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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERINNEN

Xellia®20

0,02 mg / 3 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Drospirenon

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-\

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.
\_ Siehe Abschni )

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arteri-
en, inshesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen.

- Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2.,Blutgerinnsel”).

/Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Xellia® 20 und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xellia® 20 beachten?
3. Wieist Xellia® 20 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wieiist Xellia® 20 aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Xellia® 20 und wofiir wird es angewendet?

Xellia® 20 ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung (,Pille”). Eine Tablette enthélt
eine geringe Menge zweier verschiedener weiblicher Geschlechtshormone, und zwar Drospire-
non und Ethinylestradiol.

,Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden als, Kombinationspillen” bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xellia® 20 beachten?

Aligemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2., bevor Sie mit der An-
wendung von Xellia® 20 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Sym-
ptomen eines Blutgerinnsels zu lesen (siehe Abschnitt 2.,,Blutgerinnsel”).

Bevor Sie Xellia® 20 anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgféltig zu Ihrer Kranken-
geschichte und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird Ihren Blutdruck mes-
sen und, abhangig von lhrer persdnlichen Situation, weitere Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren Auftreten
Sie Xellia® 20 absetzen sollten oder bei denen die Zuverldssigkeit von Xellia® 20 herabge-
setzt sein kann. In diesen Fallen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder
andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden anwenden, wie z. B. Kondome oder eine
andere Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Kalender- oder Temperaturmethoden an.
Diese Methoden kinnen versagen, weil Xellia® 20 die monatlichen Schwankungen der Kor-
pertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel bietet Xellia® 20 keinerlei
Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Er-
krankungen.

Wann Xellia® 20 nicht angewendet werden darf

Xellia® 20 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. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der
Empféngnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

Xellia® 20 darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Drospirenon oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder
Schwellungen verursachen.

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

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden — beispiels-
weise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-lll-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikdrper;

- wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2.
,Blutgerinnsel”);

- 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 — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal
hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erhdhen kdnnen:

- schwerer Diabetes mit Schédigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,Migréne mit Aura”) leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben;

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solange sich Ihre Leberwerte
nicht wieder normalisiert haben;

- wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Niereninsuffizienz);

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwilsten;

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane bzw. bei
Verdacht darauf;

- bei jeglichen unerkldrlichen Blutungen aus der Scheide.

Wenden Sie Xellia® 20 nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten (siehe auch Abschnitt 2., Einnah-
me von Xellia® 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinn-
sels bemerken, die bedeuten kdnnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Bein-
venenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt
oder einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt 2., Blutgerinnsel” unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt 2.,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Xellia® 20 oder anderen
,Kombinationspillen” erforderlich und es kénnen regelmaRige Kontrolluntersuchungen beim
Arzt notwendig sein. Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von
Xellia® 20 verschlimmert, sollten Sie ebenfalls [hren Arzt informieren.

- wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt oder friiher aufgetreten ist

- wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung bekannt ist

- wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus)

- wenn Sie unter Depressionen leiden

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) ha-
ben;

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches Ab-
wehrsystem beeintréchtigt) haben

- wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stdrung der Blutgerinnung,
die zu Nierenversagen fiihrt) haben

- wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

- wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in
lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridamie wurde mit einem erhdhten Risiko fiir
eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

- wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2.
,Blutgerinnsel”)

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie
lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Xellia® 20 beginnen
kénnen.

- wenn Siein den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophle-
bitis)

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Xellia® 20 zusammen mit
anderen Arzneimitteln”)

- wenn bei lhnen eine Erkrankung wahrend einer Schwangerschaft oder friiheren Anwendung
von Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerhdrigkeit, eine Blut-
krankheit, die Porphyrie heiBt, Bléschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes
gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plotzliche unwillkiirliche Korperbewegungen
auftreten (Chorea Sydenham)

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Chloasma (einer Verfarbung der Haut, vorwie-
gend im Gesicht oder am Hals, auch als, Schwangerschaftsflecken” bekannt). In diesem Fall
empfiehlt es sich, direktes Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht zu meiden.

- wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Arzneimittel, die f)strogene ent-
halten, Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend
Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwel-
lungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Haut-
ausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Xellia® 20 ist Ihr Risi-
ko fiir die Aushildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fal-
len kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
- inden Venen (sog.,Venenthrombose”, ,vendse Thromboembolie” oder VTE)

"

- in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose”, , arterielle Thromboembolie” oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es zu schwerwie-
genden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadli-
chen Blutgerinnsels aufgrund von Xellia® 20 gering ist.

