Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alessia HEXAL® 0,06 mg/0,015 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Gestoden und Ethinylestradiol

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beeinhaltet:
Was ist Alessia HEXAL® und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Alessia HEXAL® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Alessia HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Alessia HEXAL® und wofiir wird es an-
gewendet?

Alessia HEXAL® ist eine ,Verhiitungspille“ und wird zur Vermeidung
einer Schwangerschaft angewendet.

Jede blassgelbe Tablette enthalt eine geringe Menge zweier verschie-
dener weiblicher Hormone, d. h. Gestoden und Ethinylestradiol.

Die weiBen Tabletten enthalten keinen Wirkstoff und werden auch
Placebotabletten genannt.

sVverhitungspillen®, die zwei verschiedene Hormone enthalten, werden
als ,,Kombinationspillen® bezeichnet.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
Alessia HEXAL® beachten?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von Alessia HEXAL® beginnen, wird lhnen
der Arzt einige Fragen zu lhrer Krankengeschichte und der lhrer nahen
Verwandten stellen. AuBerdem wird der Arzt lhren Blutdruck messen
und, abhangig von lhrer persénlichen Situation, weitere Untersuchungen
durchflihren. Unter bestimmten Umsténden sollten Sie sich wahrend
der Einnahme von Alessia HEXAL® regelmaBig von lhrem Arzt unter-
suchen lassen.

In dieser Gebrauchsinformation sind Falle beschrieben, bei deren
Auftreten Sie Alessia HEXAL® absetzen sollten oder bei denen die
Zuverlassigkeit von Alessia HEXAL® herabgesetzt sein kdnnte. In
diesen Fallen sollten Sie entweder auf Geschlechtsverkehr verzichten
oder auf andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden zurtickgreifen,
z. B. Kondome. Wenden Sie jedoch keine Rhythmus- oder Tempera-
turmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen, da Alessia HEXAL®
die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des Ge-

Was missen Sie vor der Einnahme von Alessia HEXAL® beachten?

Das Risiko fiir eine venése Thrombose bei Anwenderinnen einer ,Kombi-
nationspille” steigt:

mit zunehmendem Alter

wenn Sie Ubergewichtig sind

wenn bei einem nahen Verwandten in jungen Jahren ein Blutgerinnsel
(Thrombose) in den Beinen, in der Lunge oder in einem anderen
Kdrperorgan auftrat

wenn Sie sich einer Operation unterziehen muissen, bei langerer
Ruhigstellung oder wenn Sie einen schweren Unfall hatten. Sie
mussen lhrem Arzt vorher mitteilen, dass Sie Alessia HEXAL® ein-
nehmen, da die Behandlung gegebenenfalls beendet werden muss.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie mit der Einnahme von Alessia
HEXAL® wieder beginnen kdnnen. Dies ist in der Regel etwa zwei
Wochen, nachdem Sie sich erholt haben, der Fall.

Arterielle Thrombose
Die Einnahme der ,,Kombinationspille* wird mit einem erhdhten Risiko
fur eine arterielle Thrombose (Verstopfung einer Arterie) in Verbindung
gebracht, z. B. in den BlutgefaBen des Herzens (Herzinfarkt) oder des
Gehirns (Schlaganfall).

Das Risiko einer arteriellen Thrombose bei Anwenderinnen der ,,Kombi-
nationspille” steigt:

mit zunehmendem Alter

wenn Sie rauchen. Es wird Ihnen dringend geraten, mit dem Rauchen
aufzuhoren, wenn Sie Alessia HEXAL® einnehmen, vor allem wenn
Sie alter als 35 Jahre sind.

wenn lhre Fettwerte im Blut erhoht sind (Cholesterin oder Triglyzeride)
wenn Sie Ubergewichtig sind

wenn bei einem nahen Verwandten in jungen Jahren ein Herzinfarkt
oder ein Schlaganfall auftrat

wenn Sie hohen Blutdruck haben

wenn Sie unter Migréne leiden

wenn Sie Herzprobleme haben (Klappenerkrankung, Herzrhyth-
musstorungen)

barmutterhalsschleims verandert.

Wie andere hormonale Verhltungsmittel bietet auch Alessia HEXAL®
keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten.

