2. Korrekturumlauf 05.02.13
Material- Nr.: 51724512 - Material- Nr.: (alt) 51722169 - Kunde: Velvian - MafRe: 180 x 600 (180x300) mm

Code 854 (xixixixxx) - Qualitat: 41-50 g/qm - Druckfarbe: Schwarz - Neusatz/Kunden-pdf-daten

Satz: Haupt MS/wdm/Iglinski/InDesign CS5

PP Velafee; DE

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

VEIAFEE

0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht machten Sie diese spiiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen perstnlich verschriehen. 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 Packungsheilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsheilage steht:

1. Was ist VELAFEE und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VELAFEE beachten?
3. Wie ist VELAFEE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist VELAFEE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST VELAFEE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

VELAFEE ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung, ein sogenanntes
kombiniertes orales Kontrazeptivum bzw. eine kombinierte Pille.

Jede Filmtablette enthiilt eine Kombination von zwei verschiedenen weiblichen Hormonen, und
zwar Dienogest als Gelbkarperhormon-ihnliche Substanz und Ethinylestradiol als Ostrogen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON VELAFEE BEACHTEN?

VELAFEE darf nicht eingenommen werden,

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

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Thrombose, Thromboembolie)
in Venen (2.B.: fiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie),

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arferien (z. B. Herzinfarkt) oder
bei Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen (z.8.
anfallsartiges Engegefiihl im Brustkorb - so genannte Angina pectoris - oder anfallsweise
aufiretende, durch Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Stérungen wie Sehstérungen
oder Muskelldhmung),

hei bekannter Veranlagung fir die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien (z.B.
Resistenz gegen akfiviertes Protein C oder Mangel an Antithrombin ll, an Protein C oder an
Protein S) oder eine andere mit Thromboseneigung einhergehende Gerinnungsstérung des
Blutes, Herzklappenerkrankung oder Herzrhythmusstérung,

bei vorausgegangenem Schlaganfall,

wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu Abschnitt 2 ,Die Pille” und , Geféiferkrankungen”),

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht zufriedenstellend behandelt ist,

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden und Ihre GefiiBe dadurch bereits
geschiidigt sind,

bei Migriine, die mit Empfindungs, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungsstérungen (so
genannter Aura) einhergeht,

bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese
mit einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,

- bei stark erhthten Blutfettwerten (Cholesterin und/oder Triglyzeride),

bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunkiionsstorungen, solange sich die
Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch beim Dubin-Johnson- und
Rotor-Syndrom),

hei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwillsten (gutarti oder bsartig),

bei vermuteten, hestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z.B. der Brust oder
der Gebihrmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden,

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht gekliirt ist,

bei Aushleiben der Abbruchblutung, wenn die Ursache dafiir nicht geklrt ist.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir die Bildung von
Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie VELAFEE einnehmen.

Wenn wiihrend der Einnahme von VELAFEE eine der unter ,VELAFEE darf nicht eingenommen
wl:zrden” genannten Erkrankungen oder Umstiinde das erste Mal auftritt, miissen Sie VELAFEE
absetzen.

Sie sollten die Einnahme von VELAFEE auch sofort beenden,

® wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein,

® wenn bei Ihnen Anzeichen fiir eine Venenentziindung oder ein Blutgerinnsel aufireten
(siehe Abschnitt 2 ,Die Pille’ und GefiBerkrankungen”),

® wenn |hr Blutdruck stiindig auf Werte Gber 140/90 mmHg ansteigt (die neverliche
Einnahme der ,Pille” kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter blut-
drucksenkender Behandlung normalisiert haben),

® wenn eine Operafion geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) oder bei lingerer
Ruhigstellung (siehe auch Abschnitt 2 ,Die Pille’ und GefiiBerkrankungen”),

© wenn Migriine zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert,

® wenn es zu ungewohnt hiiufigen, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen kommt, auch
plétzlich mit Zeichen einer so genannten Aura auftretend,

© wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftrefen (siehe auch Abschnitt 2 ,Die ,Pille’ und Krebs"),

® wenn sich Thre Hout und das AugenweiB gelb verfiirben, Ihr Urin braun und Ihr
Stuhlgang sehr hell werden (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihre Haut am ganzen
Karper juckt,

© wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte pltzlich erhaht sind,

® wenn Sie an einer bestimmien, in Schiben auftretenden Storung der Blutfarbstoffhildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von VELAFEE erneut auftritt.

