Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (,,Pillen" und andere Verhiitungsmittel mit Ostrogenen
und Gestagenen) und das Risiko fiir Blutgerinnsel

Diese Patientinnenkarte ist als zusatzliche RisikominimierungsmaRnahme verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen, dass Angehérige der Heilberufe,
die kombinierte hormonale Kontrazeptiva verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und
beriicksichtigen.

Alle kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, wie auch das Ihnen verschriebene Praparat, erhohen das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels. Das Gesamtrisiko
fur das Auftreten eines Blutgerinnsels unter Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums ist gering, allerdings konnen Blutgerinnsel schwerwiegend

und in sehr seltenen Fallen sogar todlich sein. Es ist besonders wichtig, dass Sie erkennen, wann Sie ein hoheres Risiko fir ein Blutgerinnsel haben und auf welche
Anzeichen und Symptome Sie achten sollten, und welche Malinahmen Sie dann ergreifen miissen.

Wann ist das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels am grofiten?

im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (auch dann, wenn Sie nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen
die Anwendung wieder aufnehmen)

wenn Sie stark tibergewichtig sind

wenn Sie alter als 35 Jahre sind

wenn Sie rauchen

wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in relativ jungen Jahren (d. h. jlinger als ca. 50 Jahre) ein Blutgerinnsel aufgetreten ist (GefaRverschliisse im
Bein (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder anderen Organen, Schlaganfall oder Herzinfarkt)

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

Wenn Sie rauchen und &lter als 35 Jahre sind, wird lhnen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren oder ein nicht-hormonales Verhiitungsmittel anzuwenden.

Suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken:

starke Schmerzen oder Schwellungen eines Beins, die begleitet sein kénnen von Druckschmerz, Erwarmung oder Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung. Sie kdnnten an einer tiefen Beinvenenthrombose leiden.

plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit/Atemnot oder schnelle Atmung; starke Schmerzen in der Brust, welche bei tiefem Einatmen zunehmen kénnen;
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann. Sie kdnnten an einer schweren Komplikation einer tiefen
Beinvenenthrombose leiden, die Lungenembolie heiflt. Diese entsteht, wenn das Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert.
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— Brustschmerz (meist pl6tzlich auftretend), aber manchmal auch nur Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl, vom Oberkdrper in den Riicken, Kiefer, Hals
und Arm ausstrahlende Beschwerden, zusammen mit einem V6llegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Schwindelgefihl. Sie kdnnten an einem Herzanfall leiden.

— Schwaéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Kdrperseite besonders ausgepragt ist; Sprach- oder
Verstandnisschwierigkeiten; plotzliche Verwirrtheit; plétzliche Sehstérungen oder Sehverlust; schwerere oder langer anhaltende
Kopfschmerzen/Migréne. Sie kdnnten einen Schlaganfall haben.

Achten Sie aufmerksam auf die Symptome eines Blutgerinnsels, und fragen Sie Ihren Arzt nach Vorbeugungsmaflinahmen zur Verhinderung von
Blutgerinnseln, besonders wenn Sie:

— gerade operiert wurden
— Uber einen langeren Zeitraum bettlagerig gewesen sind (z. B. aufgrund einer Verletzung oder Krankheit, oder weil ein Bein eingegipst ist)
— auf einer langeren Reise gewesen sind (z. B. Fluge uber 4 Stunden)

Denken Sie daran, Ihren Arzt einschlieBlich den behandelnden Chirurgen oder Krankenschwester dartber zu informieren, dass Sie ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, wenn Sie:

— operiert werden missen oder eine Operation hatten, falls Sie langere Zeit bettlagerig sind oder eine langere Reise (speziell mit langeren Flugzeiten)
planen.
— von Angehorigen der Gesundheitsberufe gefragt werden, ob Sie irgendein Arzneimittel nehmen.

Nahere Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsinformation.
Wenn Sie in Zusammenhang mit der Anwendung lhres kombinierten hormonalen Kontrazeptivums vermuten, eine Nebenwirkung zu erleiden, kdnnen Sie dieses
Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen oder direkt dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien.
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