Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Starletta® HEXAL® 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

Dienogest/Ethinylestradiol

Beschwerden haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

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

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)

¢ Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverl3ssigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

¢ Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im 1. Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

¢ Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”).
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. Was ist Starletta HEXAL und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Starletta HEXAL beachten?
. Wie ist Starletta HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Starletta HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Starletta HEXAL und wofiir wird es ange-
wendet?

Starletta HEXAL ist ein Arzneimittel

zur Schwangerschaftsverhiitung (“Verhiitungspille®)

zur Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer
auBerlichen Behandlung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika, einwilligen, eine
Verhiitungspille einzunehmen.

Jede Tablette enthalt eine geringe Menge zweier verschiedener weiblicher Hormone.
Diese Art von Kontrazeptivum wird als ,Kombinationspille“ bezeichnet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Starletta
HEXAL beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der
Anwendung von Starletta HEXAL beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen
zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”.

Bevor Sie mit der Einnahme von Starletta HEXAL beginnen, stellt Ihr Arzt Ihnen einige
Fragen zu lhrer personlichen Krankengeschichte und der Ihrer nahen Familienmitglieder.
Ihr Arzt wird darliber hinaus Ihren Blutdruck messen und, je nach personlicher Situation,
einige weitere Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Packungsbeilage werden Félle beschrieben, in denen Sie die Einnahme von
Starletta HEXAL abbrechen sollten oder in denen die Zuverléssigkeit beeintrachtigt wird.
In solchen Fallen sollten Sie entweder ganz auf Geschlechtsverkehr verzichten oder
eine zusétzliche nicht-hormonale Verhitungsmethode, z. B. ein Kondom oder andere
mechanische Methoden, anwenden. Wenden Sie keine Kalender- oder Temperaturme-
thoden an. Diese Methoden kdnnen unzuverlassig sein, da Starletta HEXAL die monat-
lichen Verénderungen der Kérpertemperatur und des Zervikalschleims beeinflusst.

Starletta HEXAL, wie alle anderen hormonalen Mittel zur Empféngnisverhiitung, schitzt
nicht vor einer HIV-Infektion und anderen sexuell Gbertragbaren Erkrankungen.

Ihre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs Monaten Behandlung verbessern,
und es kann sogar nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen kommen. Sie sollten
mit Ihrem Arzt drei bis sechs Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelmaBigen
Absténden den Bedarf einer Fortfiihrung Ihrer Behandlung besprechen.

Starletta HEXAL darf nicht eingenommen werden
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wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest, Erdnlsse, Soja oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

tarletta HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn einer der nachstehend aufge-

fuhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgeflihrten Punkte auf Sie
zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. lhr Arzt wird dann mit lhnen besprechen,
welche andere Form der Empféngnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB der Beine (tiefe Beinvenenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten)

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - bei-
spielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel, Faktor-V-
Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper

wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
»Blutgerinnsel)

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht
und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischa-
mische Attacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher
einmal hatten)

wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel
in einer Arterie erhdhen kénnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sogenannte ,Migrane mit Aura®)
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben

wenn Sie eine Bauchspeicheldrisenentziindung haben oder bereits hatten

wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben oder bereits in der Vergangenheit
hatten und sich Ihre Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

wenn Sie einen Lebertumor haben oder in der Vergangenheit hatten

wenn Sie eine Krebserkrankung haben, die gegeniiber Geschlechtshormonen emp-
findlich reagiert, wie Brustkrebs oder Krebserkrankungen der Geschlechtsorgane
Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie eine solche Krebserkrankung
haben, in der Vergangenheit hatten oder vermuten, diese zu haben.

jegliche Art ungeklarter Scheidenblutungen, jegliches ungeklartes Ausbleiben der
Monatsblutung

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann soliten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf
e wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten,

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe
den Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel” unten).