Eine besondere iirztliche ﬂberwuchung ist erforderlich,

® wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

® wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberfliichlichen Venen (Phlebitis) oder
ausgepriigte Krampfadern haben,

© wenn hei lhnen Durchblutungsstorungen an Hiinden/FiilBen bestehen,

® hei Auftreten von Blutgerinnsel, Herzinfarkt oder Schlaganfall, auch in der Vergangenheit, sowie
bei nahen Verwandten,

© wenn bei lhnen ein Blutdruckwert iber 140/90 mmHg gemessen wurde,

® wenn bei lhnen eine Fetistoffwechselstérung bekannt ist,

© wenn bei lhnen eine Sichelzellenaniimie bekannt ist,

© wenn hei lhnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist,

® wenn bei lhnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist,

® hei Gelbsucht oder Juckreiz infolge Stauung der Gallenflissigheit,

® wenn Sie unfer Migriine leiden,

© wenn Sie unter Depressionen leiden,

® wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei Ihnen die Féhigkeit Glucose
abzubauen, eingeschriinkt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass sich unter der
Anwendung von VELAFEE die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit indert.

® wenn Sie rauchen (bitte beachten Sie dazu Abschnitt 2 ,Die Pille’ und GefiiBler-
krankungen”),

® wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfille unter
VELAFEE sollte die Anwendung anderer empfiingnisverhiitender Methoden in Betracht
gezogen werden.

© wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) erkrankt sind,

® wenn Sie einen Bliischenausschlag wiihrend einer frisheren Schwangerschaft hatten
(Herpes gestationis),

° wlenn Siej an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn, Colifis
uleerosa),

® wenn bei lhnen ein hiimolytisch-urimisches Syndrom (eine besfimmte Bluterkrankung, die
2u Nierenschiiden fishrt) bekannt ist,

© hei einer bestimmten Storung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie),

® wenn Sie an einer gutarfigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebirmutter
(Uterusmyom) leiden,

® hei Brustkrebs bei nahen Verwandten,

® yenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhérigkeit leiden (Otosklerose),

© hei lingerer Ruhigstellung (siehe Abschnitt 2, Die ,Pille’ und GefiBerkrankungen”),

® wenn Sie stark ibergewichtig sind,

® wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems, der so genannten
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes) erkrankt sind,

® wenn Sie 40 Jahre oder lter sind.

Falls eine der oben angefishrten Erkrankungen unter der Einnahme von VELAFEE das erste Mal
oder erneut auftritt bzw. sich verschlechtert, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Die ,,Pille” und Gefiiflerkrankungen

Die Anwendung der ,Pille” birgt im Vergleich zur Nichtanwendung ein erhthtes Risiko fir das
Aufireten von Venenverschliissen, die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie).
Das zusiitzliche Risiko ist wiihrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung der , Pille”
am héchsten. Dieses erhghte Risiko bei der Anwendung der ,Pille” ist niedriger als das Risiko
der Thrombosebildung bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Fiille pro 100.000 Schwanger-
schaften geschiitzt wird. In 1-2 % der Fille fishrt ein solcher GefiBverschluss zum Tode.

Die Hiiufigkeit eines Venenverschlusses durch ,Pillen” mit dem Wirkstoff Levonorgestrel und
mit 0,03 mg Ethinylestradiol liegt bei ungefiihr 20 Fiillen pro 100.000 Frauen, die die , Pille”
ein Jahr lang angewendet haben.

Ergebnisse von Anwendungsstudien ergaben keinen Hinweis auf ein unterschiedliches Risiko
fiir Pillen mit den Wirkstoffen Ethinylestradiol und Dienogest wie VELAFEE im Vergleich zu
levonorgestrelhaltigen Kombinationspréiparaten zur Empfiingnisverhiitung.

Ein Gefdfiverschluss kann auch in einer Schlagader (Arferie) auftreten, z. B. in den
HerzkranzgefiiBien oder in den Arterien, die das Gehim versorgen, und so zu einem
Herzinfarkt oder einem Schlaganfall fishren. GefiBverschlisse kénnen auch in den
BlutgefiiBen von Leber, Darm, Nieren oder Augen aufireten.

Die folgenden Anzeichen kénnen auf eine Thromboembolie hindeuten. Wenn Sie eines die-
ser Anzeichen an sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein und suchen Sie
unverziiglich einen Arzt auf:

® ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein,

® Schmerz und Engegefiihl in der Brust, méglicherweise in den linken Arm ausstrahlend,
o pltzlich auftretende Atemnot,

© heftiger Husten ohne klare Ursache,

® ungewdhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

® plitzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust,

® Doppeltsehen,

® yndeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder Verlust der Sprache,

® Schwindel,

© Kollaps, méglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall,

o pltzliche Schwiiche oder Taubheitsgefiihl einer Karperhlfte oder in einem Korperteil,
® Bewegungsstirungen (gestorte Motorik),

® schwere, unertriigliche Bauchschmerzen.