Alessia HEXAL® darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Ges-

toden oder einen der sonstigen Bestandteile von Alessia HEXAL® sind.

wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in einem Blutgefa der

Beine, in der Lunge (Lungenembolie) oder in anderen Organen haben

oder in der Vergangenheit hatten.

wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben oder in der

Vergangenheit hatten (siehe ,,Alessia HEXAL® und Thrombose®).

wenn Sie an Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten

haben, die Vorstadien eines Herzinfarkts (z. B. Angina pectoris,

die starke Schmerzen in der Brust verursacht) oder eines Schlag-

anfalls (z. B. ein voriibergehender leichter Schlaganfall ohne ver-

bleibende Schéaden) sein kénnen.

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die das Risiko fiir Blutgerinnsel

(Thrombose) in den Arterien erhdhen kann. Dies gilt fir die folgenden

Erkrankungen:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit Schaden an den Blut-
gefaBen

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hohe Fettwerte im Blut (Cholesterin oder Triglyceride)

wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden (z. B. Protein-C-

Mangel).

wenn Sie an einer bestimmten Form der Migrane leiden oder friiher

einmal gelitten haben (mit so genannten fokalen neurologischen

Symptomen).

wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankrea-

titis) leiden oder friiher einmal gelitten haben.

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder in der Vergangen-

heit gelitten haben und sich Ihre Leberwerte noch nicht normalisiert

haben.

wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

wenn Sie an Brustkrebs oder einer Krebserkrankung der Genital-

organe leiden oder gelitten haben oder bei lhnen ein entsprechender

Verdacht besteht.

wenn Sie unerklarliche Blutungen aus der Scheide haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alessia HEXAL®
ist erforderlich

Bevor Sie mit der Einnahme von Alessia HEXAL® beginnen oder fort-
fahren, informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Félle
auf Sie zutrifft oder wenn sich eine der aufgeflhrten Erkrankungen
verschlimmert. Bei diesen Risiken ist wahrend der Behandlung gege-
benenfalls eine besondere Uberwachung erforderlich, die Ihnen Ihr Arzt
im Einzelnen erkléren wird:

e wenn eine nahe Verwandte an Brustkrebs leidet oder gelitten hat
wenn Sie an einer Erkrankung der Leber oder der Gallenblase
leiden

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

wenn Sie unter Depressionen leiden

wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa leiden (entziind-
liche Darmerkrankungen)

wenn Sie an HUS leiden (hdmolytisches urdmisches Syndrom;
eine Bluterkrankung, die zu einer Nierenschadigung fiihrt)

wenn Sie an Sichelzellanamie leiden (eine erbliche Erkrankung der
roten Blutkdrperchen)

wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,,Bei Einnahme von Alessia
HEXAL® mit anderen Arzneimitteln®)

wenn Sie an SLE leiden (systemischer Lupus erythematodes; eine
Erkrankung des Immunsystems)

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die erstmals wéhrend einer
Schwangerschaft oder der friiheren Anwendung von Geschlechtshor-
monen aufgetreten ist, z. B. Gehorverlust, Porphyrie (eine Erkrankung
des Blutes), Schwangerschaftsherpes (Hautausschlag mit Bldschen-
bildung wahrend der Schwangerschaft), Sydenham-Chorea (eine
Erkrankung der Nerven, die mit plétzlichen Bewegungen des Kérpers
einhergeht)

wenn Sie an einem Chloasma leiden oder jemals gelitten haben
(gelblich-braune Pigmentflecken, so genannte ,Schwangerschafts-
flecken®, vor allem im Gesicht). In diesem Fall meiden Sie bitte direktes
Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht. .

wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden. Ostrogenhaltige Pra-
parate kdnnen Symptome eines Angioddems herbeifiihren oder ver-
schlimmern. Bitte suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie Symptome
eines Angioddems an sich bemerken, etwa eine Schwellung von Ge-
sicht, Zunge und/oder Rachen bzw. Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Hautausschlag in Verbindung mit Schwierigkeiten beim Atmen.

Alessia HEXAL® und Thrombose

Venése Thrombose

Die Einnahme jeder ,Kombinationspille“ , einschlieBlich Alessia HEXAL®,
erhdht im Vergleich zu Frauen, die keine ,,Verhltungspille” einnehmen,
das Risiko eine vendse Thrombose (Bildung eines Blutgerinnsels in den
GefaBen) zu entwickeln.

Das Risiko der Entwicklung einer Venenthrombose ist bei Einnahme
von Alessia HEXAL® hoher als im Fall anderer ,,Kombinationspillen®,
die das Hormon Levonorgestrel enthalten. Die absolute Zahl der Félle
ist dennoch gering. Unter 100.000 Frauen, die 1 Jahr lang eine ,Kombi-
nationspille” mit Levonorgestrel einnehmen, kénnte sich bei 20 Frauen
eine Thrombose entwickeln.