So erkennen Sie ein Blutgerinnsel

Suchen Sie dringend @rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder
Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? V{Ol'afl konnten
Sie leiden?
- Schwellung eines Beins oder léngs einer Vene im Bein oder FuB,
vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicherweise nur e
iefe

beim Stehen oder Gehen bemerkt wird;

- Erwdrmung des betroffenen Beins;

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blasse,
Rot- oder Blaufdrbung;

Beinvenenthrombose

- pldtzliche unerkldrliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;

- pldtzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

- stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

- starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

- schneller oder unregelmaBiger Herzschlag;

Lungenembolie
- starke Magenschmerzen;

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da
einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der Atemwege
(z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer
- sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene
- schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust | (Blutgerinnsel in

des Sehvermdgens fortschreiten kann. einer Vene im Auge)

- Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl;

- Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des Brust-
beins;

- Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl;

- inden Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkdrper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

- extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

- schnelle oder unregelméBige Herzschldge;

Herzinfarkt

- plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Korperseite besonders ausgepragt ist;

- plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

- plétzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;

- plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;

- plétzliche schwere oder ldnger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampf-
anfall;

Schlaganfall

In manchen Féllen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls
kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstandigen
Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem dringend in
arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden kdnnten.

Blutgerinnsel, die
andere BlutgefaBe
verstopfen

- Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitat;
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen);

Blutgerinnsel in einer Vene

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

- Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Risiko
fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwir-
kungen 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 FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine
tiefe Beinvenenthrombose (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 fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grifSten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das Risiko kann
auBerdem erhdht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen
wieder aufnehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Xellia® 20 beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in we-
nigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie groB8 ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhéngig von |hrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen ange-
wendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Xellia® 20 ist ge-

ring.

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

- Ungeféhr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgesti-
mat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf
eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Drospirenon enthaltendes kombiniertes hor-
monales Kontrazeptivum (wie Xellia® 20) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer personlichen medizi-
nischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt 2., Faktoren, die das
Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhhen”).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat
in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings
anwenden und nicht schwanger sind

Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron
oder Norgestimat enthaltende kombinierte hormo- | Ungefahr 5 — 7 von 10.000 Frauen
nale Pille anwenden

Frauen, die Xellia® 20 anwenden Ungeféhr 9 — 12 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhihen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Xellia® 20 ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen
und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhdht:

- wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30 kg/m?);

- wenn bei einem Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem
Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung.

- wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere
Zeit bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwen-
dung von Xellia® 20 mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter Beweg-
lichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Xellia® 20 beenden miissen,
fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

- wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkran-
kungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kdnnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhghen, ins-
besondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zu-
trifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Xellia®
20 abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wéhrend der An-
wendung von Xellia® 20 zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen An-
gehdrigen 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 schwer-
wiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhihen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von Xellia® 20 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

- mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
wie Xellia® 20 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
aufhdren kdnnen und dlter als 35 Jahre sind, kann |hr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhiitungsmittel anzuwenden.

- wenn Sie iibergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herz-
infarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

- wenn Sie oder einer lhrer néchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migrane und inshesondere Migrane mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, 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 Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhdht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der
Anwendung von Xellia® 20 zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rau-
chen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auf-
tritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Xellia® 20 und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen” nehmen, etwas hdufiger festgestellt.
Aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. Zum Beispiel kann
es sein, dass bei Frauen, die die ,Pille” einnehmen, héufiger Tumoren entdeckt werden, da sie
6fter von lhrem Arzt/lhrer Arztin untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt
nach Absetzen von hormonalen ,Kombinationspillen” langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie re-
gelmdRBig Ihre Briiste untersuchen. Wenn Sie Knoten spiiren, miissen Sie lhren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bosartige Lebertumo-
ren bei, Pillenanwenderinnen” festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnlich
starke Bauchschmerzen haben.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Xellia® 20 anwenden, berichten iiber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und ge-
legentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Ihrem Arzt medizi-
nisch beraten.

Zwischenblutungen
Bei der Anwendung von Xellia® 20 kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten Blutungen
kommen (Blutungen auBerhalb der Einnahmepause). Wenn diese Blutungen lénger als einige

Monate auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten erneut beginnen, muss Ihr Arzt die
Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wahrend der Einnahmepause ausbleibt?
Wenn Sie alle, Pillen” ordnungsgemdB eingenommen haben, nicht erbrochen oder schwe-
ren Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist eine
Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kann es sein,
dass Sie schwanger sind. Sie sollten dann unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen und nicht mit
der ndchsten Blisterpackung beginnen, bevor eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausge-
schlossen wurde.