Das Risiko fiir Gefiiflverschliisse in den Venen steigt:

© mit zunehmendem Alter,

© heim Vorkommen von Gefiifverschliissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in jungen Jahren,

® hei liingerer Ruhigstellung, groBerer Operation, Operation an den Beinen oder grofien
Verletzungen; in diesen Fillen sollte die Anwendung der ,Pille” unterbrochen werden (min-
destens vier Wochen vor dem Eingriff) und erst zwei Wochen nach Ende der Ruhigstellung
wieder begonnen werden. Falls VELAFEE nicht rechizeitig abgesetzt wurde, sollte eine
Thromboseprophylaxe in Betracht gezogen werden.

© hei Fettsucht (Body Mass Index iiber 30 kg/m?),

® in den ersten drei his vier Wochen nach einer Geburt oder nach einer Fehlgeburt im zweiten
Drittel der Schwangerschaft.

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindung in oberflichlichen Venen (Phlebitis)
fiir die Entstehung oder den fortschreitenden Verlauf einer vendsen Thrombose besteht keine
Einigkeit.

Das Risiko fiir Gefifiverschliisse in den Arterien steigt:

© durch Rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum nimmt das Risiko
noch weiter zu. Frauen, die dilter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht rauchen, wenn sie
hormonhaltige Arzneimittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das
Rauchen nicht verzichtet wird, sollen andere Verhiitungsmethoden angewendet werden,
besonders beim Vorliegen weiterer Risikofaktoren;

© mit zunechmendem Alter,

® hei Stérungen des Fettstoffwechsels,

® hei deutlichem Ubergewicht,

© hei Bluthochdruck,

© hei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

® hei Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhofflimmern),

® heim Vorkommen von Gefiiiverschlissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in frithem Alter,

® hei Migriine, inshesondere Migriine mit so genannter Aura.

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefiiBe beteiligt sein kinnen, sind unter anderem
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes: eine bestimmte Erkrankung des
Immunsystems), hiimolytisch-uriimisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschiiden fishrt) und chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und
Colifis ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren fir vendse
bzw. arterielle GefBverschliisse kann ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen.

Das erhihte Risiko fir einen Geféifiverschluss im Wochenbett muss beriicksichtigt werden.

Die ,,Pille” und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,Pille” wurde ein leicht erhahtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich
2u Fraven gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der , Pille” verringert
sich dieses Risiko allmhlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderin-
nen der ,Pille” und anderen Fraven gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Fraven unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusiitzlicher
Brustkrehsfille bei Fraven, die zurzeit die ,Pille” anwenden oder frisher angewendet haben,
klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko fir Brustkrebs.

Sehr selten kinnen gutartige, aber dennoch geféhrliche Lehertumoren auftreten, die aufbrechen
und lebensgefiihrliche innere Blutungen verursachen kénnen. Studien haben ein erhahtes
Risiko fiir die Entwicklung von Leberzellkrebs bei einer Langzeitanwendung der ,Pille”
gezeigt; allerdings ist diese Krehserkrankung sehr selten.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Mittel zur
Empfiingnisverhiitung einen Risikofaktor fiir die Entwicklung von Gebéirmutterhalskrebs darstellt
bei Frauen, deren Gebéirmutterhals mit einem bestimmten sexvell Gbertragbaren Virus infiziert
ist (humanes Papillomavirus).

Es st jedoch hislang nicht gekliirt, in welchem AusmaB dieses Ergebnis durch andere Faktoren
(z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer
Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhghung des Blutdrucks bei Fraven, die die ,Pille” einnehmen, wurde berichtet.
Dies tritt hiiufiger bei dlteren Anwenderinnen und bei fortgesetzter Einnahme auf. Die
Haiufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkérperhormon zu. Wenden Sie
eine andere Verhiitungsmethode an, wenn es bei Ihnen durch Bluthochdruck bereits zu
Krankheiten gekommen ist oder Sie an bestimmten Nierenerkrankungen leiden (Fragen Sie hier-
v bitte lhren Arzt; siche auch Abschnitt 2 ,VELAFEE darf nicht eingenommen werden”,
,Sie sollten die Einnahme von VELAFEE auch sofort beenden” und ,Eine besondere rztliche
Uberwachung ist erforderlich”).

Pigmentflecken

Auf der Haut kiinnen gelegentlich gelblich braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten; ins-
besondere bei Frauen, die diese bereits wiihrend einer Schwangerschaft hatten. Fraven mit
dieser Veranlagung sollten sich daher wiihrend der gesamten Einnahmephase der ,Pille”
nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angiogdem

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kinnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angiogdems ausldsen oder verschlimmern. Sie sollien umgehend Ihren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angiogdems an sich bemerken, wie Schwellungen von
Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag
zusammen mit Atemproblemen.

