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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bellissima® 21+7 0,03 n+g/2 mg
Filmtabletten |

Wirkstoffe: EthinerstradioI/ChIormadinoqacetat

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlicheﬂ Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkermtnisse iiber die Si-
cherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwir-
kung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale|Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhii-
tungsmethoden.

e Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir eLn Blutgerinnsel in den
Venen und Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei
Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

e Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines BIutPerinnseIs und wenden
Sie sich an ihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2,
~Blutgerinnsel®). |

_______+____

| Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage iorg@tig_gurcn,_bevg Sie mit |
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich aq Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschriebgn. 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 SrLCh an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. |

Was in-dieserPackungsbeilage steht — — — + — — — —

1. Was ist Bellissima® 21+7 und wofiir wird es angewen?et?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bellissima® 21+7 beachten?
3. Wie ist Bellissima® 21+7 einzunehmen? |

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bellissima® 21+7 aufzubewahren? |
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen |

1. Was ist Bellissima® 21+7 und wofiir wird es anbewendet?

Bellissima® 21+7 ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel zum Einneh-
men, das zwei Hormone enthélt. Die gelben wirkstoffhaltigen Filmtabletten ent-
halten ein Gelbkérperhormon (Chlormadinonacetat) und ein Estrogen (Ethinyl-
estradiol). Wegen der darin enthaltenen Hormonkombination spricht man auch

von einem kombinierten oralen Empfangnisverhiitungsmittel. Da beide Hormone

in den 21 gelben Filmtabletten einer Zykluspackung in gleficher Menge enthalten
sind, wird Bellissima® 21+7 auch als Einphasenpréparat bezeichnet.

Die weiBen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe und werden auch Placebotablet-
ten genannt.

Bellissima® 21+7 schiitzt Sie weder vor HIV-Infektion n(Jch vor anderen sexuell
libertragbaren Erkrankungen. Dagegen helfen nur Kondo[ne.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bellissima® 21+7 beachten?

Aligemeine Hinweise |

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie
mit der Anwendung von Bellissima® 21+7 beginnen. Es ist besonders wich-

tig, die-Infermatienen-zu den Symptemen-eines-Blutgerinnsels-zu lesen —

siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®).

Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden |

Bellissima® 21+7 darf nicht angewendet werden, wenn ﬁiner 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 Empfangnisverhiitung fiir Sie

besser geeignet ist.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB der Beine (tiefe Beinvenenthrom-
bose, TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines |anderen Organs haben
(oder in der Vergangenheit hatten);

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung ddr Blutgerinnung leiden
— beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel,

—Faktor-V-teiden-oderAntiphospholipid-Antikérper: | — — — —

e wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe
Abschnitt ,Blutgerinnsel); |

e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

e wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die scEwere Brustschmerzen
verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfa{kt sein kann) oder eine
transitorische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines
Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein

Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen konnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

— sehr hoher Blutdruck |

— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
"~ — eine Krankheit, die als Wper%moﬁsteﬁimiﬁ)eka{?nt ist.
e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sop. ~Migrane mit Aura“)
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben;
wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Chlormadinonacetat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines BIuthrinnseIs, einer Venen-
entziindung oder Embolie bemerken. Zu diesen Anzei1:hen gehdren vorliber-
gehendes Stechen, Schmerzen oder Engegeflihl im Brustraum.

wenn lhr Blutzucker stark schwankt |

wenn Sie an medikamentds schwer einzustellendem Bluthochdruck leiden
(Werte regelmaBig liber 140/90 mm Hg)

wenn Sie an Leberentziindung (z.B. virusbedingt) oder G@bsucht leiden und sich
Ihre Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben |

I

e wenn Sie an Juckreiz am ganzen Koérper|oder an einer Galleabflussstorung
leiden. Das gilt insbesondere, wenn dies wahrend einer friiheren Schwanger-
schaft oder unter einer Behandlung mit Es{rogenen aufgetreten ist.

e wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in Inrem Blut erhoht
ist. Das kann z.B. bei einer angeboren&n Ausscheidungsstorung (Dubin-
Johnson-Syndrom oder Rotor-Syndrom) der Fall sein.

e wenn bei Ihnen eine Lebergeschwulst besteht oder in der Vergangenheit be-
stand |

e wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberj)auch oder eine LebervergroBerung
bestehen oder Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum bemerken

e wenn bei lhnen erstmalig oder erneut eine Forphyrie (Stérung im Stoffwechsel
des Blutfarbstoffs) auftritt

e wenn Sie an bosartigen hormonabhéngiged Geschwiilsten, wie z.B. Brust- oder
Gebarmutterkrebs, erkrankt sind oder ein entsprechender Verdacht besteht

e wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstdrungen leiden

e wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise mit stark erhéhten
Blutfettwerten (Triglyceriden) leiden oder Jelitten haben

e wenn bei lhnen Migrane zum ersten Mal apftritt

e wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend oder stark auftreten

e wenn bei lhnen plotzlich Wahrnehmungss{érungen (Seh- oder Horstorungen)
auftreten

e wenn sich bei Ihnen Bewegungsstérungen kim Besonderen Lehmungserschei-
nungen) zeigen

e wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden uhd diese plotzlich haufiger auftreten

e wenn Sie an schweren Depressionen Ieide|n

e wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerhdérigkeit (Otosklerose) leiden,
_die sich in vorangegangenen Schwanger:

e wenn lhre Regelblutung aus unbekannten Griinden ausbleibt

e wenn bei lhnen eine krankhafte Wuchel}ung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) besteht

e wenn bei Ihnen aus ungeklarten Griinden B\utungen aus der Scheide auftreten.

Bei schwerwiegenden Risikofaktoren fiir Bluigerinnselbildung diirfen Sie Bellis-

sima® 21+7 ebenfalls nicht einnehmen bzw. miissen die Einnahme sofort been-

den (siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei &er Einnahme von Bellissima® 21+7
ist erforderlich”). |

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ?ellissima® 21+7 ist erforderlich,
- wenn Sie rauchen. Rauchen erhoht das Risiko, dass unter der Anwendung von
kombinierten oralen Empféngnisverhiturigsmitteln schwerwiegende Herz-
Kreislauf-Nebenwirkungen auftreten. Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem

-Alter und Zigarettenkonsum zu- Dies gilt besonders fiir-Frauen-iiber 35 Jahren.—

Raucherinnen liber 35 Jahren sollten andere Verhiitungsmethoden anwenden.

