Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Gabrielle-30 0,15mg/0,03 mg Tabletten

Desogestrel und Ethinylestradiol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

— Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fur ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im
ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

— Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn Sie
vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Gabrielle-30 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Gabrielle-30 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was ist Gabrielle-30 und wofiir wird es angewendet?
Was soliten Sie vor der Einnahme von Gabrielle-30 beachten?

1. Was ist Gabrielle-30 und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Gabrielle-30 beachten?

Gabrielle-30 ist ein kombiniertes Arzneimittel zur
Schwangerschaftsverhitung zum Einnehmen, auch ,die
Pille” genannt. Jede Tablette enthélt eine geringe Menge
von zwei Arten weiblicher Hormone, ein Gestagen, Des-
ogestrel und ein Estrogen, Ethinylestradiol.
Diese Hormone schitzen Sie vor einer Schwangerschaft,
genauso wie lhre natirlichen Hormone Sie vor einer
erneuten Schwangerschaft schitzen, wenn Sie bereits
schwanger sind.
Die kombinierte empfangnisverhiitende Pille schiitzt Sie
aufdrei Arten vor einer Schwangerschaft. Diese Hormone
1. hindern die Eierstdcke daran, jeden Monat eine
Eizelle freizusetzen (Ovulation),
2. verdicken die Flissigkeit am Gebarmutterhals und
erschweren somitden Spermien, das Ei zu erreichen,
3. verandern die Gebarmutterschleimhaut in der Weise,
dass ein befruchtetes Ei weniger wahrscheinlich
angenommen wird.

Allgemeine Hinweise:

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln
(Thrombosen) in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwen-
dung von Gabrielle-30 beginnen. Es ist besonders wich-
tig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutge-
rinnsels zu lesen (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”).
Bevor Sie mit der Einnahme von Gabrielle-30 beginnen,
wird Ihr Arzt Ihnen einige Fragen Uber lhre personliche
Gesundheitsgeschichte und die Ihrer nahen Verwandten
stellen. Der Arzt wird ebenso Ihren Blutdruck messen und
je nach lhrem individuellen Gesundheitszustand einige
andere Tests durchfihren.

In dieser Packungsbeilage werden einige Situationen
beschrieben, in denen die Einnahme von Gabrielle-30
beendet werden sollte, oder die Zuverlassigkeit der Pille
abnehmen kénnte. In diesen Situationen sollten Sie
entweder keinen Sexualverkehr haben, oder sich
zusatzlich durch nicht-hormonale empféngnisverhiitende
MaRnahmen (z.B. Benutzung eines Kondoms oder einer
anderen Barrieremethode) schiitzen. Verwenden Sie
keine Kalender- oder Temperatur-Methoden. Diese
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Methoden kénnen unzuverlassig sein, da die Einnahme
von Gabrielle-30 die monatlichen Wechsel der Kérper-
temperatur und des Zervixschleims verandern kann.

Gabrielle-30, wie andere hormonale Kontrazeptiva,
schitzt nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder
anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Gabrielle-30 darf nicht eingenommen werden:

Gabrielle-30 darf nicht angewendet werden, wenn
einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten
Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt
mitteilen. lhr Arzt wird dann mit lhnen besprechen,
welche andere Form der Empfangnisverhitung fiir
Sie besser geeignet ist.

— wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefalt der
Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge
(Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs
haben (oder in der Vergangenheit hatten);

— wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper;

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel*
[Thrombose und Embolie]);

— wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten;

— wenn sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die
schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes
Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine
transitorische ischamische Attacke (TIA — voriiberge-
hende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friher einmal hatten);

— wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhdéhen kénnen:

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefale;

» sehr hoher Blutdruck;

 sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
zeride);

* eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie
bekannt ist;

— wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog.
,Migrane mit Aura®“) leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben;

— wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) haben (oder jemals hatten);

— wenn Sie eine Erkrankung der Leber haben (oder
jemals hatten) und Ihre Leberfunktionswerte noch nicht
wieder normal sind;

— wenn Sie einen Lebertumor haben (oder jemals
hatten);

— wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsor-
gane haben (oder jemals hatten) oder dies bei Ihnen
vermutet wird;

— wenn Sie vaginale Blutungen haben, deren Ursache
nicht abgeklart ist;

— wenn bei lhnen ein ungewdhnliches Wachstum der
Gebarmutterinnenwand (Endometriumhyperplasie)
vorliegt;

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Desoges-
trel oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Gabrielle-30 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
Hepatitis C haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Pari-
taprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, einnehmen
(siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Gabrielle-30
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

— wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemer-
ken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im
Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in
der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt ,Blutgerinn-
sel“ [Thrombose] unten).