Bitte sprechen Sie mir Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Starletta HEXAL einnehmen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Starletta HEXAL
verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren

eine Erkrankung, die als Gelbsucht bezeichnet wird, die z. B. dazu fihrt, dass sich

- lhre Haut und Ihr AugenweiB3 gelb farben

- lhr Urin braun farbt

- lhr Stuhl sehr hell farbt

Juckreiz am gesamten Kérper

Gallenblasenerkrankung oder vorausgegangene Leberfunktionsstérung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung
haben.

eine bestimmte Bluterkrankung, die als Porphyrie bezeichnet wird, und die wahrend
der Behandlung mit Starletta HEXAL erneut auftritt

Nierenerkrankungen

Depression

Epilepsie

Ihr Arzt empfiehlt Ihnen gegebenenfalls, eine andere Verhiitungsmethode anzuwenden,
wenn epileptische Anfélle wahrend der Behandlung mit Starletta HEXAL vermehrt auf-
treten.

Mangel an roten Blutkdrperchen - infolge eines vermehrten Abbaus - und einge-
schrankte Nierenfunktion

gutartige Tumoren der Muskelschicht der Gebarmutter, die als Uterusmyome bezeichnet
werden

eine Erkrankung, die zu einem Gehdrverlust fihrt und als Otosklerose bezeichnet wird
eine Nervenerkrankung, die pl6tzliche Bewegungen des Korpers verursacht und als
Sydenham-Chorea bezeichnet wird

vorausgegangene oder vorliegende goldbraune Pigmentflecken, sogenannte Schwanger-
schaftsflecken, insbesondere im Gesicht (Chloasma)

Vermeiden Sie in diesem Fall direktes Sonnenlicht bzw. UV-Licht.
Schwangerschaftsherpes (Herpes gestationis, eine Hauterkrankung, die wéahrend einer
Schwangerschaft auftreten kann.)

erbliche Formen von Angioédemen

Sie sollten unverziglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems
bemerken wie: Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Hautausschlag, der in lhrem Fall mit Atembe-
schwerden einhergeht.

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung)
haben

wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintréchtigt) haben

wenn Sie ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung,
die zu Nierenversagen flihrt) haben

wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben
wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in
Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridédmie wurde mit einem erhéhten Risiko flr
eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2,
»Blutgerinnsel®)

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen
Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Starletta
HEXAL beginnen kdnnen.

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombo-
phlebitis)

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

B
H

ei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Starletta
EXAL ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels héher als wenn Sie keines

anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwer-
wiegende Probleme verursachen.

B

lutgerinnsel kdnnen auftreten
in Venen (sogenannte ,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
in den Arterien (sogenannte ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstédndig. Selten kann es zu
schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blut-
gerinnsel tédlich.

E

s ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschad-

lichen Blutgerinnsels aufgrund von Starletta HEXAL gering ist.

S
S
S

O ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
uchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder
ymptome bemerken. (Siehe Tabelle rechts).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem héheren Risiko
fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Neben-
wirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im 1. Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

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

Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann
es eine Lungenembolie verursachen.

Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs, wie z. B.
dem Auge (Thrombose einer Netzhautvene), bilden.
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Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein | tiefe Beinvenenthrombose

oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdéglicher-
weise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird

- Erwédrmung des betroffenen Beins

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommen-
de Blésse, Rot- oder Blaufarbung

e plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung

¢ plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei
dem Blut ausgehustet werden kann

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zu-
nimmt

e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl

e schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

e starke Magenschmerzen

Lungenembolie

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem
Arzt, da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurz-
atmigkeit mit einer leichteren Erkrankung, wie z. B. einer
Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt),
verwechselt werden kénnen.