Von 100.000 Frauen, die 1 Jahr lang eine ,,Kombinationspille” mit Ges-
toden einnehmen, kénnten etwa 30 bis 40 Frauen eine Thrombose
bekommen. Zum Vergleich: Wenn 100.000 Frauen schwanger werden,
wirde sich bei rund 60 Frauen eine Thrombose bilden.

Dieses Zusatzrisiko fallt wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen

Einnahme der ,,Pille“ am héchsten aus. In diesem Zeitraum ist das Ri-
siko einer Venenthrombose bei Einnahme jeglicher ,,Pille“ am hdchsten.
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Beenden Sie die Einnahme von Alessia HEXAL® und wenden Sie
sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie mdgliche Zeichen einer Throm-
bose feststellen, zum Beispiel:

e starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem |hrer Beine

e plotzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust, die in den
linken Arm ausstrahlen kénnen

plétzlich einsetzende Atemlosigkeit

plétzlich einsetzender Husten ohne erkennbare Ursache
ungewohnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder
Verschlimmerung einer Migréne

teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppeltsehen
Schwierigkeiten beim Sprechen oder Unfahigkeit zu sprechen
Schwindelgefiihl oder Ohnmacht

Schwéche, Geflihlsstérung oder Taubheit in einem Korperteil
plétzlich einsetzende starke Bauchschmerzen

Alessia HEXAL® und Krebs

Bei Frauen, die die ,,Pille nehmen, wird etwas haufiger Brustkrebs fest-
gestellt als bei Frauen gleichen Alters, die keine ,,Pille” zur Empfangnis-
verhlitung anwenden. Es ist nicht bekannt, ob dies auf die ,,Pille zurlick-
zufuihren ist. Der Unterschied kénnte auch der Tatsache geschuldet sein,
dass Frauen, die die ,,Pille“ einnehmen, 6fter und griindlicher untersucht
werden, sodass ein moglicher Brustkrebs friher erkannt wird.

Nach Absetzen der ,Pille” gleicht sich die Haufigkeit von Brustkrebs
langsam an, und nach 10 Jahren I&sst sich zwischen friheren Pillen-
anwenderinnen und Nichtanwenderinnen kein Unterschied mehr fest-
stellen.

In seltenen Fallen wurden bei Frauen, die die ,,Pille” einnehmen, gutartige
Lebertumoren und, in noch selteneren Féllen, bosartige Lebertumoren
festgestellt. In wenigen Einzelfallen haben diese Tumoren zu lebensbe-
drohlichen inneren Blutungen gefiihrt. Wenn es bei Ihnen zu plétzlich
einsetzenden starken Bauchschmerzen kommt, miissen Sie unverziig-

ch lhren Arzt verstandigen.

Falls unerwartete Blutungen auftreten

Wahrend der ersten Monate der Einnahme von Alessia HEXAL® kann es
zu unerwarteten Blutungen kommen (Blutungen auBerhalb der Einnahme-
pause). Wenn diese Blutungen nach einigen Monaten weiterhin auftreten
oder erst nach einigen Monaten einsetzen, muss Ihr Arzt die Ursache
untersuchen.

Wenn eine Monatsblutung ausbleibt

Wenn Sie alle Tabletten korrekt eingenommen, nicht an Erbrechen oder
starkem Durchfall gelitten und keine anderen Arzneimittel angewendet
haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Sie kdnnen
daher mit dem nachsten Blisterstreifen fortfahren. Wenn die Periode
jedoch in zwei aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kdnnten Sie
schwanger sein. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall sofort an Ihren
Arzt. Flihren Sie die Einnahme der Tabletten nicht fort, solange der Arzt
eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen hat.