Far eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegen-

den Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,So erkennen Sie ein

Blutgerinnsel”.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

bevor Sie Gabrielle-30 einnehmen, wenn einer der

folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der

Anwendung von Gabrielle-30 verschlimmert, sollten Sie

Ihren Arzt informieren. Wahrend der Einnahme von

Gabrielle-30 oder jeder anderen Kombinationspille gibt es

einige Situationen, in denen Sie besonders vorsichtig sein

sollten und in denen |hr Arzt Sie méglicherweise regel-

maRig untersuchen muss.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Gabrielle-30 einnehmen:

— wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hat oder jemals
hatte

— wenn Sie an einer Erkrankung der Leber- oder
Gallenblase leiden

— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus)

— wenn Sie an Depressionen leiden

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben

— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr natirliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben

— wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom
(HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nie-
renversagen fuihrt) haben

— wenn Sie eine Sichelzellenanamie (eine erbliche
Erkrankung der roten Blutkérperchen) haben

— wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von
Gabrielle-30 zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
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— wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglycerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fur eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel)

— wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko

fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald

nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
Gabrielle-30 beginnen kénnen;

— wenn Sie inden Venen unter der Haut eine Entziindung

haben (oberflachliche Thrombophlebitis)
— wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

— wenn Sie an einer Krankheit leiden, die zum ersten Mal
wahrend der Schwangerschaft oder bei einer friiheren

Einnahme von Sexualhormonen auftrat (z.B. Horver-
lust, eine Blutkrankheit, die Porphyrie genannt wird,
Hautausschlag mit Blasen wahrend der Schwanger-
schaft (Schwangerschaftsherpes), eine Nervener-
krankung, die pl6étzliche Bewegungen des Kérpers
auslést (Sydenham-Chorea))

— wenn Sie ein Chloasma haben oder jemals hatten (eine
Verfarbung der Haut, besonders des Gesichts oder des

Halses, bekannt als ,Schwangerschaftsflecken®).
Wenn dies auf Sie zutrifft, vermeiden Sie direkte

Sonnenstrahlen oder ultraviolettes Licht, wahrend Sie

dieses Arzneimittel einnehmen.
— wenn Sie ein vererbtes Angioddem haben, kénnen
Produkte mit Estrogen Symptome verursachen oder

verschlimmern. Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen,
wenn Sie Symptome eines Angioédems, wie Schwel-

lung des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens
und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken, oder
Nesselsucht mit einhergehender Atemnot feststellen.
— wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) haben, der
medikamentés nicht kontrolliert werden kann.

BLUTGERINNSEL:

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums wie Gabrielle-30 ist Ihr Risiko fur die
Ausbildung eines Blutgerinnsels héher, als wenn Sie
keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutge-

rinnsel Blutgefale verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kbnnen auftreten:

— in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,venése Throm-
boembolie“ oder VTE)

— inden Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,arterielle
Thromboembolie“ oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-

standig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Gabrielle-30 gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines

der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen |Woran kénnten Sie lei-
auf? den?

— Schwellung eines Beins oder langs | Tiefe Beinvenenth-
einer Vene im Bein oder Ful}, vor  |rombose

allem, wenn gleichzeitig Folgendes

auftritt:

» Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der méglicherweise nur
beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird

« Erwdrmung des betroffenen
Beins

+ Anderung der Hautfarbe des
Beins, z.B. aufkommende
Blasse, Rot- oder Blaufarbung

— plétzliche unerklarliche Atemlosig- | Lungenembolie
keit oder schnelle Atmung;

— plétzlicher Husten ohne offensicht-
liche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder
Schwindelgefihl;

— schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit einem Arzt, da einige

dieser Symptome wie Husten oder

Kurzatmigkeit mit einer leichteren Er-

krankung wie z.B. einer Entzindung

der Atemwege (z.B. einem grippalen

Infekt) verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Au- | Thrombose einer

ge auftreten: Netzhautvene (Blutge-
— sofortiger Verlust des Sehvermdé- | rinnsel in einer Vene
gens oder im Auge)

— schmerzloses verschwommenes
Sehen, welches zu einem Verlust
des Sehvermogens fortschreiten
kann.

— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, | Herzinfarkt
Schweregefihl;

— Enge- oder Voéllegefihl in Brust,
Arm oder unterhalb des Brustbeins;

— Vollegefuhl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefunhl;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm
und Magen ausstrahlende

Beschwerden im Oberkérper;
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— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Schwindelgefuhl;

— extreme Schwache, Angst oder
Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelméafige
Herzschlage.

— plétzliche Schwache oder Taub-
heitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdperseite
besonders ausgepragt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech-
oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstérun-
gen;

— plétzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampf-
anfall.

In manchen Féllen kénnen die Symp-

tome eines Schlaganfalls kurzfristig

sein und mit einer nahezu sofortigen
und vollstandigen Erholung einherge-
hen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in arztliche Behandlung be-
geben, da Sie erneut einen Schlagan-
fall erleiden kénnten.

Schlaganfall

— Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitat;

— starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen).