Thrombose einer Netz-
hautvene (Blutgerinnsel in
einer Vene im Auge)

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu
einem Verlust des Sehvermdégens fortschreiten kann

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl Herzinfarkt

® Enge- oder Vollegeflhl in Brust, Arm oder unterhalb
des Brustbeins

o \/Bllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl

¢ in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen aus-
strahlende Beschwerden im Oberkérper

® Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl

e extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit

e schnelle oder unregelmaBige Herzschlage

o plotzliche Schwéche oder Taubheitsgefiinl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kérperseite besonders
ausgepragt ist

¢ plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnis-
schwierigkeiten

* plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen

¢ plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen

e plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopf-
schmerzen unbekannter Ursache

¢ \erlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall

In manchen Fallen kénnen die Symptome eines Schlag-

anfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen

und vollstédndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich
aber trotzdem dringend in &rztliche Behandlung begeben,
da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer
Extremitat
o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere
BlutgeféBe verstopfen

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréBten?
Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im 1. Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. 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 1. Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hdher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Starletta HEXAL beenden, kehrt das Risiko fir ein Blut-
gerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurlick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem nattrlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Starletta
HEXAL ist gering.

® Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hor-
monales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Nor-
gestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden
im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fUr ein Blutgerinnsel mit Starletta HEXAL
im Vergleich zu einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivum ist.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen me-
dizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

ungeféhr 2 von 10.000
Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

ungeféhr 5-7 von 10.000
Frauen

Frauen, die Starletta HEXAL anwenden bisher nicht bekannt

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erh6hen
Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit Starletta HEXAL ist gering, wird aber durch einige
Erkrankungen und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhéht:

wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30 kg/m?)

wenn bei einem lhrer néchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre)
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist.
In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung.

wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit 1an-
gere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass
die Anwendung von Starletta HEXAL mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
Starletta HEXAL beenden missen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung
wieder aufnehmen kénnen.

wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren)

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden
Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen,
insbesondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch
wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Starletta HEXAL abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Starletta HEXAL zu einer Verdnderung kommt, z. B. wenn bei einem
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ahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie
tark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwer-
wiegende Probleme verursachen. Es kann z. B. einen Herzinfarkt oder Schlaganfall her-

Vi

orrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund
der Anwendung von Starletta HEXAL sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

mit zunehmendem Alter (&lter als 35 Jahre)

wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums wie Starletta HEXAL wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhéren kdnnen und é&lter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
Ihnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden.

wenn Sie Ubergewichtig sind

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls ein erhdhtes
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben

wenn Sie Migrane und insbesondere Migrédne mit Aura haben

wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmern)

wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders
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chwer ist, kann Ihr Risiko flir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zuséatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Punkte wahrend der
Anwendung von Starletta HEXAL zu einer Verdnderung kommt, z. B. wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Throm-
bose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Krebserkrankungen

Brustkrebs wurde bei Frauen, die Kombinationspillen anwenden, etwas haufiger beobach-
tet. Die Haufigkeit von Brusttumoren sinkt nach dem Absetzen hormonaler Kombinations-
pillen kontinuierlich. Es ist daher wichtig, dass Sie Ihre Briste regelmé&Big kontrollieren und

S

ich an lhren Arzt wenden, wenn Sie Knoten bemerken.

Starletta HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn Sie eine Krebserkrankung haben
bzw. hatten, die auf Geschlechtshormone empfindlich reagiert, z. B. Brustkrebs.

Einige Studien lassen darauf schlieBen, dass die Langzeitanwendung der ,,Pille“ bei Frau-

e

n, deren Geb&rmutterhals mit einem bestimmten sexuell Gbertragbaren Virus infiziert ist

(humanes Papillomavirus), das Risiko, Gebarmutterhalskrebs zu entwickeln, erhéht. Es ist
jedoch bisher nicht klar, in welchem MaBe das Sexualverhalten oder andere Faktoren die-

S

es Risiko erhéhen.

In Einzelféllen wurde von nicht-aggressiven Lebertumoren und in noch weniger Féllen

\
al

on aggressiven Lebertumoren bei Anwenderinnen der ,,Pille” berichtet. Wenden Sie sich
n lhren Arzt, wenn Sie ungewdhnliche, schwere Bauchschmerzen haben.

