Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

eanolla

75 Mikrogramm Filmtabletten
Desogestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Feanolla® und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Feanolla® beachten?
Wie ist Feanolla® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Feanolla® aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Feanolla® und wofiir wird es angewendet?

Feanolla® wird zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet. Feanolla® enthilt eine geringe
Menge eines weiblichen Sexualhormons, des Gestagens Desogestrel. Daher bezeichnet
man Feanolla® als reine Gestagen-Pille. Im Gegensatz zur kombinierten Pille enthilt eine
reine Gestagen-Pille kein Ostrogen neben dem Gestagen.

Die Wirkung der meisten reinen Gestagen-Pillen beruht vor allem darauf, dass die Samen-
zellen am Eindringen in die Gebarmutter gehindert werden. Sie verhindern jedoch nicht
immer die Ausreifung einer Eizelle, was die eigentliche Wirkung der kombinierten Pillen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Feanolla® beachten?

ist. Feanolla® unterscheidet sich von den meisten reinen Gestagen-Pillen darin, dass die
Dosis in den meisten Fallen ausreicht, um die Ausreifung der Eizelle zu verhindern.
Dadurch verfiigt Feanolla® tiber eine hohe empfangnisverhiitende Wirksamkeit.

Im Gegensatz zu den kombinierten Pillen kann Feanolla® von Frauen angewendet werden,
die keine Ostrogene vertragen oder stillen. Ein Nachteil ist, dass es wahrend der Einnahme
von Feanolla® zu unregelméafiigen Blutungen kommen kann. Die Regelblutung kann bei
lhnen auch ganz ausbleiben.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel bietet Feanolla® keinen Schutz vor HIV-Infektio-
nen (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Feanolla® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Desogestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie eine Thrombose haben. Bei einer Thrombose bildet sich ein Blutgerinnsel
in einem Blutgefa (z. B. in den Beinen [tiefe Venenthrombose] oder in der Lunge
[Lungenembolie]).
wenn Sie einen lkterus (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere Lebererkrankung
haben oder hatten und sich Ihre Leberfunktion noch nicht normalisiert hat.
wenn Sie einen Sexualhormon-abhangigen Krebs haben, wie z. B. bestimmte Arten
von Brustkrebs oder ein Verdacht auf einen solchen Tumor besteht.
wenn Sie nicht abgekldrte vaginale Blutungen haben.
wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Feanolla® mit Ihrem Arzt, wenn eine dieser Gegeben-
heiten auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird Ihnen gegebenenfalls eine nichthormonelle Methode
zur Schwangerschaftsverhiitung empfehlen.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn eine dieser Gegebenheiten erstmals
wdhrend der Anwendung von Feanolla® auftritt.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Feanolla® einnehmen, wenn
Sie schon einmal Brustkrebs hatten.
Sie Leberkrebs haben, da ein Einfluss von Feanolla® nicht ausgeschlossen werden
kann.
Sie schon einmal eine Thrombose hatten.
Sie Diabetikerin sind.
Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Feanolla® zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)
Sie Tuberkulose haben (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Feanolla® zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).
Sie einen hohen Blutdruck haben.
Sie Chloasmen haben oder hatten (gelblich-braune Pigmentflecken der Haut, vor allem
im Gesicht); in diesem Fall sollten Sie zu viel Sonnen- und UV-Strahlung vermeiden.

Erfolgt die Einnahme von Feanolla® unter einer dieser Gegebenheiten, kann es erforderlich
sein, Sie sorgfaltig zu iberwachen. Ihr Arzt kann lhnen erkldren, was zu tun ist.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Feanolla® anwenden, berichten
tiber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend
sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungs-
schwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich
von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Brustkrebs
Tasten Sie lhre Brust regelméafiig ab. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie einen
Knoten in lhrer Brust ertasten.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, geringfiigig haufiger festgestellt
als bei gleichaltrigen Frauen, die die Pille nicht einnehmen. Wenn Frauen aufhoren die
Pille einzunehmen, verringert sich das Risiko kontinuierlich, so dass es zehn Jahre danach
dem Risiko von Frauen entspricht, die nie die Pille eingenommen haben. Bis zum Alter von
40 Jahren ist Brustkrebs selten, das Risiko steigt jedoch mit zunehmendem Alter der Frau
an. Daher werden mehr zusatzliche Falle von Brustkrebs festgestellt, wenn die Frau bis zu
einem hoheren Alter die Pille einnimmt. Es ist nicht so wichtig, wie lange sie die Pille
insgesamt einnimmt.