- wenn Sie erhohten Blutdruck, krankhaft irhdhte Blutfettwerte, Ubergewicht
oder Diabetes (Zuckerkrankheit) haben. In diesen Féllen ist lhr Risiko fiir
schwerwiegende Nebenwirkungen von kombinierten oralen Empfangnisverhii-
tungsmitteln erhdht (wie Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Leberge-
schwiilste).

- wenn einer der nachfolgenden Risikofakto#en auf Sie zutrifft oder wahrend der
Einnahme von Bellissima® 21+7 neu auf‘tr‘tt oder sich verstarkt.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt Wenden[?

Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgbrinnsels bemerken, die bedeuten
konnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Be%u(d. h. tiefe Beinvenenthrombose),

~ein Blutgerinnselin der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder |
einen Schlaganfall haben (siehe den Abscfmitt »Blutgerinnsel [Thrombose]“
unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome die{ser schwerwiegenden Nebenwir-

kungen siehe den Abschnitt ,,So erkennen ?ie ein Blutgerinnsel”.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Bellissima®
21+7 verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihﬁen Arzt informieren.

e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcero§a (chronisch entziindliche Darmer-
krankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematﬂ)des (SLE — eine Krankheit, die Ihr
natiirliches Abwehrsystem beeintréchtigt)%aben;

e wenn Sie ein hamolytisches urdmisches
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben;

¢ wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkorperchen)
haben; |

e wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Er-
krankung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhohten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeichel-
driise) verbunden; |

e wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe
Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®); |

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht.
Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald nach der Etntbindung Sie mit der Anwendung
von Bellissima® 21+7 beginnen konnen;

e ‘wenn Sie in den Venen unter der Haut einﬂ'Entz‘Lmdurﬁ haben (oberflachliche —

Thrombophlebitis);
e wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben. |

BLUTGERINNSEL |

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Bellissima® 21+7 ist lhr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels
héher als wenn Sie keines anwenden. In lseltenen Féllen kann ein Blutge-
rinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwenrviegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten
e inVenen (sog. ,Venenthrombose*, ,,venﬁsé Thromboembolie“ oder VTE)

e in den Arterien (sog. ,,A@rien_thron&oseii_,,arte_riellelhrom_boem_bolie:)der_

ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht| immer vollstandig. Selten kann es
zu schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten ver-
laufen Blutgerinnsel todlich. |

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesund-
heitsschédlichen Blutgerinnsels aufgrund|von Bellissima® 21+7 gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL |

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

aftenverschlechterte

yndﬁm (IWS — eine §6ru@ der

e [

Woran konnten Sie leiden?
Tiefe Beinvenenthrombose

Tritt bei Ihnen eines dieser Anieichen auf?

e Schwellung eines Beins oder langs einer
Vene im Bein oder FuB, vor allem, wenn
gleichzeitig Folgendes auftrit:

e Schmerz oder Druckschn‘lLerz im Bein,
der mdglicherweise nur beim Stehen
oder Gehen bemerkt wird

e Erwédrmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufar-
bung |

« plotzliche unerklrliche Atemlosigkeit oder
schnelle Atmung;

e plotzlicher Husten ohne O#Ensic_htlictﬁ
Ursache, bei dem Blut ausgfhustet wer-
den kann;

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

e starke Benommenheit oder Schwindelge-
fuhl;

e schneller oder unregelmaBiger Herz-
schlag;

e 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 E
Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) ver-
wechselt werden konnen.

Lungenembolie

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im
Auge)

Symptome, die meistens in ginem Auge

auftreten:

e sofortiger Verlust des Sehverhﬁgens oder

e schmerzloses verschwommEnes Sehen,
welches zu einem Verlust des Sehvermo-
gens fortschreiten kann. |

e Brustschmerz, Unwohlsein, D{uck, Schwe- | Herzinfarkt
regefhl
e Enge- oder Vollegefiihl in Brl{St, Arm oder

unterhalb des Brustbeins;

stickungsgefiihl;

« in den Riicken, Kiefer, Hals, Arfn und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkorper;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechenloder Schwin-
delgefiihl;

e extreme Schwéche, Angst od(l,r Kurzatmig-
keit;

e schnelle oder unregelméBige Il-ierzschléige

e plotzliche Schwéche oderTau'bheitsgef[lhI Schlaganfall

des Gesichtes, Arms oder Bgins, die auf

einer Korperseite besondersi ausgepragt
ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Spreﬁﬁ- oder Ver-

~ standnisschwierigkeiten; -

e plotzliche Sehstérungen in|einem oder
beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwin-
delgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstorungen;

e plotzliche schwere oder Iéngjr anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins odFr Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen kénnen die Symptome eines
Schlaganfalls Kkurzfristig sein und mit einer
nahezu sofortigen und voIIstéindiben Erholung
einhergehen. Sie sollten sich aper trotzdem |
dringend in &rztliche Behandlung begeben, da
Sie erneut einen Schlaganfall erI(Tiden konnten

Blutgerinnsel, die andere Blutge-
faBe verstopfen

e Schwellung und leicht blduliche Verfar-
bung einer Extremitat;

e starke Magenschmerzen (akutes Abdo-
men)

BLUTGERINNSEL IN EINER VEhE

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

e _Die Anwendung kombinierter
heren Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung
gebracht. Diese Nebenwirkun|gen kommen jedoch nur selten vor. Meistens
treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums auf. |

e \Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann
dieses eine tiefe Beinvenenthrbmbose (TVT) verursachen.

e \Wenn ein Blutgerinnsel vom B\Tin in die Lunge wandert und sich dort festsetzt,
kann es eine Lungenembolie verursachen.

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

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

Das Risiko fiir die B“ﬂﬂunﬁnesTlBlutWinnﬁls in einer Vene ist im ersten Jahr

der erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am
groBten. Das Risiko kann auBerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das I?isiko, es bleibt aber stets geringfligig héher als
wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Bellissima® 21+7 beenden, kehrt das Risiko fiir
ein Blutgerinnsel in wenigen quhen auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von
lhnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

D

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit

Bellissima® 21+7 ist gering.

- Ungefahr 2 von 10|.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombinier-
tes hormonales K?ntrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres
ein Blutgerinnsel.