Blutungen zwischen den Monatsblutungen
In den ersten Monaten der Einnahme von Starletta HEXAL kann es zu unerwarteten Zwi-

s
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chenblutungen auBerhalb der Einnahmepause kommen. lhr Arzt muss die Ursache
erausfinden, wenn diese Blutungen langer als einige Monate andauern oder nach eini-
en Monaten beginnen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Ausbleiben der Blutung in der Einnahmepause

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist &uBerst gering, wenn Sie
¢ alle Tabletten korrekt eingenommen haben

¢ nicht erbrochen haben oder keine schweren Durchfélle hatten

¢ keine anderen Arzneimittel eingenommen haben.

Wenn die erwartete Blutung 2-mal nacheinander ausbleibt, besteht die M&glichkeit einer
Schwangerschaft. Wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt. Beginnen Sie erst mit der
néachsten Packung, wenn eine Schwangerschaft ausgeschlossen wurde.

Nach dem Absetzen von Starletta HEXAL kann es einige Zeit dauern, bis lhre Monats-
blutung wieder regelméaBig einsetzt.

Einnahme von Starletta HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Sie kdnnen Ihnen sagen,
ob Sie zusétzliche Methoden der Empfangnisverhiitung anwenden sollten.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die empféngnisverhiitende Wirkung von Starletta

HEXAL beeintrachtigen: B

® Arzneimittel zur Anregung der Darmbewegung bei der Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen wie Metoclopramid

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie:

- Primidon, Phenytoin

- Phenobarbital

- Barbexaclon

- Carbamazepin, Oxcarbazepin

- Topiramat, Felbamat

Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion wie Ritonavir, Nevirapin

Arzneimittel zur Behandlung anderer Infektionen wie Rifampicin, Rifabutin, Griseofulvin

Modafinil, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schiafanfallen

Johanniskraut, ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von Depressionen

Die folgenden Arzneimittel kdnnen mdgliche Nebenwirkungen von Starletta HEXAL ver-
schlimmern:

Paracetamol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber
Ascorbinsaure (Vitamin C)

Atorvastatin, ein Arzneimittel zur Senkung erhdhter Cholesterinspiegel
Troleandomycin, ein Antibiotikum

bestimmte Substanzen zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Fluconazol

Indinavir, ein Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion

Starletta HEXAL kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Dazu z&hlen:

¢ Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems oder Behandlung
anderer Erkrankungen

e Theophyllin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und anderen Atemwegs-
erkrankungen

e Kortison, ein Arzneimittel zur Hemmung von Entzindungen oder des Immunsystems
und zur Verhinderung einer AbstoBungsreaktion bei Organtransplantaten

e Arzneimittel, die beruhigende, schlafférdernde Wirkungen haben oder zu einer Mus-

kelentspannung fihren und deren Wirkstoffnamen auf ,azepam* (z. B. Diazepam,

Lorazepam) enden

Lamotrigin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

Clofibrat, ein Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte

Paracetamol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber

Morphin, ein sehr starkes Schmerzmittel

Ihr Arzt passt die Dosis der Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes mdglicherweise an.

Laboruntersuchungen
Informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille“ einnehmen, da
orale Kontrazeptiva die Untersuchungsergebnisse beeinflussen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft

Sie durfen Starletta HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wahrend
der Behandlung schwanger werden.

Stillzeit

Die Anwendung von Starletta HEXAL wahrend der Stillzeit ist im Allgemeinen nicht ratsam.
Wenn Sie wahrend der Stillzeit die ,,Pille“ einnehmen mochten, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Starletta HEXAL hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit bzw. die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Starletta HEXAL enthélt Lactose und Glucose

Bitte nehmen Sie Starletta HEXAL daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3 Wie ist Starletta HEXAL einzunehmen?

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie 1-mal téglich 1 Tablette ein, wenn nétig zusammen mit etwas Wasser. Sie
sollten die Tabletten jeden Tag etwa zur selben Uhrzeit einnehmen.