Unregelmiiige Blutungen

Bei allen , Pillen” kann es, inshesondere in den ersten Monaten, zu unregelmiBigen Blufungen
(Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese
unregelmifigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut
auftreten, nachdem zuvor ein regelmiiBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. Wenn VELAFEE wie unter Abschnitt 3. ,Wie ist VELAFEE einzuneh-
men?" beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn
die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsmiBig
erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von VELAFEE
fortgesetzt wird.

Nll)llth lfiem Absetzen der ,Pille” kann es lingere Zeit davern, bis wieder ein normaler Zyklus
ablduft.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnahme, Erbrechen,
Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige Einnahme anderer
Arzneimittel verringert werden.

Wenn VELAFEE und johanniskrauthalfige Préiparate gleichzeitig eingenommen werden, wird
eine zusiitzliche Barrieremethode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) empfohlen.
Bitte beachten Sie auch , Bei Einnahme von VELAFEE mit anderen Arzneimitteln” und Abschnitt
3 Was ist zu beachten, wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?”

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie VELAFEE anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfiiltig zu Ihrer
Krankenvorgeschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griindliche all-
gemeinirztliche und frauendirztliche Untersuchung einschlieBlich Untersuchung der Brust und
Abstrich vom Gebiirmutterhals durchgefiihrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen
werden. Wenn Sie die ,Pille" einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmiiflig wieder-
holt werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

VELAFEE schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexvell Gbertragharen
Krankheiten.

Einnahme von VELAFEE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie auch jeden anderen Arzt, der lhnen andere Arzneimittel verschreibt (oder
Apotheker), dass Sie VELAFEE einnehmen. Diese kénnen Ihnen sagen, ob Sie zusiitzliche
fmpf&ngnisverhﬁtende MaBnahmen anwenden miissen (z.B. Kondom) und wenn ja, wie
ange.

Wechselwirkungen zwischen VELAFEE und anderen Arzneimitteln konnen zum
Verlust der empfingnisverhiitenden Wirksamkeit von VELAFEE und/oder zu
Durchbruchblutungen fishren.

Folgende Arzneimittel kinnen die Wirkung von VELAFEE beeintriichtigen:

® Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhahen (z. B. Metoclopramid),

® Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Barbiturate,
Barhexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat,

® cinige Antibiofika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabufin), bestimmten
anderen bakeriellen Infektionen (z. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfekfionen
(z. B. Griseofulvin),

© hestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infekfion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),

© Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie, einer Stérung des Nervensystems),

® pflanzliche Priiparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zusiitzlich zu
VELAFEE eine Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.
Bei einigen der oben genannten Arzneimittel sind diese zusiitzlichen empfiingnisverhiitenden
MaBnahmen nicht nur wiihrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhéingigkeit vom
Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage dariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode linger angewendet werden muss, als ,Pillen” in der aktuellen
Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme der ,Pillen” aus der niichsten
VELAFEE Blisterpackung ohne eine 7-tiigige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine lingerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel
erforderlich, sollten Sie vorzugsweise eine nichthormonale Methode zur Empféngnis-
verhiitung wihlen.

VELAFEE kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.

® Arzneimittel, die Cyclosporin enthalten
© Das Arzneimittel Lamotrigin (dies konnte zu einer erhohten Haiufigkeit von Krampfanfiillen

fishren)

Bitte beachten Sie auch die Packungsheilagen aller anderen von Ihnen angewendeten
Préparate.

Bei Diabetikerinnen (Fraven mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an Blutzucker
senkenden Mitteln (z. B. Insulin) verindern.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Die Anwendung der ,Pille” kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen, u. . die Werte
der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schilddriisenfunkfion sowie die Menge bestimmter
EiweiBe (Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen, die den Fetistoffwechsel, den
Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen
bleiben diese Veriinderungen jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

VELAFEE darf wiihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von VELAFEE diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der
Anwendung eine Schwangerschaft ein, miissen Sie die Einnahme von VELAFEE sofort beenden
und lhren Arzt aufsuchen.

Stillzeit

Sie sollten VELAFEE nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verringern kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch ibergehen. Sie sollten wiihrend der Stillzeit
nichthormonale Methoden der Empféingnisverhiitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiihigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

VELAFEE enthiilt Lactose
Dieses Arzneimittel enthiilt Lactose. Bitte nehmen Sie VELAFEE daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriiglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST VELAFEE EINZUNEHMEN?