Blutgerinnsel, die an-
dere Blutgefalie ver-
stopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein
Blutgerinnsel bildet?

kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erh6ht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets
geringflgig héher als wenn kein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Gabrielle-30 beenden,
kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen
auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem nattrlichen Risiko fur
VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge
(TVT oder LE) mit Gabrielle-30 ist gering.

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-
vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorges-
trel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
Ungeféhr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Des-
ogestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum (wie Gabrielle-30) anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist
entsprechend lhrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden
Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung ei-

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-

va wurde mit einem héheren Risiko fiir Blutgerinnsel in
einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor.
Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.
Wenn es in einer Vene im Bein oder Fu® zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert
und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene
eines anderen Organs wie z. B. dem Auge (Thrombose
einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels in einer Vene am gréRten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines

nes Blutgerinnsels pro
Jahr

Frauen, die kein kombiniertes
hormonales Préparat in Form ei-
ner Pille/eines Pflasters/eines
Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Ungefahr 2 von 10.000
Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgesti-
mat enthaltende kombinierte hor-
monale Pille anwenden

Ungeféhr 5-7 von 10.000
Frauen

Frauen, die Gabrielle-30 anwen-
den

Ungeféhr 9-12 von 10.000
Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Gabrielle-30ist gering,
wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhoht. Das Risiko ist erhoht:
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— wenn Sie stark tGbergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tiber 30 kg/m2);

— wenn bei einem lhrer nachsten Angehdrigen in jungen
Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im
Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ
aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdéglich
eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Gabrielle-30 mehrere
Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die
Anwendung von Gabrielle-30 beenden mussen, fragen
Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder
aufnehmen kdnnen.

— wenn Sie &lter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit
der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risiko-
faktoren.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fiir ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen andere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Gabrielle-30
abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von
Gabrielle-30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel
wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter
Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Blutgerinnsel in einer Arterie

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein
Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene, kann auch ein
Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme
verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erhdhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung

von Gabrielle-30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Gabrielle-30
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als
35 Jahre sind, kann |hr Arzt lhnenraten, eine andere Art
von Verhutungsmittel anzuwenden;

wenn Sie libergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie eben-
falls ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migrédne mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder
eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann lhr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich
erhoht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einer der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von
Gabrielle-30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel
wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen
Angehdérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

Gabrielle-30 und Krebs:

Gebarmutterhalskrebs wurde bei Frauen, die orale Kon-
trazeptiva einnehmen, h&aufiger festgestellt. Dies kann
jedoch auch durch andere Umsténde, einschlieR3lich des
selteneren Gebrauchs eines Kondoms, verursacht sein.
Bei Anwenderinnen der Kombinationspille wurde ein
leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt, aber es ist
nicht bekannt, ob dieses durch die Anwendung verursacht
wird. Es kann sein, dass bei Anwenderinnen der Kombi-
nationspille haufiger Tumore entdeckt werden, weil Sie
ofter von lhrem Arzt untersucht werden. Nach Absetzen
der kombinierten hormonalen Kontrazeptiva nimmt das
Auftreten von Brusttumoren allméhlich ab. Es ist wichtig,
dass Sie regelméafig lhre Briiste abtasten und Sie sollten
Ihren Arzt kontaktieren, sowie Sie einen maglichen
Knoten fiihlen.

Bei Anwenderinnen der Pille wurde selten von gutartigen
Lebertumoren und in noch weniger Fallen von bésartigen
Lebertumoren berichtet. Kontaktieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie ungewdhnlich starke Bauchschmerzen haben.

Blutungen zwischen den Perioden:

Wahrend der ersten Monate der Einnahme von Gabrielle-
30 kann es zu unregelmaBigen Blutungen (Blutungen
aufierhalb der Einnahmepause) kommen. Wenn diese
Blutungen langer als ein paar Monate andauern, oder
wenn diese Blutungen erst nach einigen Monaten einset-
zen, muss |hr Arzt die méglichen Ursachen herausfinden.
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Was miissen Sie tun, wenn die Blutung in der
Einnahmepause ausbleibt:

Wenn Sie alle Tabletten korrekt eingenommen haben,
weder an Erbrechen oder schwerem Durchfall litten und
keine anderen Arzneimittel oder sonstigen Produkte, die
das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten, eingenommen haben, ist es hdchst
unwahrscheinlich, dass Sie schwanger sind.

Wenn die zu erwartende Blutung jedoch zweimal in Folge
ausbleibt, kdnnten Sie schwanger sein. Suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf. Beginnen Sie nicht den neuen Blister-
streifen, bis Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger
sind.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie
Gabrielle-30 anwenden, berichten Uber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdéglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Gabrielle-30 wird nicht empfohlen,
da keine Studien zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
bei Jugendlichen unter 18 Jahren vorliegen.