Bei 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5 Jahre lang einnehmen, aber die Einnahme im Alter
von 20 Jahren beenden, wiirde bis zu 10 Jahre nach Beendigung der Einnahme neben den
4 normalerweise in dieser Altersgruppe diagnostizierten Féllen von Brustkrebs weniger
als ein zusatzlicher Fall festgestellt werden. Entsprechend wiirden bei 10.000 Frauen, die
die Pille bis zu 5 Jahre lang nehmen, aber die Einnahme im Alter von 30 Jahren beenden,
neben den 44 normalerweise diagnostizierten Féllen von Brustkrebs 5 zusdatzliche Félle
diagnostiziert werden. Bei 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5 Jahre lang nehmen, aber
die Einnahme im Alter von 40 Jahren beenden, wiirden neben den 160 normalerweise
diagnostizierten Féllen von Brustkrebs 20 zusatzliche Falle diagnostiziert werden.

Es wird angenommen, dass das Brustkrebsrisiko unter der Einnahme einer reinen Gestagen-
Pille wie Feanolla® dem unter der Einnahme einer kombinierten Pille dhnlich ist, aber die
Hinweise sind weniger schliissig.

Brustkrebs scheint bei Frauen, die die Pille einnehmen, seltener bereits fortgeschritten zu
sein als bei Frauen, die die Pille nicht einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob das unter-
schiedliche Brustkrebsrisiko auf die Einnahme der Pille zuriickzufiihren ist. Moglicherweise
werden die Frauen haufiger untersucht, so dass der Brustkrebs friiher festgestellt wird.

Thrombose
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose
bemerken (siehe auch ,,RegelméaBige Kontrolluntersuchungen®).

Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefaf verschlieBen kann. Eine Throm-
bose tritt manchmal in den tiefen Beinvenen auf (tiefe Venenthrombose). Wenn sich ein
solches Blutgerinnsel von der Vene, wo es entstanden ist, lost, kann es die Arterien der
Lunge erreichen und verschlieBen und eine so genannte ,,Lungenembolie*“ auslésen, die
zum Tod fiihren kann. Eine tiefe Venenthrombose kommt selten vor. Sie kann sowohl bei
Frauen auftreten, die die Pille einnehmen, als auch bei Frauen, die keine Pille anwenden.
Sie kann auch wahrend einer Schwangerschaft auftreten.

Das Risiko ist bei Frauen, die die Pille einnehmen, héher als bei Frauen, die die Pille nicht
einnehmen. Es wird angenommen, dass das Risiko unter der Einnahme von reinen Gestagen-
Pillen wie Feanolla® niedriger ist als unter der Einnahme von Pillen, die auch ein Ostrogen
enthalten (kombinierte Pillen).

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Einnahme von Feanolla® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel oder pflanzliche Praparate ein-
nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie
auBerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes Medikament
verschreibt (oder lhren Apotheker), dass Sie Feanolla® einnehmen. Diese kénnen lhnen
auch sagen, ob Sie zusatzliche Methoden zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondome)
anwenden miissen und, falls ja, wie lange, oder ob die Anwendung eines weiteren Arznei-
mittels, das Sie einnehmen miissen, verdndert werden muss.

Einige Arzneimittel konnen
einen Einfluss auf die Blutspiegel von Feanolla® haben,
seine empfangnisverhiitende Wirkung herabsetzen,
unerwartete Blutungen auslésen.

Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Felbamat, Topiramat
und Phenobarbital),
Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin),
HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz),
Hepatitis-C-Virus-Infektionen (z. B. Boceprevir, Telaprevir),
anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin),
Bluthochdruck in den Blutgefafien der Lunge (Bosentan),
depressiver Verstimmung (das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut),
bestimmten bakteriellen Infektionen (z. B. Clarithromycin, Erythromycin),
Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, ltraconazol, Fluconazol),
Bluthochdruck (Hypertonie), Angina pectoris oder bestimmten Herzrhythmusstérungen
(z. B. Diltiazem).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate einnehmen, die die Wirksamkeit von
Feanolla® herabsetzen kdnnten, sollte zusédtzlich eine empfangnisverhiitende Barriere-
methode angewendet werden. Andere Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Feanolla®
bis zu 28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben, beeinflussen. Deshalb ist es
notwendig, die zusatzliche empfangnisverhiitende Barrieremethode ebenso lange anzu-
wenden. Ihr Arzt kann lhnen sagen, ob Sie zusdtzliche VerhiitungsmaBnahmen benutzen
sollen und, falls ja, fiir wie lange.