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

Ein Blisterstreifen enthiilt 21 Filmtabletten. Nehmen Sie jeweils 1 Tablette an 21 aufeinander-
folgenden Tagen etwa zur gleichen Zeit, in der auf dem Blisterstreifen angegebenen
Reihenfolge, ein. Nehmen Sie die Pille unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas
Flijssigkeit ein.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld des Blisterstreifens (z. B.
,Mo" fiir Montag) wird die erste Pille entnommen und eingenommen. In Pfeilrichtung wird
nun tiiglich eine weitere Pille entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.
Wiihrend der niichsten 7 Tage nehmen Sie keine Pille ein. In diesen 7 Tagen Einnahmepause
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sollte die Monatshlutung (Entzugshlutung) 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzien Pille
einsetzen.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem niichsten Blisterstreifen am 8. Tag, auch wenn die
Blutung noch anhiilt. Das bedeutet, dass Sie jede neve VELAFEE Packung am gleichen
Wochentag beginnen, wie die erste Packung, und Ihre Monatsblutung jeden Monat ungefiihr
am gleichen Wochentag beginnt.

Der Empfiingnisschutz besteht auch wiihrend der 7-tiigigen Einnahmepausen.

Beginn der Einnahme

® Wenn Sie wiihrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmittel
eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von VELAFEE am ersten Tag lThres Zyklus, d.h. am ersten
Tag threr Monatshlutung. Nehmen Sie eine mit diesem Wochentag gekennzeichnete
Tablette ein. Wenn lhre Monatsblutung z.B. an einem Freitag beginnt, nehmen Sie die
1. Tablette der Kalenderpackung aus dem mit ,Fr" (fiir Freitag) bezeichneten Feld heraus,
indem Sie dieses durch die Aluminiumfolie driicken. Dann nehmen Sie der Reihe nach Tag fiir
Tag eine Tablette ein.
Bei korrekter Anwendung besteht Empfiingnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.
Wenn Sie mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 lhres Zyklus beginnen, missen Sie
zusiitzlich wiihrend der ersten 7 Tage der Einnahme der Pille eine Barrieremethode
{z.B. Kondom) zur Empféingnisverhiitung verwenden.

® Wenn Sie von einer anderen kombinierten Pille (mit zwei hormonalen Wirkstoffen),
einem Vaginalring oder einem Verhiitungspflaster auf VELAFEE wechseln:
Beginnen Sie mit der Einnahme von VELAFEE nucﬁ der iiblichen Einnahmepause bzw. nach
dem Placebotabletten-Intervall der bisher verwendeten Pille.
Wenn Sie hisher einen Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die
Finnahme von VELAFEE vorzugsweise am Tag der Entfernung, spitestens jedoch zum
Zeitpunkt, an dem die niichste Anwendung erfolgen sollte.

® Wenn Sie von einem reinen Gestagenpriiparat, das nur ein Hormon
(Gelbkérperhormon) enthiilt (sog. Minipille), zv VELAFEE wechseln:
Sie kinnen die ,Minipille” an jedem heliehigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der
Einnahme von VELAFEE am darauf folgenden Tag. Wiihrend der ersten 7 Tage muss eine
zusi:'iizliche, nichthormonale Methode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet
werden.

® Wenn Sie von einem Priiparat zur Injektion (sog. ,Dreimonatsspritze”), einem
Implantat oder der , Spirale” zv VELAFEE wechseln:
Beginnen Sie mit der Einnahme der Pille zv dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die niichste
Injektion erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die ,Spirale”
entfernt wird. Benutzen Sie wiihrend der ersten 7 Tage eine zusiitzliche, nichthormonale
Methode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom).

® Wenn Sie nach einer Geburt VELAFEE verwenden wollen:

Falls Sie bald nach einer Enthindung mit der Einnahme von VELAFEE beginnen wollen, wird
Ihnen Thr Arzt zumeist empfehlen, bis zur ersten normalen Monatsblutung zu warten.
Beginnen Sie die Einnahme nicht frisher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wiihrend der
ersten 7 Tage soll zustitzlich eine Barrieremethode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom)
angewendet werden. Wenn Sie hereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der
Einnahme dieser Pille eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung
abgewartet werden.

Manchmal kénnen Sie auch vorher damit beginnen. lhr Arzt wird lhnen dariiher Auskunft
geben. Wenn Sie noch sfillen, sollie VELAFEE nicht eingenommen werden; befragen Sie dozu
Ihren Arzt.

® Wenn Sie nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
VELAFEE verwenden wollen:
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von VELAFEE eingenommen haben, als Sie sollten:
Es liegen keine Meldungen Gber schwerwiegende Auswirkungen einer Uberdosierung vor.
Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach 12 his 24
Stunden, ggf. bis einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen,
Schliifrigkeit/Midigkeit; bei Fraven und Midchen kbnnen Blutungen aus der Scheide auftreten.
Bei Einnahme groBerer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsuchen, damit die Beschwerden
behandelt werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Velafee vergessen haben:

- Wenn Sie den iiblichen Einnahmezeitpunkt einmalig um weniger als 12 Stunden
iberschritten haben, ist die empfiingnisverhiitende Wirkung von VELAFEE noch gegeben.
Sie miissen die Einnahme der vergessenen Tablette sofort nachholen und alle darauf-
folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit einnehmen.

- Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12 Stunden versiiumt haben, ist
miglicherweise kein vollstindiger Empfingnisschutz mehr gegeben. Je mehr Tabletten
Sie vergessen haben, desto haher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt. Das Risiko
schwanger zu werden ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende des
Blisterstreifens vergessen. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regeln beachten.

Sie haben mehr als 1 Tablette von einem Blisterstreifen vergessen:
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Sie haben in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerkt
haben - auch dann, wenn dadurch knapp hintereinander an einem Tag 2 Tabletten einzunehmen
sind - und nehmen Sie die darauf folgenden Tabletien zur gewohnten Zeit ein.

Wiihrend der nichsten 7 Tage ist zusiitzlich ein mechanisches Verhiitungsmittel (z.B.:
Kondom) anzuwenden. Hat in der Wache, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits
ein Geschlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen
Sie dies umgehend lhrem Arzt mit.

Sie haben in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken
- auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind -
und nehmen Sie die dorauf folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein. Die Wirkung
der Pille bleibt erhalten, vorausgeseizt, dass die Pilleneinnahme an den 7 Tagen vor dem
Vergessen der Tabletteneinnahme korrekt erfolgt ist. Sie miissen keine zusitzlichen mechanischen
Verhiitungsmittel anwenden. Wenn Sie jedoch mehr als 1 Tablette vergessen haben, miissen
Sie zusiitzliche Schutzmafinahmen (z.8.: Kondom) iber 7 Tage anwenden.

Sie haben in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Sie konnen eine von zwei folgenden Maglichkeiten wiihlen, ohne zusitzliche Verhiitungsmittel
verwenden zu miissen, vorausgeseizi, Sie haben an den 7 der vergessenen Tabletten voraus-
gegangenen Tagen die Pille korrekt eingenommen:

. Nehmen Sie die vergessenen Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken
- auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen
sind - und nehmen die darauffolgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Mit der
Einnahme aus dem niichsten Blisterstreifen heginnen Sie unmittelbar nach dem Ende der
letzten Packung, d.h. ohne Einhaltung der Einnahmepause. Es wird dabei nicht zur Gblichen
Entzugshlutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser zweiten Packung kéinnen aber gehiiuft
Iwischenblutungen auftreten.

ODER:

2. Sie nehmen keine weiteren Tabletten mehr ein. Nach einer Pause von hchstens 7 Tagen,
einschlieBlich jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die
Einnahme der Tabletten aus dem niichsten Blisterstreifen fort. Bei dieser Methode kann
der Beginn der Pillencinnahme auch auf den bisher gewohnten Wochentag gelegt werden.
Wenn Sie mit der Einnahme aus der neven Packung zu Ihrem gewohnien Wochentag
beginnen méchten, kinnen Sie eine Einnahmepause von weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatshlutung wiihrend der Einnahmepause
eintriti, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher lhren Arzt, ehe Sie
mit der Pilleneinnahme aus dem niichsten Blisterstreifen beginnen.

WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, WENN EINER DER FOLGENDEN PUNKTE AUF SIE
ZUTRIFFT?

Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben:

Bei schweren Magen-Darm-Stdrungen (z.B. Erbrechen oder Durchfall) sind die wirksamen
Bestandteile der Tablette mdglicherweise noch nicht vollstiindig vom Kérper aufgenommen
worden. Die Wirkung kann daher, @hnlich wie beim Vergessen einer Tablette, vermindert
sein.

Tusiitzliche VerhiitungsmaBnahmen sind erforderlich. Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden
nach der Einnahme von VELAFEE erbrechen oder Durchfall auftritt, nehmen Sie so rasch wie
méglich eine neve (Ersafz-JTablette ein. Die neue Tablette sollie mdglichst innerhalb von
12 Stunden nach der iiblichen Einnahmezeit eingenommen werden. (Falls Sie lhren gewohnten
Einnahmerhythmus jedoch beibehalten wollen, kénnen Sie auch eine Ersatztablette aus
einem anderen Blisterstreifen entnehmen und diesen spiiter als Reservepackung weiter
verwenden.)

Wenn dies nicht mdglich ist oder 12 Stunden iberschritten wurden, folgen Sie den Anweisungen
unter dem Absatz ,Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE vergessen haben”.

Wenn die Magen-Darm-Beschwerden iiber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren, sollien
Sie oder lhr Partner zusiitzlich eine Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom)
anwenden und Thren Arzt informieren.