Einnahme von Xellia® 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer lhren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie
bereits anwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen
andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Xellia® 20 einnehmen.
Diese knnen Ihnen sagen, ob Sie zusétzliche empfangnisverhiitende VorsichtsmaRnah-
men anwenden miissen (z. B. Kondome) und, falls ja, wie lange oder ob die Einnahme
eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, geandert werden muss.

Einige Arzneimittel:

- konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Xellia® 20 haben;
- kdnnen die empfangnisverhiitende Wirksamkeit verringern;

- konnen unerwartete Blutungen hervorrufen.

Diese umfassen:
- Arzneimittel zur Behandlung von
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin);
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin);
- HIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nu-
kleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz);
- Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol);
- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib);
- hohem Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge (Bosentan);
- und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut.

Xellia® 20 kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten;

- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kdnnte zu einer erhdhten Haufigkeit von Krampfan-
féllen fiihren);

- Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen);

- Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen).

Wenden Sie Xellia® 20 nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da dies zu erhohten Leber-
funktionswerten bei Bluttests fiihren kann (erhdhte ALT-Leberenzyme). lhr Arzt wird Ihnen
eine andere Art der Verhiitung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arzneimitteln ge-
startet wird. Ca. zwei Wochen nach Behandlungsende kann Xellia® 20 wieder angewendet
werden. Siehe Abschnitt 2., Xellia® 20 darf nicht angewendet werden”.

fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Einnahme von Xellia® 20 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Xellia® 20 kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn
notwendig mit etwas Wasser.

Labortests

Hormonale Verhiitungsmittel kdnnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen.
Informieren Sie daher lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille” einnehmen,
wenn bei lhnen ein Bluttest durchgefiihrt werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Xellia® 20 nicht einnehmen. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Xellia® 20 schwanger werden, beenden Sie die Einnahme von Xellia® 20
sofort und suchen Sie lhren Arzt auf. Wenn Sie schwanger werden mdchten, konnen Sie
Xellia® 20 jederzeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von
Xellia® 20 abbrechen”).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Frauen sollten Xellia® 20 generell nicht in der Stillzeit anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt,
wenn Sie stillen und die,,Pille” einnehmen mdchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Xellia® 20 einen Einfluss auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.



Xellia® 20 enthalt Lactose

Jede Filmtablette enthalt 45,77 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie
Xellia® 20 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Xellia® 20 einzunehmen?

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

Nehmen Sie 1 Tablette Xellia® 20 tglich, gegebenenfalls zusammen mit etwas Wasser ein.
Die Einnahme der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei spielt es
keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahlzeiten einnehmen.

Jede Blisterpackung enthdlt 21 Tabletten. Auf der Folienriickseite ist der Wochentag ge-
kennzeichnet, an dem die Tablette eingenommen werden muss. Wenn Sie mit der Einnah-
me z. B. an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die mit,,Mi“ gekennzeichnete Tablette.
Die weitere Einnahme erfolgt in der Pfeilrichtung auf der Blisterpackung, bis alle 21 Tablet-
ten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend dieser 7 tégigen Pause (auch Einnah-
mepause genannt) sollte eine Blutung einsetzen. Diese so genannte ,Entzugsblutung” be-
ginntin der Regel am 2. oder 3. Tag der Einnahmepause.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung am 8. Tag nach der letzten
Tablette Xellia® 20 (d. h. nach der 7-tdgigen Einnahmepause), ungeachtet dessen, ob die
Blutung noch anhdlt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen Wo-
chentag mit der neuen Blisterpackung beginnen, und zum anderen, dass lhre Entzugsblu-
tung jeden Monat an den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie Xellia® 20 vorschriftsmaBig einnehmen, besteht der Empféngnisschutz auch an
den 7 Tagen, an denen Sie keine Tablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus der ersten Blisterpackung?

Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pille” mit Hormonen zur Schwangerschafts-
verhiitung eingenommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Xellia® 20 am ersten Tag lhres Zyklus (d. h. am ers-
ten Tag Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Xellia® 20 am ersten Tag
Ihrer Monatsblutung beginnen, besteht ein sofortiger Empféngnisschutz. Sie kénnen auch
zwischen Zyklustag 2 und 5 beginnen, miissen dann aber wahrend der ersten 7 Tage der
Einnahme zusdtzliche empféngnisverhiitende Manahmen (z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen Verhiitungsmittel (,Pille” mit zwei hor-
monellen Wirkstoffen) oder von einem kombinierten empfangnisverhiitenden Vaginalring
oder Pflaster wechseln

Sie konnen mit der Einnahme von Xellia® 20 vorzugsweise am Tag nach Einnahme der letz-
ten wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthalt) Ihrer zuvor ein-
genommenen ,Pille” beginnen, spatestens aber am Tag nach den einnahmefreien Tagen
Ihres Vorgangerpraparates (oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette Ihres
Vorgangerprdparates). Wenn Sie bisher einen kombinierten empfangnisverhiitenden Va-
ginalring oder ein Pflaster angewendet haben, folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.

Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Gelbkdrperhormon) enthélt (sog.,,Minipil-
le”, einem Injektionspréparat, einem Implantat oder einem gestagenfreisetzenden Intraute-
rinpessar (,Spirale”)) wechseln

Sie konnen die, Minipille” an jedem beliebigen Tag absetzen und am ndchsten Tag direkt mit
der Einnahme von Xellia® 20 beginnen (nach Umstellung von einem Implantat oder einer
,Spirale” beginnen Sie mit der Einnahme von Xellia® 20 an dem Tag, an dem das Implantat
oder die,, Spirale” entfernt wird bzw. nach einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem norma-
lerweise die ndchste Injektion erfolgen miisste). Wenden Sie in allen Fallen wéhrend der
ersten 7 Tage eine zusatzliche Methode zur Empféngnisverhiitung an (z. B. ein Kondom).

Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten
Sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben

Wenn Sie ein Kind bekommen haben, beginnen Sie die Einnahme von Xellia® 20 nicht friiher
als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wenn Sie nach dem 28.Tag mit der Einnahme beginnen,
wenden Sie wahrend der ersten 7 Xellia® 20-Einnahmetage zusatzlich eine so genannte Bar-
rieremethode (z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhiitung an.

Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor (erneutem)
Beginn der Einnahme von Xellia® 20 sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind oder warten
Sie die ndchste Monatsblutung ab.

Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von Xellia® 20

beginnen wollen
Lesen Sie den Abschnitt 2., Stillzeit".

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kdnnen, fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xellia® 20 eingenommen haben, als Sie sollten
Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schadlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen
Xellia® 20-Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubelkeit und Erbre-
chen kommen, oder Sie kdnnen aus der Scheide bluten. Sogar bei Madchen, die noch nicht
ihre erste Menstruation hatten und versehentlich dieses Arzneimittel eingenommen haben,
kdnnen solche Blutungen auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Xellia® 20 eingenommen haben oder feststellen, dass ein Kind ver-
sehentlich Tabletten verschluckt hat, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Xellia® 20 vergessen haben

- Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben,
ist die empfangnisverhiitende Wirkung nicht herabgesetzt. Sie miissen die Einnahme der
vergessenen Tablette so schnell wie mdglich nachholen und die folgenden Tabletten dann
wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

- Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden iiberschritten haben, kann
die empfangnisverhiitende Wirkung herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen ha-
ben, desto grdRer ist das Risiko einer Schwangerschaft.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn Sie eine Tablette am
Anfang oder am Ende der Blisterpackung vergessen. Sie sollten dann die nachfolgenden Re-
geln beachten (siehe Abbildung 1).

Sie haben mehr als eine Tablette in der aktuellen Blisterpackung vergessen
Fragen Sie lhren Arzt.

Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie danach die Tablettenein-
nahme wie gewohnt fort. Sie miissen jedoch in den nchsten 7 Tagen zusétzliche empféng-
nisverhiitende SchutzmaBBnahmen, z. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in der Woche

vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwanger-
schaft. Informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme wie
gewohnt fort. Die empféngnisverhiitende Wirkung ist gewdhrleistet und Sie miissen keine zu-
satzlichen Schutzmanahmen anwenden.

Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen

Sie kdnnen zwischen zwei Mdglichkeiten wéhlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme wie
gewohnt fort. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie gleich mit der Ein-
nahme aus der nachsten Blisterpackung.