Einnahme von Gabrielle-30 zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte einneh-
men, kirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel oder pflanzliche Produkte einzuneh-
men. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder
Zahnarzt, der Ihnen ein Arzneimittel verschreibt (oder den
Apotheker) darliber, dass Sie Gabrielle-30 einnehmen.
Sie werden Ihnen sagen, ob Sie zusatzliche empfangnis-
verhitende Malinahmen (z.B. Kondome) anwenden
mussen und wenn ja, fir welchen Zeitraum.

Nehmen Sie Gabrielle-30 nicht ein, wenn Sie Hepatitis C
haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Paritaprevir/Rito-
navir und Dasabuvir enthalten, einnehmen, da dies zu
erhdéhten Werten bei Leberfunktionstests flihren kann
(erhdhte ALT Werte).

Ihr Arzt wird Ihnen eine andere Art von Kontrazeptivum
verschreiben, bevor Sie mit der Einnahme dieser Arznei-
mittel beginnen.

Mit der Einnahme von Gabrielle-30 kann etwa 2 Wochen
nach Beendigung dieser Therapie wieder begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,Gabrielle-30 darf nicht einge-
nommen werden®.

Einige Arzneimittel kdnnen einen Einfluss auf die Blut-
spiegel von Gabrielle-30 haben, die empféngnisverhi-
tende Wirkung herabsetzen oder unerwartete Blutungen
auslésen. Dazu gehdren:

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Pri-

midon, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin,

Oxcarbamazepin, Topiramat, Felbamat),

Bosentan (ein Arzneimittel zur Behandlung von Blut-

hochdruck in den BlutgefalRen der Lunge oder von

Fingergeschwiren),

— Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z.B.
Rifampicin, Rifabutin),

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Ritonavir, Nelfi-
navir, Nevirapin, Efavirenz),

— Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virus-
Infektionen (z.B. Boceprevir, Telaprevir),

— Griseofulvin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen),

— das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum

perforatum).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate
einnehmen, die die Wirksamkeit von Gabrielle-30 herab-
setzen kdnnten, sollte zusétzlich eine empfangnisverh-
tende Barrieremethode angewendet werden. Andere
Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von Gabrielle-30 bis
zu 28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusétzliche
empféangnisverhitende Barrieremethode ebenso lange
anzuwenden.
Gabrielle-30 kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeintrachtigen, z.B.:
— Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin
— das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu haufi-
geren epileptischen Anfallen fihren).

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
andere Arzneimittel einnehmen.

Laboruntersuchungen:

Wenn Sie einen Bluttest bendétigen, informieren Sie Ihren
Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille einneh-
men, da hormonale Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger
Tests beeinflussen kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Nehmen Sie Gabrielle-30 nicht ein, wenn Sie schwanger
sind. Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, wahrend
Sie Gabrielle-30 einnehmen, beenden Sie sofort die
Einnahme von Gabrielle-30 und suchen Sie lhren Arzt auf.
Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, kénnen
Sie die Pille jederzeit absetzen.

Stillzeit:

Wenn Sie stillen, ist die Anwendung von Gabrielle-30 im
Allgemeinen nichtratsam. Wenn Sie die Pille wahrend der
Stillzeit nehmen méchten, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es liegen keine Informationen dartiber vor, dass die
Einnahme von Gabrielle-30 die Verkehrstlchtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt.

Gabrielle-30 enthiélt Lactose:

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Gabrielle-30 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nehmen Sie eine Tablette Gabrielle-30taglich, wenn nétig
mit einer kleinen Menge Wasser. Sie kdnnen die Tabletten
zu oder unabhé&ngig von den Mahlzeiten einnehmen. Sie
sollten die Tabletten aber jeden Tag etwa zur gleichen Zeit
einnehmen.

Der Blisterstreifen enthalt 21 Tabletten. Neben jeder
einzelnen Tablette ist der Wochentag gedruckt, an dem
sie eingenommen werden soll. Wenn Sie zum Beispiel an
einem Mittwoch beginnen, entnehmen Sie die Tablette
neben dem Aufdruck ,MI“. Folgen Sie der Richtung des
Pfeils auf dem Blisterstreifen bis alle 21 Tabletten
genommen wurden.

Danach nehmen Sie fir 7 Tage keine Tabletten ein. Im
Laufe dieser sieben tablettenfreien Tage (auch Einnah-
mepause genannt) sollten die Blutungen einsetzen. Dies
ist die so genannte ,Entzugsblutung®, die in der Regel am
2. oder 3. Tag der Einnahmepause eintritt.

Am 8. Tag nach der Einnahme der letzten Tablette
Gabrielle-30 (d. h. nach der 7-tdgigen Einnahmepause)
sollten Sie mit dem folgenden Blisterstreifen beginnen,
unabhéngig davon, ob die Blutung aufgehért hat oder
noch anhélt. Dies bedeutet, dass Sie jeden Blisterstreifen
am selben Wochentag beginnen und dass die Entzugs-
blutung jeden Monat an den gleichen Tagen einsetzen
sollte.