- Ungeféahr 5-7 von|10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder
ein Norgestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum an-
wenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Bellis-
sima® 21+7 im VeLgIeich zu einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten

hormonalen Kontrgzeptivum ist.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persén-

lichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden

Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

- Dieses erhdhte ﬁﬂ
Empféingnisverhijiungsmittels niedriger als das Thrombose-Risiko wahrend
einer Schwangerschaft. Das schwangerschaftsbedingte Risiko wird auf 60 Félle
pro 100.000 SchV\fangerschaften geschétzt.

nfzindung der| — — — — |

* Vollegefiihi-Verdauungsstorudgen oder E-~f — — — — —

rmonaler Kontrazeptiva wurde mit einem ho-

| Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die kein kolnbiniertes hormonales
Praparatin Form eirl,er Pille/eines Pflasters/
eines Rings anwenden und nicht schwan-
ger sind |

Frauen, die eine Levlonorgestrel, Norethis- | Ungefdhr 5-7 von 10.000 Frauen
teron oder Norgesfimat-enthaltende-kom- — — — — — -
binierte hormonale Pille anwenden

Frauen, die Bellissillna® 21+7 anwenden Bisher nicht bekannt.

isiko ist bei der Anwendung eines kombinierten oralen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Bellissima® 21+7 ist gering, wird aber durch

einige Erkrankungen| und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

e wenn Sie stark ijt|)ergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI (iber 30 kg/
m?);

e wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jlinger als
50 Jahre) ein BIutgerinnseI im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ
aufgetreten ist. In|diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerin-
nungsstorung;

e~wenmSie operiert’bverden miissen oder aufgrund-einer Verletzungoder Krank=—

heit l1angere Zeit hettlégerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erfor-
derlich sein, dass die Anwendung von Bellissima® 21+7 mehrere Wochen vor
einer Operation odFr bei eingeschrénkter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von Bellissima® 21+7 beenden miissen, fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sje die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.
e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.
Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorlie-
genden Erkrankungen und Risikofaktoren.
Flugreisen (> 4 Stunlden) konnen Ihr Risiko fir ein Blutgerinnsel voriibergehend
erhohen, insbesonde|re wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorlie-
gen.

Es ist wichtig, dass_Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie

zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden,
Bellissima® 21+7 abjzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt&nit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend
der Anwendung von Bellissima® 21+7 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel
wenn bei einem nath Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN| EINER ARTERIE

Was kann passiereh, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?
Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arte-
rie schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzin-
farkt oder Schlaganfhll hervorrufen.

Faktoren, die-das Risike-fiir ein Blutgerinnsel-in-einer Arterie erhohen- —

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlagan-
fall aufgrund der An\]rvendung von Bellissima® 21+7 sehr gering ist, jedoch an-
steigen kann:

e mit zunehmenden{ Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauclwn. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums wie Bellissima® 21+7 wird geraten, mit dem Rauchen aufzu-
horen.Wenn Sie nifht mit dem Rauchen aufhéren kdnnen und alter als 35 Jahre
sind, kann |hr Arzt lhnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwen-
den;

e wenn Sie UbergeV\Lichtig sind;

e wenn Sie einen hghen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre)

_einen Herzinfark
ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder eirier Ihrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migréne|und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstorung
namens Vorhofflimmern);

e wenn Sie Zucker (Piabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen

besonders schwer i%t, kann Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels

zusétzlich erhoht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt h1it, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend

der Anwendung von Bellissima® 21+7 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel

wenn Sie-mit-dem Rauchen-anfangen;bei einem-raher-Angehérigen-aus-tnbe—

kannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.
Durch ausreichende|BehandIung dieser Erkrankungen kann das Risiko von Ge-
faBverschliissen verringert werden.

|
Krebs
Einige wissenschaftl‘che Untersuchungen haben folgende Hinweise ergeben:
Die Langzeiteinnahme kombinierter hormonaler Empfangnisverhiitungsmittel
kann einen Risikofaktor fiir die Entwicklung von Gebdrmutterhalskrebs darstellen.
Das betrifft Frauen, die eine Infektion mit einem bestimmten sexuell ibertragba-
ren Virus (dem humanen Papillomavirus) aufweisen.
Es besteht aIIerdingE Uneinigkeit dartiber, in welchem AusmaB dieser Befund
durch andere Faktor(fn beeinflusst wird. Hierzu gehdren z. B. Unterschiede in der

er Schlaganfall-hatte.In diesem Eall konnten Sie ebenfalls

e

Anzahl ap Sexualpartnern oder in der Anwendung von mechanischen Verhiitungs-|
methoden.

Brustkrebs wird bei Anwenderinnen kombinierter oraler Empféngnisverhﬁtungs-|
mittel etwas haufiger festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die nicht miﬁ
kombinierten oralen Empfangnisverhiitungsmitteln verhiiten. Nach Absetzen des
kombini?rten oralen Empfangnisverhiitungsmittels gleichen sich die Brustkrebs-|
zahlen langsam wieder an. Nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwende-
rinnen kombinierter oraler Empféngnisverhiitungsmittel und anderen Frauen kein|
Unterschied mehr feststellbar. Bei Frauen unter 40 Jahren tritt Brustkrebs relativ
selten auf. Die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfélle bei ehemaligen oder momen-|
tanen Anwenderinnen von kombinierten oralen Empfangnisverhiitungsmitteln isﬁ
daher im Vergleich zum Gesamtrisiko fiir Brustkrebs Kklein. Sehr selten kénnen
unter de'LAnwendung kombinierter oraler Empfangnisverhiitungsmittel gutartige
und noch seltener bosartige Lebertumore auftreten, die lebensgefahrliche innere
Blutungen verursachen kénnen.—  — — — — — —

Suchen Sie bei anhaltenden, starken Schmerzen im Oberbauch Ihren Arzt auf.