Hochstwahrscheinlich kommt es erst am Ende der zweiten Blisterpackung zu einer Entzugs-
blutung, jedoch treten mdglicherweise leichte oder menstruationséhnliche Blutungen wah-
rend der Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.

2. Sie kdnnen die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung auch abbrechen und sofort mit
der einnahmefreien Pause von 7 Tagen beginnen (der Tag, an dem Sie die Tablette ver-
gessen haben, muss mitgezéhlt werden). Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen
Packung an lhrem gewohnten Wochentag beginnen mdchten, konnen Sie eine einnahme-
freie Pause von weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgen, ist der Empféngnisschutz nicht eingeschrénkt.

- Wenn Sie eine der Tabletten aus einer Blisterpackung vergessen haben und wahrend der fol-
genden ersten einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise schwan-
ger geworden. Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf, bevor Sie mit einer neuen Blisterpa-
ckung beginnen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen oder schwerem Durchfall leiden?
Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der Ein-

Mehr als eine Tablette aus
der Blisterpackung vergessen

P>

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat

nahme der Tablette erbrechen oder wenn schwerer
Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der,,Pille” mdg-

licherweise noch nicht vollstandig von Ihrem Korper
aufgenommen worden. Diese Situation ist dhnlich
wie das Vergessen einer Tablette. Nehmen Sie nach
Erbrechen oder Durchfall so schnell wie mglich eine
Tablette aus einer Ersatzblisterpackung ein, wenn

Hatten Sie in der Woche vorher Geschlechtsverkehr?

méglich innerhalb von 12 Stunden nach dem (bli-
chen Einnahmezeitpunkt der,Pille”. Wenn dies nicht

mdglich ist oder 12 Stunden iiberschritten sind, fol-
gen Sie den Anweisungen im Abschnitt 3., Wenn Sie
die Einnahme von Xellia® 20 vergessen haben”.

« Holen Sie die Einnahme nach

- Wenden Sie 7 Tage lang zusatzliche SchutzmaB-
nahmen an (z. B. ein Kondom) und

- nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus
der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein

Verschieben der Blutungstage: Was miissen
Sie beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kdnnen Sie
Ihre Monatsblutung hinausschieben, indem Sie di-
rekt ohne Einnahmepause mit der Einnahme aus der

nachsten Blisterpackung Xellia® 20 fortfahren und die-
se bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der Einnahme

« Holen Sie die Einnahme nach
« Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus
der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein

aus dieser zweiten Blisterpackung kann es zu leichten
oder menstruationsahnlichen Blutungen kommen.
Beginnen Sie nach der darauf folgenden reguldren

7-tdgigen Einnahmepause wie iiblich mit der ndchs-

« Holen Sie die Einnahme nach

+ Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus
der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein

- Machen Sie keine einnahmefreie Pause

- Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der
Tabletten aus der ndchsten Blisterpackung

ten Blisterpackung.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich ent-
scheiden, die Blutung zu verschieben.

Anderung des Wochentages, an dem die Monats-
blutung einsetzt: Was miissen Sie beachten?

—> inWochel ———P»|
Nur 1 Tablette vergessen
(Einnahme um mehr als p| inWoche2 | —pp
12 Std. zu spét)
_>
- inWoche3

Wenn Sie lhre Tabletten vorschriftsméRig einnehmen,
setzt Ihre Monatsblutung wéhrend der einnahmefrei-
en Woche ein. Wenn Sie diesen Wochentag d@ndern

« Brechen Sie die Einnahme sofort ab

« Schieben Sie eine Einnahmepause ein
(nicht mehr als 7 Tage, den Tag der vergessenen
Einnahme mit einrechnen)

- Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten
aus der nachsten Blisterpackung

miissen, verkiirzen Sie die Anzahl der einnahme-
freien Tage (aber erhdhen Sie die Anzahl niemals —
7 Tage sind das Maximum!). Wenn lhre Einnahme-
pause z. B. normalerweise an einem Freitag beginnt
und Sie mdchten den Beginn auf einen Dienstag
(also 3 Tage friiher) verschieben, beginnen Sie mit

der Einnahme aus der neuen Blisterpackung 3 Tage

Abbildung 1: Wenn Sie die Einnahme von Xellia® 20 vergessen haben friiher als iiblich. Wenn Sie sich fir eine sehr kurze

Einnahmepause entscheiden (z. B. 3 Tage oder weniger), kann es sein, dass es wahrend dieser
Tage zu keiner Blutung kommt. Mdglicherweise treten dann jedoch leichte oder menstruati-
onsahnliche Blutungen auf.