Bei Einnahme von Alessia HEXAL® mit anderen Arznei-
mitteln

Teilen Sie dem Arzt, der lhnen Alessia HEXAL® verschreibt, stets mit,
welche Arzneimittel oder pflanzlichen Préaparate Sie bereits ein-
nehmen. Informieren Sie bitte auch jeden anderen Arzt oder Zahn-
arzt, der Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker)
darliber, dass Sie Alessia HEXAL® einnehmen. Diese konnen Ihnen
sagen, ob Sie zusétzliche empféngnisverhiitende VorsichtsmaBnahmen
anwenden miissen (z. B. Kondome), und falls ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Alessia HEXAL® beeintrach-

ti

gen. Ein erstes Anzeichen kann das Auftreten von Durchbruchblutungen

sein. Hierzu zahlen:

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Phenytoin, Fos-
phenytoin, Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Topiramat, Ox-
carbazepin)

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

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von AIDS (z. B. Ritonavir,
Nevirapin) oder anderer Infektionen (Griseofulvin)

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck in den Lungen-
gefiaBen (Bosentan)

Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten

Modafinil, ein Arzneimittel gegen Schlafattacken

Alessia HEXAL® kann die Wirksamkeit von Lamotrigin (ein bestimmtes
Arzneimittel gegen Epilepsie) beeinflussen. Dies kénnte zu einer er-
héhten Haufigkeit von Krampfanféllen flhren.

Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss,
informieren Sie bitte den Arzt oder das Laborpersonal dariiber, dass
Sie Alessia HEXAL® einnehmen, denn Empféangnisverhitungsmittel
zum Einnehmen kénnen die Ergebnisse mancher Untersuchungen be-
einflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Alessia HEXAL® nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder eine Schwangerschaft vermuten. Wenn Sie wahrend der Einnahme
von Alessia HEXAL® schwanger werden, miissen Sie das Arzneimittel
sofort absetzen und sich an lhren Arzt wenden.

Sie sollten Alessia HEXAL® nicht wéhrend der Stillzeit anwenden. Setzen
Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie die ,,Pille“ nehmen
mochten, wahrend Sie stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Wirkungen von Alessia HEXAL® auf die Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden nicht untersucht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Alessia HEXAL®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Alessia HEXAL®
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3 Wie ist Alessia HEXAL® einzunehmen?

Nehmen Sie Alessia HEXAL® immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten immer etwa zur gleichen Tageszeit ein. Neh-
men Sie an den ersten 24 Tagen jeweils eine blassgelbe Tablette ein.
An den letzten 4 Tagen nehmen Sie dann jeweils eine weiBe Tablette
ein. Zwischen der Einnahme der Tabletten aus zwei Blisterstreifen findet
keine Pause statt. Halten Sie die richtige Reihenfolge ein und folgen
Sie den Pfeilen auf dem Blisterstreifen.

Ihre Periode (Entzugsblutung) setzt normalerweise am 2. oder 3. Tag
nach Einnahme der letzten blassgelben Tablette ein.

Beginnen Sie mit der Einnahme der blassgelben Tabletten aus dem
nachsten Blisterstreifen unmittelbar nachdem Sie die letzte weiBe Ta-
blette eingenommen haben, unabhéngig davon, ob Ihre Monatsblutung
zu Ende ist oder nicht. Dies bedeutet, dass Sie stets am gleichen
Wochentag mit einem neuen Blisterstreifen beginnen und jeden Monat
etwa am gleichen Tag lhre Periode bekommen werden.

Beginn der Einnahme aus dem ersten Blisterstreifen

® Wenn Sie im vorherigen Monat keine ,,Verhtitungspille“ eingenommen
haben:
Beginnen Sie am ersten Tag lhres Zyklus mit der Einnahme von
Alessia HEXAL®, d. h. am ersten Tag lhrer Monatsblutung.

¢ Wechsel von anderen kombinierten hormonalen Verhitungsmitteln
(, Verhitungspille®, Vaginalring oder Pflaster):
Beginnen Sie mit der Einnahme von Alessia HEXAL® am Tag nach
der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette lhrer vorherigen
»Pille”, spatestens jedoch am Tag nach Ende der tablettenfreien Tage
Ihrer vorherigen ,,Pille“ (oder nach der letzten wirkstofffreien Tablette
Ihrer vorherigen ,,Pille”). Wenn Sie vorher einen Vaginalring oder ein
Pflaster angewendet haben, kénnen Sie vorzugsweise am Tag der
Entfernung mit der Einnahme beginnen, spatestens aber dann, wenn
die ndchste Anwendung fallig wére.

e Wechsel von einer reinen Gestagen-Methode (,Minipille®, Injektion,
Implantat oder eine Gestagen-freisetzende Spirale):
Die Umstellung von einer Gestagen-,,Pille” kann an jedem beliebigen
Tag erfolgen (die Umstellung von einem Implantat bzw. einer Spirale
am Tag von dessen/deren Entfernung, die Umstellung von einer
Spritze zum Zeitpunkt der néchsten falligen Injektion). In allen Fallen
mussen Sie an den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusétzliche
VerhitungsmaBnahmen treffen (etwa mit Kondomen).