° Andelle Erkrankungen |

Wenn Sié an einer erblichen, meist schmerzhaften, starken Schwellung tiefer |
Hautgewebe (Angioddem) leiden, konnen Estrogene diese Beschwerden
auslbseq oder verschlimmern. Informieren Sie sofort lhren Arzt bei |
Beschwerden wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluck;problemen oder Hautausschlag zusammen mit Atemschwierigkeiten. |
Unter der Einnahme von kombinierten oralen Empfangnisverhiitungsmitteln zeigte
sich bei \fielen Frauen ein geringfiigiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte lhr Blutdruclq
wéhrend der Einnahme von Bellissima® 21+7 erheblich ansteigen, wird lhnen Ihr
Arzt empfehlen, die Einnahme von Bellissima® 21+7 zu beenden und Ihnen beil
Bedarf ein blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale

Biutdruckwerte-eingestellthaben; konnen Sie-die Einnahme vor-Bellissima®21+7-

wieder aufnehmen.

Ein w‘ahr|end einer friiheren Schwangerschaft aufgetretener Schwangerschafts-|
herpes lﬁmn unter der Einnahme eines kombinierten oralen Empféingnisverh[]-|
tungsmittels erneut auftreten.

Eine bei Jhnen oder in Ihrer Familie bestehende Storung der Blutfettwerte (Hyper-
triglyceriddmie) kann das Risiko fiir eine Bauchspeicheldriisenentziindung erho-
hen. Wellm bei Ihnen akute oder chronische Leberfunktionsstérungen auftreten,|
kann lhr, Arzt Ihnen eine Unterbrechung der Einnahme von Bellissima® 21+7|
empfehlen. Sie sollten Bellissima® 21+7 erst wieder einnehmen, wenn lhre Le-
berfunktr'onswerte wieder im Normbereich liegen. Wenn Sie bereits bei eineq
vorausgegangenen Schwangerschaft oder wéahrend einer friiheren Anwendung
von Gesghlechtshormonen an einer Gelbsucht erkrankt sind und diese erneut
auftritt, ist es erforderlich, Bellissima® 21+7 abzusetzen.

Be_iAan(Lﬁdu@von_kombi_nierte_noraﬁ Empfangnisverhiitungsmitteln kann di5|_

Féhigkeir, Traubenzucker abzubauen (Glucosetoleranz), verandert sein. Wenn Ihr

Glucosetoleranz vermindert ist oder wenn Sie zuckerkrank sind, sollte Ihr Arzt Sie
bei Einnahme von Bellissima® 21+7 sorgféltig kontrollieren. Die erforderliche|
Dosis von Insulin oder anderen Antidiabetika kann sich moglicherweise andern.

Gelegen{Iich konnen braunliche Flecken auf der Haut (Chloasma) auftreten, ins-|
besondeie wenn sich diese Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwanger-|
schaft gezeigt hat. Wenn Sie hierzu neigen, sollten Sie sich nicht direkt der Sonne
oder ultrpviolettem Licht (z. B. Solarium) aussetzen. |

¢ Ungiinstig beeinflussende Krankheiten |

Eine besondere arztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

- wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden |

- wenn Sie an multipler Sklerose erkranktsind

- wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden

- wenn Sie an Migréne leiden (siehe auch Abschnitt , Bellissima® 21+7 darf nicht
eingenommen werden®)

- wenn Sie an Asthma leiden |

- wenn pei lhnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwéche besteht (siehe auch|
Abschnitt ,,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden*)

- wenn Sie an unwillkiirlichen Bewegungsstorungen (Chorea minor) leiden |

- Wennfie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt ,,Bellissima® 21+7 darf nichq
eingenommen werden®)

- wenn |bei hnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch Abschnitt ,Bellis-|
sima® 21+7 darf nicht eingenommen werden®)

- wenn|bei Ihnen eine Fettstoffwechselstérung vorliegt (siehe auch Abschnitﬂ

_,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden)

- wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschlieBlich systemische
Lupu3| erythematodes) leiden |

- wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden

- wenn |Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt ,Bellissima® 21+7|
darf nicht eingenommen werden®)

- wenn |bei Ihnen eine gutartige Gebarmutterschleimhautwucherung (Endomet-|
riose) festgestellt wurde (siehe auch Abschnitt ,,Bellissima® 21+7 darf nicht
eingelhommen werden®) |

- wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen leiden (siehe auch
Absch|nitt ,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden*) |

- wenn bei Ihnen Blutgerinnungsstorungen bestehen (siehe auch Abschnitﬁ
,,Belliisima"? 21+7 darf nicht eingenommen werden*)

- wenn pei Irmnggartige_eesmwiilsia(Mygme)ﬁde@ebémuttm‘estggste@ o

wurden
- wenn |bei Ihnen eine Erkrankung der Brustdriisen (Mastopathie) vorliegt |
- wenn Sie in einer friiheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag (Herpes
gestationis) hatten |
- wenn Sie an Depressionen leiden (siehe auch Abschnitt ,Bellissima® 21+7 darf
nicht éingenommen werden®) |
- wenn Sie an chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa) leiden. |
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der oben aufgefiihrten Krankheiten bei|
Ihnen besteht, in der Vergangenheit bestand oder wéhrend der Einnahme von
BeIIissinra® 21+7 auftritt. |

° Mediiinische Untersuchungen

Vor der érsten Einnahme von Bellissima® 21+7 wird Ihr Arzt Sie eingehend un_-‘_

tersuchqn. Hierzu gehdren eine korperliche und eine gynakologische Untersu-|
chung, der Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft sowie die Abklarung
mdglich¢r Gegenanzeigen, VorsichtsmaBnahmen und Risiken. |
Auf Grundlage der erhobenen Befunde kann Ihr Arzt entscheiden, ob Bellissima®
2147 filf Sie geeignet ist. |
Diese Untersuchung sollte wahrend der Einnahme von Bellissima® 21+7 jéhrlich|
durchgefiihrt werden.