Wenn Sie lhre Monatshlutung verschieben machten:

Sie kénnen lhre Monatsblutung verschieben, indem Sie mit der Einnahme aus dem niichsten
Blisterstreifen heginnen, ohne eine Einnahmepause einzulegen, also sobald Sie den aktuellen
Blisterstreifen beendet haben. Sie kinnen mit der Einnahme so lange fortfahren, bis Sie
michten, dass lhre Monatshlutung einsetzt. Beenden Sie die Pilleneinnahme jedoch spiitestens
bis dieser zweite Blisterstreifen leer ist. Waihrend der Einnahme aus dem zweiten Blisterstreifen
kann es zu Zwischenblutungen kommen. Beginnen Sie mit dem niichsten Blisterstreifen nach
der Gblichen 7-fiigigen Einnahmepause.

Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag
verlegen mochten:

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie lhre Monatsblutung alle 4 Wochen
an ungefiihr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen dindern wollen, verkiirzen (niemals
verlingern) Sie einfach die Einnahmepause beliebig. Wenn Ihre Monatsblutung fiir gewshnlich
am Freitag beginnt und Sie in Zukuntt den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen
Sie die erste Tablette aus dem neuen Blisterstreifen drei Tage frisher als gewghnlich. Je kiirzer
das Intervall wird (z.B. 3 Tage oder weniger), desto groBer ist die Maglichkeit, dass es in dieser
einen verkiirzten Einnahmepause zu keiner Entzugsblutung kommt. Zwischenblutungen sind
jedoch méglich.

Wenn Sie unerwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben:

Bei allen Pillen kann es, inshesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutungen auBer
der Reihe (Zwischenblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder Tampons benéiigen,
jedoch muss die Einnahme von VELAFEE nicht unterbrochen werden. Leichte Zwischenblutungen
gehen im Allgemeinen zuriick, sobald sich der Korper an die Einnahme der Pille gewdhnt hat,
was normalerweise innerhalb von 3 Monaten der Full ist. Bei einer sfiirkeren, der normalen
Monatsblutung hnlichen oder einer iber mehrere Tage andavernden leichten Zwischenblutung
sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.

Wenn lhre normale Monatsblutung ausbleibt:

Wenn Sie Ihre Tabletten korrekt eingenommen haben, kein Erbrechen oder starken Durchfall
gehabt haben sowie keine anderen Medikamente eingenommen haben, dann ist die Wahr-
scheinlichkeit, dass Sie schwanger sind, duerst gering. Nehmen Sie VELAFEE wie gewohnt ein.
Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, hesteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft.
Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf. Nehmen Sie VELAFEE so lange nicht ein, bis Thr Arzt
eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE abbrechen:

Sie knnen die Einnahme von VELAFEE jederzeit nach Aufbrauchen eines Blistersireifens
heenden. Wenn Sie nicht schwanger werden michten, fragen Sie Thren Arzt nach anderen
uverliissigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie VELAFEE abseizen, weil Sie schwanger werden michien, sollien Sie vor der
Empfiingnis eine normale Monatsblutung abwarten. Dies erleichtert die Bestimmung des
Gehuristermins.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Fiir alle Fraven, die ein kombiniertes orales Kontrazeptivum einnehmen, besteht ein erhihes
Risiko fiir vendse Thrombosen (siehe Abschnitt 2).

Die mit der ,Pille” in Zusammenhang gebrachten schweren Nebenwirkungen sind unter
Abschnitt 2 , Besondere Vorsicht bei der Einnahme von VELAFEE ist erforderlich:" aufgefihri.
Dort erhalten Sie ausfishrlichere Informationen. Bitte suchen Sie gegebenentalls unverziiglich
Ihren Arzt auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in Klinischen Studien beobachtet:
Hiiufig avftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven von 100):

- Kopfschmerzen
- Brustschmerzen einschlieBlich Brustheschwerden und Brustspannen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven
von 1.000):

- Entzindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Vaginale Pilzinfekiionen (Candidose,
wulvovaginale Infektionen)

Erhhung des Appetits

Depressive Verstimmung

Schwindel

Migriine

Benommenheit

- Nervositit

Hoher oder niedriger Blutdruck, in seltenen Fillen erhohter diastolischer Blutdruck {unterer
Blutdruckwert)

Bauchschmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Beschwerden/
Bliihungen)

- Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

- Akne

- Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag (einschlieBlich fleckenarfiger Hautausschlag)

Juckreiz (teilweise iber den gesamten Korper)

Irreguliire Abbruchblutungen einschlieBlich starke Blutungen (Menorrhagie), schwache
Blutungen (Hypomenorrhoe), seltene Blutungen (Oligomenorrhoe) und Ausbleiben der
Blutung (Amenorrhoe)