Wenn Sie Gabrielle-30 in dieser Weise anwenden, sind
Sie auch wahrend der 7 Tage, an denen Sie keine Tablette
einnehmen, vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Blisterstreifen be-

ginnen?

— Wenn Sie keine hormonalen Kontrazeptiva in dem
vorangegangenen Monat eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Gabrielle-30 am
ersten Tag lhres Ublichen Zyklus (das istder 1. Tag lhrer
Monatsblutung). Wenn Sie die Einnahme von
Gabrielle-30 am ersten Tag lhrer Periode beginnen,
sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Sie kénnen auch an den Tagen 2 bis 5 lhres Zyklus
beginnen, aber dann missen Sie fur die ersten 7 Tage
zuséatzliche empfangnisverhitende MaRnahmen (z.B.
ein Kondom) anwenden.

— Wechsel von einem kombinierten, hormonalen Kont-
razeptivum, oder kombinierten kontrazeptiven Vagi-
nalring, oder Pflaster:

Sie sollten die Einnahme von Gabrielle-30 vorzugs-
weise an dem Tag nach der letzten wirkstoffhaltigen
Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthalt) der
zuvor eingenommen Pille einnehmen, aber spatestens
an dem Tag nach dem ublichen Tabletten-freien Inter-
vall lhrer zuvor eingenommenen Pille (oder nach der
letzten wirkstofffreien Tablette lhrer zuvor eingenom-
menen Pille). Wenn Sie von einem kombinierten,
kontrazeptiven Vaginalring oder Pflaster wechseln,
sollten Sie die Einnahme von Gabrielle-30 vorzugs-
weise an dem Tag beginnen, an dem der Vaginalring
oderdas Pflaster entfernt wird, spatestens aberan dem
Tag, an dem die Anwendung eines neuen Vaginalrings
oder eines Pflasters starten wirde.

— Wechsel von einem Gestagenmonopréparat (Minipille,
Injektion, Implantat, oder einem Gestagen-freisetzen-
den IUP):

Bei vorheriger Einnahme der Minipille kénnen Sie an
jedem beliebigen Tag wechseln (von einem Implantat
oder einer Spirale sollten Sie am Tag der Entfernung
und von einem injizierbaren Préaparat zum Zeitpunkt
der nachsten falligen Injektion wechseln). In all diesen
Fallen sind jedoch wéhrend der ersten 7 Tage der
Tabletteneinnahme zusétzliche Verhitungsmittel (z. B.
ein Kondom) anzuwenden.

— Nach einer Fehlgeburt oder einem Abbruch:

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

— Nach der Geburt eines Kindes:

Sie kénnen mit der Einnahme von Gabrielle-30 21 bis
28 Tage nach der Geburt Ihres Kindes beginnen. Wenn
Sie spater als nach 28 Tagen beginnen, miissen Sie
wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme von
Gabrielle-30 eine so genannte Barrieremethode (z.B.
ein Kondom) anwenden. Wenn Sie nach der Geburt
Ihres Kindes bereits Geschlechtsverkehr hatten, bevor
Sie mit der Einnahme von Gabrielle-30 begonnen
haben, sollten Sie sicher sein, dass Sie nicht schwan-
ger sind, oder warten Sie |hre néchste Periode ab.

— Wenn Sie stillen und nach der Geburt Ihres Kindes
(wieder) mit der Einnahme von Gabrielle-30 beginnen
mdochten:

Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".

Fragen Sie Ihren Arzt, was zu tun ist, wenn Sie nicht sicher
sind, wann Sie mit der Einnahme beginnen kénnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit bei Jugendlichen unter 18 Jahren vor.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Gabrielle-30 ein-
genommen haben, als Sie sollten:

Es liegen keine Berichte Uiber schwerwiegende schéadi-
gende Wirkungen nach Einnahme einer gré3eren Menge
von Gabrielle-30 Tabletten vor. Wenn Sie mehrere
Tabletten auf einmal nehmen, kénnen Ubelkeit oder
Erbrechen auftreten. Junge Madchen kdnnen vaginale
Blutungen haben. Wenn Sie zu viel Gabrielle-30 Tabletten
eingenommen haben, oder Sie entdecken, dass ein Kind
einige Tabletten eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Gabrielle-30 vergessen

haben:

— Wenn die Einnahmezeit der letzten Tablette weniger
als 12 Stunden zuriickliegt, ist die empfangnisver-
hitende Wirkung noch gewéahrleistet. Nehmen Sie die
Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern und
nehmen Sie die folgenden Tabletten dann wieder zur
gewohnten Zeit ein.

— Wenn die Einnahmezeit der letzten Tablette bereits
mehr als 12 Stunden zurtickliegt, kann die Empfang-
nisverhitung eingeschrankt sein. Je mehr Tabletten
Sie vergessen haben, desto gréRer ist das Risiko,
schwanger zu werden.