« Wirksamkeit |

Unter den folgenden Umsténden kann die empfangnisverhiitende Wirkung beein-|

trichtigt sein:

- unregglméBige Einnahme |

- Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die
Einnahme von Bellissima® 21+7 vergessen haben“) |

— — +
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Bellissima® 21+7
0,03 mg/2 mg
Filmtabletten

Wirkstoffe:
Ethinylestradiol/Chlormadinonacetat



I gleichzeitige Einnahme bestimmter anderer Arzneimittel (siehe Apschnitt
,Einnahme von Bellissima® 21+7 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

L Auch bei korrekter Anwendung konnen orale Empféngnisverhﬂtunbsmittel
keinen 100%igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren. |

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Bellissima® 21+7
[Erbrechen oder Durchfall auftreten? |

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer gelben wirkstoffhaltigen
|FiImtabIette Erbrechen oder Durchfall auftreten, werden die Wirkstoffe von
Bellissima® 21+7 mdglicherweise nicht vollstdndig vom Korper aufgenommen.
Diese Situation ist vergleichbar mit dem Vergessen einer Tabletteneinnahme.
Nehmen Sie umgehend eine neue Tablette ein. Die neue Tablette solite moglichst
innerhalb von 12 Stunden nach der (iblichen Einnahmezeit eingenommen werden,
danach nehmen Sie Bellissima® 21+7 wieder nach lhrem gewohnten Einnah-
merhythmus ein. Wenn dies nicht méglich ist oder 12 Stunden bereits iiberschrit-
ﬁn wurden, folgen Sie bitte den Anweisungen in Abschnitt 3 :Wenﬁ?'Sie die
Einnahme von Bellissima® 21+7 vergessen haben“ oder kontaktieren Ih[en Arzt.

¢ UnregelméBige Blutungen

Insbesondere in den ersten Monaten der Anwendung kombinierter oraler Emp-
fangnisverhiitungsmittel kann es zu unregelmaBigen Blutungen (Schmier- und
|Durchbruchb|utungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wedn diese
unregelmaBigen Blutungen langer als 3 Monate anhalten. Auch bei erneuten
|unrege|méBigen Blutungen nach zuvor regelméaBigem Zyklus sollten Sie Ihren
Arzt befragen.

|Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte empféngnis-
verhiitende Wirkung sein.

|Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen wéhrend der Einnalhme der
weiBen Tabletten nicht zu einer Blutung kommt. Wenn Bellissima® 21+7 wie
‘|unterPunkr3 beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwanger ft an-
wahrscheinlich. Falls die Tabletten vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung
|nicht vorschriftsméBig eingenommen wurden, muss vor der weiteren Einnahme

er nachsten Bellissima® 21+7 Zykluspackung eine Schwangerschaf|t sicher

ausgeschlossen werden.

|Einnahme von Bellissima® 21+7 zusammen mit anderen Arzneimiheln
|Inf0rmieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel |einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
bder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, au¢h wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die empféngnisverhiitende Wirkung von Bellissima® 21+7 kann ddrch die
|gleichzeitige Einnahme anderer Substanzen beeintrachtigt werden. Daqu geho-
ren:
4o Arzneimittel zurBehandlung-der-Epilepsie (z-B- Carbamazepin;Phenytoin und
Topiramat)
e Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabukin)
* bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline und Griseofulvin |
e Barbiturate
. Barbexaclon |
e Primidon |
e Modafinil
o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z.B. Ritonalvir)
e Johanniskraut- (Hypericum)- haltige Préparate. |
Mittel, die die Darmbewegung anregen (z. B. Metoclopramid) sowie Aktivkohle
konnen die Aufnahme der Wirkstoffe von Bellissima® 21+7 begintréchtjgen.
Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden oder
Jvehandelt werdensollen; konmen Sie die-Einnahme von Betfissima® 2147 fort=
l;etzen. Wahrend der Behandlung mit diesen Arzneimitteln miissen Sie jedoch
usatzlich mechanische Verhiitungsmethoden (z. B. ein Kondom) anwenden. Bei
Ieinigen Arzneimitteln sind diese zusétzlichen MaBnahmen auch noch f|[]r 8 bis
28 Tage nach dem Absetzen des betreffenden Arzneimittels notwendig. Ist eine
langerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel grforder-
lich, sollten Sie eine nicht hormonale Methode zur Empfangnisverhiitung anwen-
den. Fragen Sie diesbeziiglich Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn die me-
chanische Verhiitungsmethode langer angewendet werden muss, als
|Filmtable’rten in dem aktuellen Blisterstreifen sind, sollte die Einnahme aus dem
nachsten Blisterstreifen ohne die gewohnte Einnahme der Placebotﬁbletten
angeschlossen werden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende
Mittel anwenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel ver-
“ndertwerden. — - — — — — -
Wéhrend der Anwendung kombinierter oraler Empféingnisverhi]tungsmijtel kann
ie Ausscheidung von Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin und Prednisalon ver-

mindert sein. Dies kann eine gesteigerte und verléngerte Wirkung diesrar Wirk-
Lstoffe zur Folge haben.
|Bei gleichzeitiger Einnahme von Bellissima® 21-+7 mit Arzneimitteln, die (Ilofibrat,
Paracetamol, Morphin oder Lorazepam enthalten, ist mit einer verminderten
|Wirkung zu rechnen.
Folgende Arzneimittel/Wirkstoffe konnen die Konzentration von Ethinylistradiol
im Serum erhohen: |
- Wirkstoffe, die die Sulfatierung von Ethinylestradiol in der Darmwand hemmen,
z.B. Ascorbinséure oder Paracetamol |
- Atorvastatin (Erhéhung der AUC von Ethinylestradiol um 20 %)
|+ Wirkstoffe; die-die mikrosomalenEnzyme in der Leber hemmen; wie tridazol-
Antimykotika (z. B. Fluconazol), Indinavir oder Troleandomycin.
|Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie einellw dieser
Wirkstoffe kurz vor Beginn der Einnahme von Bellissima® 21+7 ang?wendet
|haben.
Einige Labortests kdnnen durch die Einnahme von Bellissima® 21+7 beginflusst
erden. Hiervon sind Leber-, Nebennierenrinden- und Schilddriisenfunktions-
tests und bestimmte Untersuchungen der BluteiweiBe, des Kohlenhyd"atstof'f-
L/vechsels und der Blutgerinnung betroffen. Teilen Sie dem Arzt vor einer Blutun-
Fersuchung daher mit, dass Sie Bellissima® 2147 einnehmen. |

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit
|Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
potheker um Rat.
Bellissima® 21+7 darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen Wwerden.
Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Bellissima® 21+7 schwanger r/verden,
miissen Sie die Einnahme sofort beenden. Die vorausgegangene Einnahme von
Bellissima® 21+7 ist jedoch kein Grund fiir einen Schwangerschaftsabbruch.
Die Einnahme von Bellissima® 21+7 wéhrend der Stillzeit kann die Milchproduk-
ion verringern und die Nahrstoffzusammensetzung der Milch unglinstig beein-
|flussen. Geringste Wirkstoffmengen gehen in die Muttermilch (iber. Kombinierte
orale Empféangnisverhiitungsmittel wie Bellissima® 21+7 sollten nur nach dem
’Abstillen eingenommen werden. |

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

|Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Anwendung kombinierter orallar Emp-
fangnisverhiitungsmittel Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und Fﬁhigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat.