Wenn Sie iiber die Vorgehensweise nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Xellia® 20 abbrechen

Sie kdnnen die Einnahme von Xellia® 20 zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger wer-
den wollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt iiber andere sichere Verhiitungsmethoden. Wenn Sie
schwanger werden mdchten, beenden Sie die Einnahme von Xellia® 20 und warten lhre Mo-
natshlutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So konnen Sie das Datum der vor-
aussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, inshesondere wenn diese
schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesundheitszustand verandert und Sie
dieses auf Xellia® 20 zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risi-
ko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammen-
hang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2., Was soll-
ten Sie vor der Anwendung von Xellia® 20 beachten?”.

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Xellia® 20 in
Verbindung gebracht:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen
- Stimmungsschwankungen

- Kopfschmerzen

- Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

- Akne

- Brustschmerzen

- VergroBerung der Brust

- Druckempfindlichkeit der Brust

- schmerzhafte oder unregelméBige Monatsblutungen
- Gewichtszunahme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen

- Entziindung der Scheide

- (Candidose (Pilzinfektion)

- Fieberbldschen (Herpes simplex)

- allergische Reaktionen

- Zunahme des Appetits

- Depression

- Nervositdt

- Schlafstorungen

- Hautkribbeln

- Schwindel (Vertigo)

- Sehstdrungen

- unregelméBiger oder ungewdhnlich schneller Herzschlag

- Blutgerinnsel (Thrombose) in der Lunge (Lungenembolie)

- Bluthochdruck

- niedriger Blutdruck

- Migréne

- Krampfadern

- Entziindung im Rachenraum

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Entziindung des Magens und/oder des Darms

- Durchfall

- Verstopfung

- plétzliche Schwellung der Haut und/oder Schleimhdute (z. B. Zunge oder Rachen), und/oder
Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusammen mit Atembeschwerden (Angioddem)

- Haarausfall (Alopezie)

- Ekzem

- Juckreiz

- Hautausschldge

- trockene Haut

- fettige Haut (Seborrhoische Dermatitis)

- Nackenschmerz

- Schmerzen in den Armen und Beinen

- Muskelkrampfe

- infektiose Harnblasenentziindung

- Knoten in der Brust (qutartig und Krebs)

- Milchbildung, obwohl Sie nicht schwanger sind (Galaktorrhoe)
- Eierstockzysten

- Hitzewallungen

- Ausbleiben der Monatsblutung

- sehr starke Monatshlutungen

- Ausfluss aus der Scheide

- Trockenheit der Scheide

- Unterbauchschmerzen (Becken)

- aufflliger Gebarmutterhalsabstrich (Papanicolaou- oder Pap-Abstrich)
- Abnahme des Geschlechtstriebs

- Wassereinlagerung (Flissigkeitsretention)

- Antriebsschwache

- iiberméBiger Durst

- vermehrtes Schwitzen

- Gewichtsabnahme

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen

- Asthma

- Beeintrachtigung des Horvermdgens

- Erythema nodosum (sog. Knotenrose mit charakteristischen, schmerzhaften, rtlichen Haut-
knoten)

- Erythema multiforme (Hautausschlag mit Rotung oder Entziindung, die in konzentrischen
Kreisen auftritt)

- gesundheitsschddliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

- in einem Bein oder Fu (d. h. VTE)

- inder Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall dhnelnde Symptome, die als
transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Er-
krankung leiden, die dieses Risiko erhdht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das
Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Xellia® 20 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach,,Verwend-

bar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xellia® 20 enthalt

Die Wirkstoffe sind

Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat (1:2)) und Drospirenon

Eine Filmtablette enthalt 0,020 Milligramm Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat (1:2)) und
3 Milligramm Drospirenon.

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Talkum, Titandi-
oxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Xellia® 20 aussieht und Inhalt der Packung
Jede Blisterpackung Xellia® 20 enthalt 21 hellrosa Filmtabletten.

Xellia® 20 Tabletten sind Filmtabletten; der Tablettenkern ist mit einem Film {iberzogen. Die
Tabletten sind hellrosa, rund mit gewdlbten Oberflachen und einseitiger Pragung mit den
Buchstaben,,DS" in einem regelmaBigen Sechseck.

Xellia® 20 ist in Packungen mit 1, 3, 6 und 13 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

ARISTO

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Xellia® 20 0,02 mg/3 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2019.
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