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zu Beginn oder
zum Ende des Blisterstreifens vergessen haben, ist die
Gefahr einer eingeschréankten Empféngnisverhitung am
gréfiten. Daher sollten Sie die folgenden Regeln befolgen
(siehe auch das Diagramm unten):

— Sie haben mehr als eine Tablette aus dem Blister-
streifen vergessen:

Suchen Sie Ihren Arzt auf.

— Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen:
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie
sich daran erinnern, auch wenn das bedeutet, dass Sie
2 Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen.
Setzen Sie die Einnahme der Tabletten zur gewohnten
Zeit fort und wenden Sie zuséatzliche empféangnis-
verhiitende MaRnahmen (z.B. ein Kondom) fir die
nachsten 7 Tage an. Wenn Sie in der Woche vor der
vergessenen Einnahme der Tablette Geschlechtsver-
kehr hatten, kénnen Sie schwanger sein. Fragen Sie in
diesem Fall Ihren Arzt.

— Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen:
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie
sich daran erinnern, auch wenn das bedeutet, dass Sie
2 Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen mussen.
Setzen Sie die Einnahme der Tabletten zur gewohnten
Zeit fort. Die Empfangnisverhitung ist nicht einge-
schrénkt und Sie missen keine zusétzlichen
empfangnisverhitenden MaRnahmen treffen.

— Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen:

Sie kénnen zwischen zwei Méglichkeiten wahlen:
1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden

Tabletten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten
Zeitein. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und
beginnen Sie direkt mit der Einnahme der Tabletten
aus der nachsten Blisterpackung.
Hochstwahrscheinlich bekommen Sie lhre Menst-
ruation, wenn Sie die zweite Blisterpackung aufge-
braucht haben. Sie kédnnen auch leichte oder menst-
ruationsahnliche Blutungen wahrend der Einnahme
aus der zweiten Packung bekommen.

2. Sie kdnnen die Einnahme aus der aktuellen Packung
auch sofort abbrechen und direkt auf die einnahme-
freie Pause von 7 Tagen (der Tag, an dem die
Tablette vergessen wurde, muss mitgezahlt
werden) Ubergehen. Wenn Sie mit der Einnahme aus
der neuen Blisterpackung an lhrem gewohnten
Wochentag beginnen mdchten, verkiirzen Sie die
einnahmefreie Pause auf weniger als 7 Tage.

— Bei Einhalten einer dieser beiden Vorgehensweisen
werden Sie weiterhin vor einer Schwangerschaft
geschutzt sein.

— Wenn Sie die Einnahme von Tabletten aus der Blister-
packung vergessen haben und die Abbruchblutung im
ersten einnahmefreien Intervall ausbleibt, kénnten Sie
schwanger sein. Fragen Sie lhren Arzt bevor Sie mit
der neuen Blisterpackung beginnen.

Das folgende Diagramm beschreibt, wie Sie vorgehen,
wenn Sie vergessen haben, lhre Tablette(n) einzuneh-
men:

Mehrere »| Fragen Sie Ihren Arzt um Rat
Tabletten in

einem Blister
vergessen

a
1 Woch Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen
- voche Tablette Geschlechtsverkehr?

i

» Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.

« Verwenden Sie in den nachsten 7 Tagen
eine Barrieremethode (Kondom) und

« sefzen Sie die Tabletteneinnahme fort, bis
der Blisterstreifen aufgebraucht ist.

nur 1
Tablette
vergessen
(mehr als 12
Stunden

Zu spat)

» Nehmen Sie die vergessene Tablefte ein

. und
»| 2 Woche « sefzen Sie die Tabletteneinnahme fort, bis

der Blisterstreifen aufgebraucht ist

» Nehmen Sie die vergessene Tablefte ein
und

|- setzen Sie die Tabletteneinnahme fort, bis
der Blisterstreifen aufgebraucht ist.

» Anstelle der Einnahmepause beginnen
Sie mit dem néchsten Blisterstreifen.

—>|iWoche oder

» Brechen Sie die Einnahme sofort ab.

« Legen Sie eine Einnahmepause ein (nicht
mehr als 7 Tage einschlieBlich der
vergessenen Tablette).

» Beginnen Sie mit einem neuen
Blisterstreifen.

A A
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Was ist zu beachten, wenn Sie an Erbrechen oder
schwerem Durchfall leiden?

Wenn Sie sich innerhalb von 3-4 Stunden nach der
Einnahme einer Tablette erbrechen mussen, oder Sie
schweren Durchfall haben, besteht das Risiko, dass die
Wirkstoffe mdglicherweise noch nicht vollstandig von
Ihrem Korper aufgenommen worden sind. Diese Situation
ist fast die gleiche, als wenn Sie eine Tablette vergessen
haben. Nach Erbrechen oder Durchfall nehmen Sie so
schnell wie mdglich eine weitere Tablette aus einer
Reserve-Blisterpackung. Wenn méglich, nehmen Sie die
Ersatztablette innerhalb von 12 Stunden oder zu dem
Zeitpunkt, an dem Sie normalerweise |hre Pille einneh-
men. Wenn dies nicht méglich ist oder bereits mehrals 12
Stunden vergangen sind, folgen Sie den Anweisungen
unter ,Wenn Sie die Einnahme von Gabrielle-30 verges-
sen haben®.