e Nach einer Entbindung:

Sie kdnnen mit der Einnahme von Alessia HEXAL® 21 bis 28 Tage
nach der Entbindung beginnen. Wenn Sie nach Tag 28 mit der Ein-
nahme beginnen, missen Sie wahrend der ersten 7 Tage der Ein-
nahme von Alessia HEXAL® eine so genannte Barrieremethode an-
wenden (z. B. ein Kondom). Wenn Sie nach der Entbindung
Geschlechtsverkehr hatten, missen Sie vor der (erneuten) Einnahme
von Alessia HEXAL® sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind oder
Sie missen die nachste Monatsblutung abwarten.

e Nach einer Fehigeburt:
Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine groBere Menge von Alessia HEXALP® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es kénnen die folgenden Symptome auftreten: Ubelkeit und Erbrechen,
bei jungen Méadchen auch leichte Blutungen aus der Scheide. Wenn
Sie eine groBe Menge eingenommen haben, miissen Sie sich mit einem
Arzt in Verbindung setzen. Dieser kann die Symptome behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Alessia HEXAL® vergessen
haben

WeiBe Tabletten

Bei den letzten 4 Tabletten handelt es sich um Placebotabletten. Wenn
Sie eine der weiBen Tabletten vergessen haben, hat dies keine Auswir-
kungen auf die Zuverlassigkeit von Alessia HEXAL®. Jedoch darf der
zeitliche Abstand zwischen der letzten blassgelben Tablette des aktu-
ellen Blisterstreifens und der ersten blassgelben Tablette des néchsten
Blisterstreifens hochstens 4 Tage betragen.

Blassgelbe Tabletten

Wenn Sie eine blassgelbe Tablette (Tabletten 1-24 Ihres Blisterstreifens)

vergessen haben, gehen Sie wie folgt vor:

e Wenn der lbliche Einnahmezeitpunkt weniger als 12 Stunden
zuriickliegt:
Die empfangnisverhiitende Wirkung von Alessia HEXAL® ist nicht
beeintrachtigt. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein und
fahren Sie daraufhin mit Inrem gewohnten Einnahmeschema fort.

e Wenn der libliche Einnahmezeitpunkt mehr als 12 Stunden zu-
riickliegt:
Die empfangnisverhiitende Wirkung kann nicht mehr garantiert werden.
Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch wenn dies be-
deutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen mussen. Fahren
Sie dann mit lhrem gewohnten Einnahmeschema fort, allerdings sind
in den folgenden 7 Tagen zusétzliche Verhiitungsmethoden (z. B.
Kondome) erforderlich. Falls sich dieser 7-tdgige Zeitraum Uber die
Einnahme der letzten blassgelben Tablette hinaus erstreckt, entsorgen
Sie die weien Tabletten und beginnen Sie am Tag nach der Einnahme
der letzten blassgelben Tablette des aktuellen Blisterstreifens mit
dem neuen Blisterstreifen. lhre Ubliche Monatsblutung kdnnte in diesem
Fall ausbleiben, und Sie konnten stattdessen wahrend der Einnahme
der Tabletten aus dem zweiten Blisterstreifen eine Schmier- oder
Durchbruchblutung bekommen.

Wenn Sie in der ersten Woche des aktuellen Blisterstreifens eine
Tabletteneinnahme vergessen und Sie in den 7 vorausgegangenen
Tagen Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwanger-
schaft. Informieren Sie in diesem Fall umgehend Ihren Arzt.

Wenn Sie am Ende des zweiten Blisterstreifens keine reguléare Monats-
blutung bekommen, kénnten Sie schwanger sein. Ziehen Sie lhren Arzt
zu Rate, bevor Sie mit der Einnahme von Tabletten aus einem neuen
Blisterstreifen beginnen.