Bellissima® 21+7 enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Bellissima®
21+7 erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnén bekannt ist, dass
Sie an einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuck?rn leiden.

Bellissima® 21+7 enthalt Isomalt

Dieses Arzneimittel enthélt Isomalt [6-0-0(-D-GIucopyranosyi—D-gIucitol -1-0-a-
D-Glucopyranosyl-D-mannitol (1:1)]. Bitte nehmen Sie Bellissima® 21+7 erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekann{ ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern Ieiqen.

3. Wie ist Bellissima® 21+7 einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:
Driicken Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette an| der Stelle des Blis-
terstreifens heraus, die mit Start gekennzeichnet ist. Zusatzlich stechen Sie bitte
den fiir diesen Wochentag markierten Einstechhof ein. Schlubken Sie die Tablette
unzerkaut, gegebenenfalls mit etwas Fliissigkeit hinunter. In Pfeilrichtung ent-
nehmen Sie nun téglich eine weitere Tablette und nehmen |diese maoglichst zur
selben Tageszeit - vorzugsweise abends - ein. Der Abstani zwischen den Ein-
nahmen von zwei Tabletten soll mdglichst immer 24 Stunden betragen. Auf der
Zykluspackung gibt es eine Reihe von 7 Einstechhdfen. Eas Einstechen des
»Start“ Wochentages ermdglicht Ihnen téglich zu kontrollieren, ob Sie die, fiir
den jeweiligen Tag, vorgesehene wirkstoffhaltige gelbe Filﬂtablene oder weiBe
Placebotablette eingenommen haben.
Nehmen Sie 21 Tage lang jeweils eine gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette taglich
“ein, gefolgt von 7 Tagen jeweils einer weiBen Placebotablette téglich. 2-4 Tage
nach Einnahme der letzten gelben wirkstoffhaltigen FiImtal?Iette sollte die Ent-
zugsblutung einsetzen. Nach Einnahme der letzten Placebotablette beginnen Sie
mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen Bellissima® 21+7, auch wenn
die Blutung noch anhalt.
Diese wird durch den Abfall des Hormonspiegels nach Eihnahme der letzten
gelben wirkstoffhaltigen Filmtablette ausgeldst. Nach Einnahme der letzten
Placebotablette beginnen Sie am darauf folgenden Tag direkt mit der nachsten
Zykluspackung Bellissima® 21+7. Es ist dabei ohne Bedeuqung, ob die Blutung
bereits aufgehdrt hat oder nicht. Sie diirfen keine Einnahmepause zwischen zwei
Zykluspackungen haben. |
Da eine Zykluspackung unterschiedlich zusammengesetzte Tabletten enthélt, ist
es wichtig, immer mit der als Start gekennzeichneten FiIthlbIette zu beginnen
_und der Pfeilrichtung zu folgen. Wenn Sie Bellissima® 214-_7 vorschriftsmaBig
einnehmen, besteht der Empfangnisschutz auch wahrend der 7-tdgigen Ein-
nahme der Placebotabletten. |

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Bellissima® 21+7

Wenn Sie vorher (wihrend des letzten Monatszyklus) keine, hormonalen Verhii-
1

ungsmittel angewendet haben:
Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette Bellissima® 21+7 am

1. Tag lhres Zyklus (d. h. am 1. Tag lhrer Monatsblutung) ein. Der Empféangnis-
schutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme. Wenn |hre Monatsblutung
bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Filmtablette am 2. bis 5. Tag des
Zyklus ein. Es ist dabei ohne Bedeutung, ob die Blutung béreits aufgehort hat
oder nicht. In diesem Fall miissen Sie jedoch wahrend der erslt<en 7 Einnahmetage
zusétzlich eine mechanische Verhiitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden
-(7-Tage-Regel). +
Wenn der Beginn lhrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zurtickliegt, warten Sie
bitte Ihre nachste Monatsblutung ab, bevor Sie mit der Einnahme von Bellissima®
21+7 beginnen.

Wenn Sie vorher ein anderes kombiniertes orales EmpfénqLisverh'Litunqsmittel
eingenommen haben:

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten reguldr aufgebraucht werden.
Beginnen Sie mit der Einnahme von Bellissima® 21+7 am ng nach der iiblichen
Einnahmepause bzw. nach dem Placebotabletten-Intervall des bisher verwen-
deten Empféangnisverhitungsmittels. |

Wenn Sie vorher ein reines Gestagenpréparat (Gestagenmonapille) eingenommen

haben:

Bei Verwendung eines rein Gestagen-haltigen Praparats kann die menstruati-
onséhnliche Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoff-
“haltige Filmtablette Bellissima® 21+7 am Tag nach der letzten Einnahme des
rein Gestagen-haltigen Empfangnisverhiitungsmittels ein. S‘lje miissen dann fiir
die ersten 7 Einnahmetage zusatzlich eine mechanische Verhiitungsmethode
anwenden.

Wenn Sie zur Empfangnisverhiitung zuvor 3-Monats-Spritzen oder ein Implantat
erhalten haben: |
Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette Bellissima® 21+7 an
dem Tag ein, an dem das Implantat entfernt wird bzw. die néqhste Spritze geplant
ware. Sie miissen dann allerdings fiir die ersten 7 Tage zusétzlich eine mecha-
nische Verhiitungsmethode anwenden. |

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im ersten
Schwangerschaftsdrittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch konnen Sie sofort
—mit der Einmahmevon Bellissima® 21+7 teginmen. Imjiesejm Faitbrauchen Sie

keine zusatzlichen empfangnisverhiitenden MaBnahmen zu ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im zweiten'Schwangerschafts-
drittel hatten: |
Wenn Sie nicht stillen, konnen Sie bereits 21-28 Tage nach'der Entbindung mit
der Einnahme von Bellissima® 21+7 beginnen. Sie brauchen dann keine zusatz-
lichen empféangnisverhiitenden MaBnahmen zu ergreifen. Sind seit der Entbindung
mehr als 28 Tage verstrichen, miissen Sie wahrend der ers‘en 7 Einnahmetage
zusétzliche Verhiitungsmethoden anwenden. Sollten Sie zuvor bereits Ge-
schlechtsverkehr gehabt haben, miissen Sie eine Schwangerschaft ausschlieBen
oder lhre ndchste Monatsblutung abwarten, bevor Sie mit der Einnahme von
Bellissima® 21+7 beginnen. |

Stillzeit:
“Bitte beachten Sie; dass Sie Bellissima® 21-+7 nicht einnefimersollterr, wern
Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und ?ebéﬁéhigkeit“).