Verzégerung der Menstruation: Was Sie wissen
miissen

Auch wenn es nicht empfehlenswert ist, kdnnen Sie lhre
Monatsblutung in Ausnahmeféllen hinausschieben,
indem Sie direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme
der Tabletten aus der nachsten Gabrielle-30 Blisterpa-
ckung beginnen und diese bis zum Ende einnehmen.
Waéhrend der Einnahme der Tabletten der zweiten Blis-
terpackung kann es zu leichten, oder menstruations-
ahnlichen Blutungen kommen. Nach der darauffolgenden
regularen 7-tdgigen Einnahmepause beginnen Sie mit
dem néchsten Blisterstreifen.

Sie sollten lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich
entscheiden, die Monatsblutung hinauszuschieben.

Wenn Sie den ersten Tag Ihrer Menstruation d@ndern
mdchten: Was Sie wissen miissen

Wenn Sie die Tabletten den Anweisungen entsprechend
einnehmen, wird Ihre Periode wahrend der einnahme-
freien Pause beginnen. Wenn Sie diesen Tag &ndern
mussen, reduzieren Sie die Tage der Einnahmepause (
erh6hen Sie die Tage niemals — 7 Tage ist das Maximum).
Wenn lhre Tabletten-freien Tage z.B. an einem Freitag
beginnen und Sie mdchten dies auf einen Dienstag
andern (3 Tage friiher), beginnen Sie einen neuen Blis-
terstreifen 3 Tage friher als Ublich. Wenn Sie das Tablet-
ten-freie Intervall sehr kurz halten (z.B. 3 Tage oder
weniger) werden Sie wahrscheinlich keine Blutungen
wahrend dieser Tage haben. Es kann dann vorkommen,
dass eine leichte oder menstruations-ghnliche Blutung
eintritt.

Wenn Sie nicht sicher sind, was zu tun ist, fragen Sie
lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Gabrielle-30 abbrechen:
Sie kdnnen die Einnahme von Gabrielle-30 beenden,
wann immer Sie wollen. Wenn Sie nicht schwanger
werden méchten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat zu anderen

zuverldssigen Methoden der Empfangnisverhitung.
Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die
Einnahme von Gabrielle-30 und warten Sie lhre nachste
Periode ab, bevor Sie versuchen schwanger zu werden.
Sie kdnnen dann den voraussichtlichen Geburtstermin
leichter berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten muissen.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (ventse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien
(arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten
zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der
Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Gabrielle-30 beachten?”.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Weitere schwere Nebenwirkungen, die mit kombinierten
hormonalen Kontrazeptiva in Zusammenhang stehen,
sind ausfuhrlich weiter oben im Abschnitt 2 unter ,Blut-
gerinnsel“ und ,Gabrielle-30 und Krebs* beschrieben.
Bitte lesen Sie diese Unterabschnitte sorgféltig durch und
wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
wurden bei Frauen berichtet, die die Pille einnehmen.
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und suchen Sie umgehend lhren Arzt
auf oder gehen Sie in die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betref-

fen):

— Uberempfindlichkeit (juckender roter Hautausschlag
mit einer Schwellung des Gesichts, der Lippen und/
oder der Zunge und Schwierigkeiten beim Atmen)

— gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene
oder Arterie, zum Beispiel:

* in einem Bein oder Fuly (d.h. VTE),

* ineiner Lunge (d.h. LE),

* Herzinfarkt,

» Schlaganfall,

* Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden,
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 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den
Nieren oder dem Auge

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhéht
sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die
dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den
Erkrankungen, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erho-
hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

Einige Bedingungen kénnen wiahrend einer
Schwangerschaft oder der Verwendung der Pille auf-
treten oder sich verschlimmern. Fragen Sie lhren Arzt
sofort, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen be-
merken:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch
entzliindliche Darmerkrankungen). Es kénnen Symp-
tome wie blutiger Durchfall, Schmerzen beim Stuhl-
gang und Bauchschmerzen auftreten.

— systemischer Lupus erythematodes (SLE, eine
Erkrankung des Bindegewebes)

— Epilepsie

— eine Erkrankung des Blutes genannt hadmolytisch-
uramisches Syndrom - HUS (eine Erkrankung, bei der
Blutgerinnsel zu Nierenversagen fiihren)

— hereditares Angioddem (eine erbliche Blutkrankheit,
die gelegentlich Anfélle von Schwellungen des
Gesichtes, der Hande, Fufie, Genitalien, des Magen-
Darm-Trakts und der oberen Atemwege verursachen
kénnen)

— Gebarmutterhalskrebs. Sie kénnen ungewdhnliche
Vaginalblutungen oder vaginalen Ausfluss, Schmer-
zen oder Beschwerden beim Sex bemerken.