Bei Erbrechen oder starkem Durchfall

Erbrechen oder starker Durchfall in den ersten 4 Stunden nach Ein-
nahme einer Tablette ist so dhnlich wie das Vergessen einer Tablette.
Nehmen Sie in diesem Fall sofort eine Tablette aus einer Reservepackung
ein. Wenn die Einnahme einer Reservetablette nicht innerhalb von
12 Stunden nach der Ublichen Einnahmezeit mdglich ist, folgen Sie
bitte den Hinweisen in Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnahme von Alessia
HEXAL® vergessen haben”.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alessia HEXAL® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die mit der Einnahme der ,,Pille” verbundenen schwerwiegenden Neben-
wirkungen sind in Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Alessia HEXAL® ist erforderlich” beschrieben.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig, treten bei mehr als 1 Frau von 10 auf

e Kopfschmerzen einschlieBlich Migréane

¢ Ausbleiben der Menstruationsblutung wahrend der Behandlung oder
wenn die Behandlung unterbrochen wird

e Schmierblutungen und Zwischenblutungen

Haufig, treten bei 1 bis 10 Frauen von 100 auf
¢ Nervositat

Schwindel

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Akne

Gewichtsveranderungen

Scheidenentziindung einschlieBlich Pilzinfektion (Candidose)
FlUssigkeitseinlagerung im Gewebe

Brustschmerzen

Brustempfindlichkeit

Wachstum der Brust

Ausfluss aus der Brustdriise

Menstruationsschmerzen

Verénderung der Starke der Menstruationsblutung

Veranderung des Scheidenausflusses

abnorme Absonderung der Gebarmutterhalsschleimhaut
Stimmungsschwankungen einschlieBlich Depression und Verande-
rung des sexuellen Verlangens (Libido)

Gelegentlich, treten bei 1 bis 10 Frauen von 1.000 auf
e Veradnderung der Blutfettwerte

Bauchkrampfe

Blahungen

Hautausschlag

braun-gelbliche Pigmentflecken im Gesicht (Chloasma)
Haarausfall

verstarkte Kérperbehaarung

Appetitverdnderungen

Bluthochdruck

Selten, treten bei 1 bis 10 Frauen von 10.000 auf

* Reizung der Augen bei Kontaktlinsentragerinnen

e Hautrétung mit Knétchenbildung

e erhohter Blutzuckerspiegel (Glucoseintoleranz)

e sehr starke allergische Reaktionen, in sehr seltenen Fallen mit Nessel-
ausschlag, schmerzhafter Schwellung von Haut und Schleimhaut
(Angioddem) sowie Atem- und Kreislaufsymptomen

e Gelbsucht

Sehr selten, treten bei weniger als 1 Frau von 10.000 auf

e Verschlimmerung einer Sydenham-Chorea (Veitstanz)

e Erkrankungen der Bauchspeicheldriise

* spezielle Erkrankung des Blutes, die eine Nierenschadigung verur-
sacht (hdmolytisches uramisches Syndrom)

e Hautrétung mit Bildung von Blaschen und Knétchen (Erythema multi-
forme)

¢ Verschlimmerung der Stoffwechselerkrankung Porphyrie, die die Blut-
farbstoffe betrifft

e Sehstorungen

* Verschlimmerung einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes)

® erhohtes Risiko von Gallensteinen

¢ erhohtes Risiko einer Gallenstauung

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5 Wie ist Alessia HEXAL® aufzubewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Alessia HEXAL® enthalt

Blassgelbe Filmtabletten (Tabletten mit Wirkstoffen)
Die Wirkstoffe sind Gestoden und Ethinylestradiol.

Eine blassgelbe Filmtablette enthalt:
e 0,06 mg Gestoden
* 0,015 mg Ethinylestradiol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Maisstéarke, Povidon K 25

Filmiberzug: Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0O (E 172),
Opadry Clear YS-1-7006 bestehend aus: Hypromellose, Macrogol 400,
Macrogol 8000

WeiBe Filmtabletten (Placebotabletten)

Die Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Maisstéarke, Povidon K 25

Filmiberzug: Titandioxid (E 171), Opadry Clear YS-1-7006 bestehend
aus: Hypromellose, Macrogol 400, Macrogol 8000

Wie Alessia HEXAL® aussieht und Inhalt der Packung
Die wirkstoffhaltigen Tabletten sind blassgelbe, runde Filmtabletten,
die oben und unten gewdlbt sind.

Die Placebotabletten sind weiBe, runde Filmtabletten, die oben und
unten gewdlbt sind.

1 Blisterpackung enthélt 24 blassgelbe Filmtabletten (wirkstoffhaltige
Tabletten) und 4 weiBe Filmtabletten (Placebotabletten).

Alessia HEXAL® ist in Packungen mit 1 x 28 (N1), 3 x 28 (N2) und 6 x 28
(N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Januar 2011.
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