Wie lange konnen Sie Bellissima® 21+7 einnehmen?

Sie konnen Bellissima® 21+7 einnehmen, so lange eine hormonale Empféngnis-
verhiitung gewiinscht wird und keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen
(siehe ,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werdeh® und ~Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Bellissima® 21+7 ist en‘ordgrlich“). Nach Been-
digung der Einnahme von Bellissima® 21+7 kann sich der Beginn der nachsten
Menstruationsblutung um eine Woche verzdgern. |

Wenn Sie eine groBere Menge von Bellissima® 21+7 einPenommen haben,
als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer groBe-
ren Anzahl gelber wirkstoffhaltiger Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungser-

scheinungen auftreten. Es kénnen Ubelkeit, Erirechen und insbesondere bei
jungen Méadchen leichte Scheidenblutungen auftreten. Sprechen Sie in diesem
Fall mit einem Arzt. Wenn Sie mehr Tabletten eingénommen haben als Sie sollten,
suchen Sie lhren Arzt auf, damit die Symptome behandelt werden konnen. Es
liegen keine Berichte zu schidlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Pla-
cebotabletten vor. |

Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur 'gewohnten Zeit einzunehmen,
miissen Sie dies spatestens innerhalb der nachsten 12 Stunden nachholen. In
diesem Fall sind keine weiteren empfangnisverhtitenden MaBnahmen erforder-
lich und Sie konnen die Einnahme wie gewohnt|f0rtsetzen. Gleiches gilt auch,
wenn Sie den iblichen Einnahmeabstand der weiBen Tabletten um mehr als 12
Stunden (iberschreiten. |

Wenn Sie den (blichen Einnahmeabstand der g«ﬂben wirkstoffhaltigen Filmta-
bletten um mehr als 12 Stunden tberschreiten,'ist die empfangnisverhltende
Wirkung von Bellissima® 21+7 nicht mehr gewéllirleistet. Nehmen Sie in diesem
Fall die letzte vergessene Filmtablette umgehend ein. Setzen Sie die Einnahme
dann zur gewohnten Zeit fort. Dies kann bedeutﬁn, dass Sie zwei Tabletten an
einem Tag einnehmen. Sie miissen jedoch wahrend der nachsten 7 Tage zusétz-
liche mechanische empfangnisverhiitende Methoden (z.B. Kondome) anwenden.
Wenn wahrend dieser 7 Tage die gelben wirkstoffhaltigen Filmtabletten des
angebrochenen Blisterstreifens zu Ende gehen, beginnen Sie sofort mit der
Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen BeIIiLsima‘E 21+7, d. h. Sie verwer-
fen die weiBen Placebotabletten des angebrochenen Blisterstreifens (7-Tage-
Regel). Die ibliche Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrau-
chen des neuen Blisterstreifens ausbleiben. Wahrend der Einnahme des neuen
Blisterstreifens kénnen aber hdufig Durchbruch- bzw. Schmierblutungen auftre-
ten. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, destp héher ist das Risiko, dass der_
Schutz vor Schwangerschaft vermindert ist. Wenn Sie in der ersten Einnahme-
woche eines Blisterstreifens eine oder mehrere Tabletten vergessen haben und
in der Woche vor der vergessenen Einnahme bereits Geschlechtsverkehr statt-
gefunden hat, besteht die Maglichkeit einer SchWangerschaﬂ. Das Gleiche gilt,
wenn Sie eine oder mehrere Tabletten vergessen haben und wahrend der fol-
genden Einnahmepause keine Monatsblutung auftritt. In diesen Fallen kontak-
tieren Sie lhren Arzt. |

Wenn Sie Ihre Monatsblutung verschieben michten

Obwohl nicht empfohlen, ist ein Verschieben lhrer Monatsblutung (Entzugsblu-
tung) maglich, indem anstelle der Einnahme der Placebotabletten direkt mit der
Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen Bellissima® 21+7 begonnen wird,
lingstens bis zum Ende des zweiten Blisterstreifens. Wihrend der Einnahme aus
dem zweiten Blisterstreifen kann es zu Schmierblutungen (Bluttropfen oder
-flecken) oder Durchbruchblutungen kommen. Nach der gewohnten 7-tagigen
Einnahme der Placebotabletten setzen Sie die |Einnahme aus dem ndchsten
Blisterstreifen fort.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie sich entschlieBen, lhre Monatsblutung
zu verschieben.

Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutuné; andern moéchten

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehnen, wird Ihre Monatsblutung/
Entzugsblutung wéhrend der 7-tdgigen Einnahme der Placebotabletten einsetzen.
Wenn Sie diesen Tag &ndern miissen, verki]rzerJt (niemals verlangern!) Sie die
Einnahme der Placebotabletten. Wenn beispielsweise Ihre Monatsblutung fiir
gewohnlich an einem Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen
(3 Tage friiher), dann beginnen Sie mit dem neuen Blisterstreifen 3 Tage frither
als gewohnlich. Wenn Sie die Einnahmepause stark verkiirzen (z. B. 3 Tage oder
wenigen), besteht-die Méglichkeit, dass es-n dieser verkiirzten Einrahmepause-
zu keiner Entzugsblutung kommt. Es kénnen jedoch Schmierblutungen (Bluttrop-
fen oder -flecken) oder Durchbruchblutungen auhreten.

Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 abbrechen, nehmen die Keimdrii-
sen ihre volle Funktion schnell wieder auf und Sie konnen schwanger werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? |

Wie alle Arzneimittel kann Bellissima® 21+7 Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nehenwirkungen bekommen, ins-
besondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr
Gesundheitszustand verandert, und Sie dieses aL1f Bellissima® 21+7 zuriickfiih-
ren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Alte Frauen;-die kombinierte hormonale Kontraieptiva—anwenden,—haben eif
erhohtes Risiko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE])
oder Arterien (arterielle Thromboembolie [ATE])|. Weitere Einzelheiten zu den
verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter
hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,,Wasl, sollten Sie vor der Anwendung
von Bellissima® 21+7 beachten?“.