— Brustkrebs. Sie kénnen einen Knoten in der Brust oder
in der Achselhéhle oder eine Anderung der GréRRe oder
Form der Brust bemerken.

— Lebertumoren (gutartige und bésartige). Sie kénnen
Schmerzen im Oberbauch, Appetitverlust, Gewichts-
verlust oder Gelbfarbung der Haut oder des Augen-
weiles (Gelbsucht) bemerken.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Frauen, die
die Pille einnehmen, in den ersten Monaten nach dem
Behandlungsbeginn mit Gabrielle-30 berichtet, die aber
sobald sich Ihr Kérper auf die Pille eingestellt hatte, wieder
verschwanden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen
betreffen):

— unregelmaRige Blutungen

— Gewichtszunahme.

Haufig (kann bis zu 1 bis 10 Anwenderinnen betreffen):
— keine Blutungen (Amenorrhoe)

— Empfindlichkeit der Briiste, Schmerzen in der Brust
— Depressionen

— Kopfschmerzen

— Nervositat

— Schwindel

— Ubelkeit

— Akne

— Bluthochdruck

— Magen(Bauch-)schmerzen

— Schmier- oder Durchbruchblutungen (Metrorrhagie)
— Stimmungsé&nderungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen
betreffen):

— Brustvergroferung

vermindertes sexuelles Verlangen

Migréne

Erbrechen, Durchfall

Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)
Wassereinlagerungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betref-

fen):

— vaginale Candidiasis (Pilzinfektion der Vagina)

— Schwerhdrigkeit oder Horverlust (Otosklerose)

— vermehrtes sexuelles Verlangen

— Augenreizungen durch Kontaktlinsen

— Haarausfall (Alopezie)

— Juckreiz

— andere Hautveradnderungen, wie

» Erythema nodosum - eine Hautkrankheit, einherge-
hend mit Gelenkschmerzen, Fieber, Uberempfind-
lichkeit, oder eine Infektion, die sich durch kleine,
schmerzhafte, rosa bis blaue Knoétchen unter der
Haut und an den Schienbeinen, die zu Rezidiven
neigen, auszeichnet
» Erythema multiforme - eine Hautkrankheit, die sich

durch feste, erhabene Flecken auf der Haut oder mit
Flussigkeit gefullte Blaschenldsionen und Rétungen
oder Verfarbungen der Haut, oft in konzentrischen
Zonen um die Lasionen charakterisiert

— vaginaler Ausfluss, Sekretion aus der Brustdriise

— Gewichtsverlust.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar):

ein Ausschlag, bekannt als Herpes Gestationis
braune Flecken im Gesicht und am Kérper (Chloasma)
Bewegungsstérungen, genannt Sydenham-Chorea
gynéakologische Erkrankungen (Endometriose,
Uterusmyome)

Bevor Sie einen Bluttest machen lassen:

Informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie die Pille einnehmen, da hormonale Kontrazeptiva die
Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kénnen.

Stand: Januar 2020
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Gabrielle-30 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu
schutzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGiber das Abwasser (z.
B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gabrielle-30 enthélt:

Die Wirkstoffe sind Desogestrel und Ethinylestradiol.
Jede Tablette enthalt 0,15 mg Desogestrel und 0,03 mg
Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
all-rac-alpha-Tocopherol, Kartoffelstarke, Povidon K30,
Stearinsdure (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Silici-
umdioxid und Lactose.

Wie Gabrielle-30 Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung:

Jede Tablette ist rund, weif’ bis cremefarben, unbe-
schichtet, bikonvex, mit der Pragung , 142" auf der einen
Seite und glatt auf der anderen Seite.

Jede Blisterpackung von Gabrielle-30 enthalt 21 weille
Tabletten. Jeder Blisterstreifen ist in einem 3-fach lami-
nierten Beutel verpackt.

Jede Packung Gabrielle-30 enthélt 1, 3 oder 6 Blister-
packungen mit je 21 weilRen Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan Germany GmbH

Litticher Strale 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Mylan Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Labo-
ratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irland

Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL, Vereinigtes Kénigreich

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Vereinigtes Konigreich

Mylan Germany GmbH
Latticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutsch- Gabrielle-30 0,15mg/0,03 mg Tabletten

land

Niederlan- |Ethinylestradiol/Desogestrel Mylan 0,03/0,15mg
de

Portugal Desogestrel + Etinilestradiol Mylan

Spanien Londevi 0,15mg/0,03 mg comprimidos EFG
Vereinigtes |Lestramyl 150/30 micrograms Tablets
Koénigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2020.
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