Feanolla® kann auch andere Arzneimittelin ihrer Wirkung beeinflussen und dadurch deren
Wirkung erhohen (z. B. Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten) oder herabsetzen (z. B.
Lamotrigin).

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Nehmen Sie Feanolla® nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein.

Stillzeit

Feanolla® kann in der Stillzeit angewendet werden. Feanolla® beeinflusst weder die Bildung
noch die Qualitat der Muttermilch. Geringe Mengen des Wirkstoffs von Feanolla® gehen
jedoch in die Muttermilch iiber.

Die Gesundheit von Kindern, die 7 Monate lang gestillt wurden und deren Miitter Desogestrel
einnahmen, wurde bis zum Alter von 2,5 Jahren untersucht. Es wurden keine Auswirkungen
auf das Wachstum oder die Entwicklung der Kinder beobachtet.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie stillen und Feanolla® einnehmen mochten.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf eine Beeintrdchtigung der Aufmerksamkeit und Konzentration
durch die Anwendung von Feanolla®.



Feanolla® enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Feanolla® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Feanolla® enthilt Sojadl
Es darf nicht eingenommen werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Erdnuss oder Sojadl sind.

Regelmafige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie Feanolla® einnehmen, wird Ihr Arzt Sie auffordern, regelmaBig zu Kontrollunter-
suchungen zu kommen. Im Allgemeinen ist die Haufigkeit und Art dieser Kontrollunter-
suchungen von lhrer individuellen Situation abhdngig.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn
Sie starke Schmerzen oder einer Schwellung in einem Bein, nicht abgeklarte
Schmerzen im Brustbereich, Atemnot, ungewdhnlichen Husten, insbesondere Blut-
husten, haben (moglicherweise ein Anzeichen fiir eine Thrombose);
Sie plotzlich heftige Magenschmerzen haben oder Ihre Haut gelb aussieht (maglicher-
weise ein Anzeichen fiir eine Leberfunktionsstérung);
ﬁiebei)nen Knoten in Ihrer Brust ertasten (méglicherweise ein Anzeichen fiir Brust-

rebs);

Sie plotzlich heftige Schmerzen im Unterleib oder in der Magengegend haben
(moglicherweise ein Anzeichen fiir eine ektopische Schwangerschaft, d. h. eine
Schwangerschaft aufierhalb der Gebarmutter);
Sie demnéchst bettldgerig sein werden oder operiert werden (wenden Sie sich
mindestens vier Wochen vorher an Ihren Arzt);
Sie ungewohnlich schwere vaginale Blutungen haben;
Sie vermuten, dass Sie schwanger sind.

3. Wie ist Feanolla® einzunehmen?

Wann und wie sind die Tabletten einzunehmen?

Eine Blisterpackung Feanolla® enthalt 28 Tabletten. Auf der Oberseite der Blisterpackung
sind zwischen den Tabletten Pfeile aufgedruckt. Wenn Sie die Blisterpackung umdrehen
und sich die Riickseite anschauen, sehen Sie, dass die Wochentage auf die Folie gedruckt
sind. Jeder Tag entspricht einer Tablette.

Fangen Sie bei jeder neuen Blisterpackung Feanolla® in der obersten Reihe mit der Ein-
nahme an. Beginnen Sie die Einnahme nicht mit einer beliebigen Tablette. Wenn Sie zum
Beispiel die Einnahme an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die Tablette aus der
obersten Reihe mit der (riickseitigen) Markierung Mi ein. Nehmen Sie jeden Tag eine Tablette
ein, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist, immer in Richtung der Pfeile. Indem Sie die
Riickseite der Blisterpackung betrachten, konnen Sie leicht feststellen, ob Sie an einem
bestimmten Tag Ihre Tablette bereits eingenommen haben.

Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag etwa zur gleichen Zeit ein. Schlucken Sie die Tablette
als Ganzes mit etwas Wasser. Auch wenn bei der Anwendung von Feanolla® Blutungen
auftreten, miissen Sie die Einnahme wie gewohnt fortsetzen. Wenn die Tabletten einer
Blisterpackung aufgebraucht sind, miissen Sie am ndchsten Tag eine neue Blisterpackung
Feanolla® anfangen - d. h. ohne Unterbrechung und Abwarten einer Blutung.

Einnahme der ersten Packung Feanolla®

Wel:in im vorangegangenen Monat kein hormonelles Verhiitungsmittel angewendet
wurde

Warten Sie auf den Beginn Ihrer Regelblutung. Die erste Tablette Feanolla® wird am
1. Tag der Regelblutung eingenommen. Sie miissen keine zuséatzliche Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

Sie konnen auch an den Tagen 2 - 5 Ihres Zyklus mit der Einnahme beginnen. In diesem
Fall miissen Sie jedoch an den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme eine zusatzliche
Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Barrieremethode, z. B. Kondom) anwenden.

Wf(lechsel von einer kombinierten Pille, einem Vaginalring oder einem transdermalen
Pflaster

Sie konnen mit der Einnahme von Feanolla® am Tag nach Einnahme der letzten Tablette
Ihrer derzeitigen Pille, am Tag der Entfernung eines Vaginalrings bzw. eines Pflasters
(d. h. ohne tabletten-, ring- bzw. pflasterfreies Intervall) beginnen. Sollte die Packung
lhrer derzeitigen Pille Tabletten ohne Wirkstoff enthalten, kénnen Sie mit der Einnahme
von Feanolla® am Tag nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette beginnen
(fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Tablette
das ist). Wenn Sie dieser Anleitung folgen, miissen Sie keine zusitzliche Verhiitungs-
methode anwenden.

Sie kdnnen mit der Einnahme auch spatestens am Tag nach dem tabletten-, ring- bzw.
pflasterfreien Intervall oder nach dem Placebo-Intervall Ihres derzeitigen Verhiitungs-
mittels beginnen. Wenn Sie dieser Anleitung folgen, miissen Sie jedoch an den ersten
7 Tagen der Tabletteneinnahme eine zusatzliche Methode zur Schwangerschafts-
verhiitung (Barrieremethode, z. B. Kondom) anwenden.

Wechsel von einer anderen reinen Gestagen-Pille

Sie kénnen an jedem Tag Ihre derzeitige Pille absetzen und unmittelbar auf Feanolla®
umsteigen. Sie missen keine zusatzliche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
anwenden.

Wechsel von einer Injektion, einem Implantat oder einem Gestagen freisetzenden
intrauterinen System (IUS)

Beginnen Sie mit der Einnahme von Feanolla® an dem Tag, an dem die nédchste Injek-
tion fallig ware, oder am Tag der Entfernung des Implantats bzw. des IUS. Sie miissen
keine zusatzliche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

Nach einer Entbindung

Sie kénnen mit der Einnahme von Feanolla® zwischen dem 21. und 28. Tag nach der
Geburt beginnen. Wenn Sie spdter beginnen, miissen Sie bis zum Ende der ersten
7 Tage der Tabletteneinnahme eine zusatzliche Methode zur Schwangerschafts-
verhiitung (Barrieremethode, z. B. Kondom) anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechts-
verkehr hatten, sollte vor Beginn der Einnahme von Feanolla® eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden. Fiir stillende Frauen finden sich weitere Informationen unter
»Schwangerschaft und Stillzeit* im Abschnitt 2. Auch Ihr Arzt kann Sie beraten.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie die Einnahme von Feanolla® vergessen haben

Wenn Sie die vergessene Einnahme nach weniger als 12 Stunden bemerken, ist die
Zuverldssigkeit von Feanolla® noch gegeben. Nehmen Sie die vergessene Tablette
sofort und die ndchsten Tabletten wieder zu den gewohnten Zeitpunkten ein.

Ist die Einnahme um mehr als 12 Stunden verspdtet, kann die Zuverldssigkeit von
Feanolla® vermindert sein. Je mehr aufeinander folgende Tabletten Sie vergessen
haben, desto héher ist das Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung vermindert
ist. Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette sofort und die nachsten Tabletten wieder
zu den gewohnten Zeitpunkten ein. Wenden Sie aufierdem in den nédchsten 7 Tagen
eine zusatzliche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Barrieremethode, z. B.
Kondom) an. Wenn Sie in der ersten Woche nach Beginn der erstmaligen Tablettenein-
nahme eine oder mehrere Tabletten vergessen haben und in der Woche zuvor
Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Lassen
Sie sich von lhrem Arzt beraten.

Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z. B. Erbrechen, schwerer Durchfall)

Folgen Sie den Hinweisen fiir vergessene Tabletten im vorherigen Abschnitt. Wenn Sie
innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme von Feanolla® erbrechen oder starken
Durchfall haben, wurde der Wirkstoff méglicherweise nicht vollstandig vom Kérper aufge-
nommen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Feanolla® eingenommen haben, als Sie sollten

Berichte liber schwerwiegende schédliche Wirkungen durch die Einnahme zu vieler
Feanolla® Tabletten auf einmal liegen nicht vor. Als Symptome konnen Ubelkeit, Erbrechen
und bei jungen Mddchen leichte vaginale Blutungen auftreten. Fiir weitere Informationen
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Feanolla® abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Feanolla® beenden, wann Sie méchten. Von dem Tag an, an
dem Sie die Einnahme von Feanolla® beenden, sind Sie nicht langer vor einer Schwanger-
schaft geschiitzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sie missen lhren Arzt sofort aufsuchen, wenn Sie Anzeichen eines Angio6dems bemerken
wie (i) Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens, (ii) Schwierigkeiten beim
Schlucken oder (iii) Nesselsucht und Schwierigkeiten beim Atmen.

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen in Verbindung mit der Anwendung von Feanolla®
sind unter ,,Brustkrebs® und ,,Thrombose* im Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Feanolla® beachten?“ beschrieben. Bitte lesen Sie diesen Abschnitt zu Ihrer weiteren
Information sorgfaltig durch und wenden Sie sich gegebenenfalls umgehend an Ihren
Arzt.

Wahrend der Einnahme von Feanolla® konnen unregelméafBige vaginale Blutungen auftre-
ten. Hierbei kann es sich lediglich um leichte Schmierblutungen handeln, die nicht einmal
eine Einlage erfordern, oder um starkere Blutungen, die einer leichten Regelblutung
dhneln und hygienischen Schutz erfordern. Die Blutungen kénnen bei Ilhnen auch ganz
ausbleiben. Die unregelmafigen Blutungen sind kein Anzeichen fiir eine verminderte
empfangnisverhiitende Wirkung von Feanolla®. Im Allgemeinen miissen Sie nichts unter-
nehmen; fahren Sie mit der Einnahme von Feanolla® einfach fort. Wenn die Blutungen
jedoch stark sind oder langer anhalten, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Anwenderinnen von Feanolla® haben die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen)
veranderte Stimmungslage,
depressive Verstimmung, vermindertes sexuelles Verlangen (Libido),
Kopfschmerzen,
Ubelkeit,
Akne,

Brustschmerzen,
unregelmafige oder keine Blutungen,
Gewichtszunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen)
vaginale Infektion,
Schwierigkeiten beim Tragen von Kontaktlinsen,
Erbrechen,
Haarausfall,
Menstruationsschmerzen,
Zyste des Eierstocks,
Miidigkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Frauen betreffen)
Hautausschlag,
Nesselsucht,
schmerzhafte, blau-rote Hautknoten (Erythema nodosum) (es handelt sich hierbei um
Hautveranderungen).

Abgesehen von diesen Nebenwirkungen kann Brustausfluss auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Feanolla® aufzubewahren?

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Der Wirkstoff bedeutet ein Umweltrisiko fiir Fische.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Feanolla® enthalt

Der Wirkstoff ist: Desogestrel (75 Mikrogramm).

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, Povidon K 30, d-alpha-Tocopherol, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Siliciumdioxid-hydrat, Stearinsdure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypro-
mellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Sojaél (siehe auch
»Feanolla® enthalt Lactose und Sojadl in Abschnitt 2).

Wie Feanolla® aussieht und Inhalt der Packung

Eine Blisterpackung Feanolla® enthalt 28 weifie, runde Filmtabletten. Ein Umkarton enthalt
1, 3 oder 6 Blisterpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafie 139-143
60314 Frankfurt am Main

Tel. 0 69/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de
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