Als haufigste Nebenwirkungen (>20%) wurden i|n klinischen Studien mit 0,03
mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonaceﬁat (den Wirkstoffen von Bellis-
sima® 21+7) Zwischen- und Schmierblutungen, Kopfschmerzen und Empfind-
lichkeit der Briiste angegeben.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde in eineL klinischen Studie berichtet,
in der 1629 Frauen 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat
(die Wirkstoffe von Bellissima® 21+7) einnahmen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind: — — — —
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Migrane (und/oder Verschlechterung einer vorbestehenden Migréane). Wenn
Migréne bei Ihnen zum ersten Mal auftritt, soIIt?n Sie Bellissima® 21+7 nicht
einnehmen oder miissen die Einnahme umgehend beenden. Wenn Sie unter der
Behandlung mit Bellissima® 21+7 eine erhbhtﬁ Haufigkeit oder Schwere der
Migrane-Attacken feststellen, konnte dies auf eine Storung der Gehirndurchblu-
tung hinweisen. Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf. lhr Arzt wird lhnen
moglicherweise raten, die Einnahme von Bellissima® 21+7 sofort zu beenden.

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000 |
Horsturz, Kreislaufkollaps und
¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer\,1ene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
- imeinertunge(d. h'tE) —
- Herzinfarkt |
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, ¢inem Schlaganfall dhnelnde
Symptome, die als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet
werden |
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darrr], den Nieren oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer
anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erlpéht (weitere Informationen zu
den Erkrankungen, die das Risiko flir ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symp-
tome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2). |
Wenn bei Ihnen ein Horsturz, ein Kreislaufkollaps :]:derAnzeichen oder Symptome
einer vendsen Thrombose auftreten (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel”), fragen

Sie bitte so schnell wie mdglich Ihren|Arzt um Rat. Sie sollten Bellissima® 21+7
nicht einnehmen oder miissen die Einnahme umgehend beenden.

Weitere Nebenwirkungen sind:
Sehr héufig: mehr als 1 Behandelte von 10

Ubelkeit, Ausfluss aus der Scheide, scrrmerzhafte Monatsblutung, Ausbleiben der
Monatsblutung

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositdt, Schwindel, Sehstorungen,
Erbrechen, Akne, Schweregefiihl, Untérbauchschmerzen, Miidigkeit, Schwere in
den Beinen, Fliissigkeitsansammlung [m Gewebe, Gewichtszunahme, Blutdruck-
anstieg

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel inklusive allergischer Hautre-
aktionen, Bauchschmerzen, *Bﬁhuﬁgen,—Durchfall,‘PTngntierUTTgsstﬁrung,—
braunliche Flecken im Gesicht, Haarausfall, trockene Haut, Riickenschmerzen,
Muskelbeschwerden, Absonderungen Laus den Brustwarzen, gutartige Wucherun-
gen in der Brust, vaginale Pilzinfektign, Eierstockzyste, vermindertes sexuelles
Verlangen, vermehrtes Schwitzen, Verdnderung der Blutfettwerte inklusive Er-
hohung des Triglyceridwertes

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Bindehautentziindung, Beschwerdeq beim Tragen von Kontaktlinsen, Ohrge-
rausche, Bluthochdruck, niedriger Blutdruck, Krampfadern, Nesselsucht, aller-
gische Hautreaktionen, Hautausschlag (Ekzem), Hautrotung, Juckreiz, Ver-
schlechterung einer bestehenden Schuppenflechte, vermehrte Korper- und
Gesichtsbehaarung, BrustvergrﬁBerurpg, Scheidenentziindung, verldngerte und/
oder verstarkte Monatsblutung, pramenstruelles Syndrom (kdrperliche und
seelische Beschwerden vor dem_Einsq_tzerLder Monatshlutung), Appetitzunahme_

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000
Erythema nodosum (Knotenrose)

Kombinierte orale Empféngnisverhﬂtqngsmittel wurden ferner mit erhohten Ri-
siken fiir schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusammen-
hang gebracht: |

- Risiko vendser und arterieller BlutgefaBverschliisse (siehe Abschnitt ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Bellissima® 21+7 ist erforderlich”),

- Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt , Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Bellissima® 21+7 ist erforderlich),

- Risiko einer Geschwulstentwicklurig, (z.B. Lebertumoren, die in vereinzelten
Fallen zu lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhohle fiihrten, Gebar-
mutterhalskrebs, Brustkrebs (siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der

__Einnahme von Bellissima® 21+7 @Ferfm_derlic_tf‘)), o

- Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa). |

Bitte lesen Sie die Informationen in Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Ein-

nahme von Bellissima® 21+7 ist erforderlich“ sorgféltig durch. Holen Sie sich

gegebenenfalls unverziiglich Rat bei \hrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut flir Arzneimittel und Medizinprohukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, We?site: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie' dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses / Arzn_eimitt_erls zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bellissima® 21+7 aufzybewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen Bellissima® 21+7 nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenelp Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 30°C lagern. In der Originélverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im APwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren 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 Bellissima® 21+7 enthdlt:

- Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethiny‘estradiol und 2 mg Chlormadinonacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; Maisstérke; Povidon
K30; Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [p[flanzlich]; Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E
171); Macrogol 3350; Talkum; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0; Chinolingelb,
Aluminiumsalz

Die weiBen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe (Placebotabletten).

Die Bestandteile sind: 6-0-0(-D-GIucqpyranosyI-D-qucitoI - 1-0-a-D Glucopyr-

anosyl-D-mannitol (1:1) (Isomalt); Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Bellissima® 21+7 aussieht un& Inhalt der Packung:

Bellissima® 21+7 ist in Blisterpackungen mit jeweils 21 runden, gelben Filmta-
bletten und 7 runden, weiBen Tabletten pro Zykluspackung verpackt.
Erhéltliche PackungsgroBen: o
1 Zykluspackung, 1x28 Filmtabletten/Tabletten
3 Zykluspackungen, 3x28 Filmtablett?n/Tabletten
6 Zykluspackungen, 6x28 Filmtabletten/Tabletten
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