Iwischenblutungen {vaginale Himorrhagie und Metrorrhagie)

- Schmerzhafte Monatshlutungen (Dysmenorrhoe), Beckenschmerzen

BrustvergroBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustodeme

Ausfluss aus der Scheide

Veriinderungen der vaginalen Sekretion

Eierstockzysten

Erschopfung einschlieBlich Schwiiche, Ermiidung und generellen Unwohlseins
Gewichtsverdinderungen (Erhshung, Abnahme oder Schwankung)

Selten avfiretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven von 10.000):

Entziindung im Eileiter oder Eierstock

Entzindung am Gebiirmutterhals (Zervizitis)

Entziindungen der Gebiirmutterschleimhaut

Harnwegsinfekfionen, Blasenentziindung (Zystitis)

- Brustentziindung (Masfitits)

Pilzinfektionen (z.8. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes

- Grippe (Influenza), Bronchitis, Infekfionen der oberen Atemwege, Nasennebenhhlen-
entziindung (Sinusitis)

- Asthma

Erhhung der Atemfrequenz {Hyperventilation)

Gutartige Wucherungen in der Gebiirmutter (Myome)

Gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)

Blutarmut (Andimie)

- Allergische Reakfionen (Hypersensitivitiif)

Vermiinnlichung (Virilismus)

Appefitsverlust (Anorexie)

Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression, Gleichgiiltigkeit

Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

- Durchblutungssidrungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

Dystonie (Muskelstorung, die z.B. eine abnorme Kérperhaltung verursachen kann)

Trockene oder gereizte Augen

Sehstorungen

Bindehautentziindung

Plotzlicher Horsturz, Beeintriichtigung des Harvermégens

Tinnitus

- Gleichgewichisstorungen

Schneller Herzrhythmus

Thrombose, Lungenembolie

Venenentziindung (Thrombophlebitits)

Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder -schmerzen, Himatome

Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen (orthostatische

Dysregulation)

- Hitzewallungen

Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)

Mogenverstimmung (Dyspepsie)

Hautreaktionen/Hautbeschwerden einschlieBlich allergischer Hautreaktion, Neurodermatitis/

atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

Starkes Schwitzen

Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken) inshesondere im Gesicht

(Chloasma), Pigmentstérungen/ verstiirkte Pigmentierung

Fettige Haut (Seborrhoe)

Koptschuppen

Minnliche Behaarung {Hirsutismus)

Orangenhaut (Cellulite)

- Spinnenniivus (Netzformige BlutgefiiBe mit einem zeniralen roten Fleck auf der Haut)

Riickenschmerzen, Brustkorbschmerzen

- Beschwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in Armen

und Beinen

Zervikale Dysplasie {abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberfliiche des Gebiirmutterhalses)

Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileitern und Eierstocken)

Tysten in der Brust, guiartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie),

Schwellung von angeborenen zusiitzlichen Brustdriisen auBerhalb der Briiste

(akzessorische Briste)

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

Menstruationssforungen

Periphere Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Karper)

Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieher)

Erhghung der Triglyzerid- und Cholesterolwerie im Blut (Hypertriglyzeridiimie,

Hypercholesterolimie)

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen der Pille beobachtet wurden, deren genave
Hiiufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:

Erhihtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertriiglichkeit,
Nesselsuchi, Erythema nodosum oder multiforme, Brustdriisensekrefion, Brustausfluss,
Flissigkeitsretention (Stdrung des Wasserhaushalts).

Wenn Sie an einem erblichen Angiotdem leiden, konnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angioddems auslisen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von VELAFEE ist erforderlich”).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

5. WIE IST VELAFEE AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
Nerwendbar bis:" bzw. “Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tog des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalisabfull. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was VELAFEE enthiilt
Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tableftenkern: Lactose, Maisstiirke, Povidon K30, Carhoxymethylstiirke-Notrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

- Filmiiberzug: AquaPolish (white 014.17MS) bestehend aus: Hypromellose, Hyprolose,
Talkum, Hydriertes Baumwollsamendl, Titandioxid (E 171)

Wie VELAFEE aussieht und Inhalt der Packung

VELAFEE ist eine weile, runde, beidseitig gewdlbte Filmtablette.
VELAFEE ist in Packungen mit 21, 3x21 und 6x21 Filmiabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
VELVIAN Germany GmbH

Carl-Zeiss-Ring 9

85737 Ismaning

www.velvian.de

Telefon: 089 4520529-0
Telefax: 089 4520529-99

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

Deutschland VELAFEE 0,03 mg/ 2 mg Filmtabletten
Osterreich Viola 0,03 mg/2 mg Filmiabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2012
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