Die Packung enthélt 21 Tabletten. Auf der Packung ist neben jeder Tablette der Wochentag
aufgedruckt, an dem die Tablette eingenommen werden sollte. Wenn Sie beispielsweise an
einem Mittwoch mit der Einnahme beginnen, entnehmen Sie eine Tablette mit dem Aufdruck
,Mi“. Folgen Sie der Pfeilrichtung auf der Packung, bis Sie alle 21 Tabletten eingenommen
haben.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine Tablette ein. Wahrend dieser 7-tdgigen Pause sollte
Ihre Monatsblutung einsetzen. Diese sogenannte Entzugsblutung tritt normalerweise am
2.-4. Tag des einnahmefreien Zeitraums ein.

Im Anschluss an die 7 einnahmefreien Tage beginnen Sie eine neue Packung, auch wenn
Ihre Blutung noch anhélt. Beginnen Sie mit der Einnahme der 1. Tablette immer am gleichen
Wochentag; Ihre Entzugsblutung sollte in diesem Fall jeden Monat ungefahr am gleichen Tag
einsetzen.

Beginn der 1. Packung

e Wenn Sie im vorherigen Monat keine hormonalen Mittel zur Empféngnisverhitung
eingenommen haben
Beginnen Sie mit Starletta HEXAL am 1. Tag des Zyklus. Dies entspricht dem 1. Tag
Ihrer Monatsblutung. Sie sind ab diesem Tag vor einer Schwangerschaft geschiitzt.
Sie kénnen auch am 2.-5. Tag lhres Zyklus mit der Einnahme beginnen. Sie miissen
in diesem Fall jedoch fur 7 Tage zuséatzliche Methoden zur Empféngnisverhiitung an-
wenden, z. B. ein Kondom.

e Umstellung von einer anderen Kombinationspille oder einem kombinierten kontra-
zeptiven Vaginalring oder Verhiitungspflaster
Beginnen Sie mit der Einnahme von Starletta HEXAL am Tag nach den einnahmefreien
Tagen oder der letzten Tablette ohne Wirkstoff Ihrer bisherigen ,Pille“. Bei Umstellung
von einem kombinierten kontrazeptiven Vaginalring oder Verhltungspflaster beginnen
Sie mit der Einnahme, wenn Sie mit der Anwendung der bisherigen Verhiitungsmethode
begonnen hatten.

e Umstellung von einer Gestagen-Monopille (sogenannte ,Minipille), einem Préparat
zur Injektion, einem Implantat oder einer ,Spirale”

Sie kénnen die Umstellung von einer Gestagen-Monopille jederzeit vornehmen und mit
der Einnahme von Starletta HEXAL am Tag nach der letzten Einnahme der bisherigen
4Pille” beginnen. Sie kdnnen an dem Tag auf Starletta HEXAL umstellen, an dem das
Implantat bzw. die Spirale entfernt wurde; bei einer Injektion kénnen Sie zum Zeitpunkt
der nachsten falligen Injektion umstellen.

Sie missen jedoch fiir die ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme in jedem Fall zuséatzliche
Methoden zur Empféangnisverhiitung anwenden, z. B. ein Kondom.

e nach einer Fehlgeburt
Befolgen Sie die Empfehlungen lhres Arztes.

* nach einer Entbindung

Beginnen Sie mit der Einnahme von Starletta HEXAL zwischen dem 21. und 28. Tag
nach der Geburt Ihres Kindes. Wenden Sie wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme
von Starletta HEXAL zusétzliche Methoden zur Empfangnisverhitung an, z. B. ein Kon-
dom. Wenn Sie vor der erneuten Einnahme von Starletta HEXAL Geschlechtsverkehr
hatten, stellen Sie sicher, dass Sie nicht schwanger sind, oder warten Sie bis zur nachs-
ten Monatsblutung.

Wenn Sie stillen, siehe Abschnitt 2 unter ,Stillzeit“.

Dauer der Anwendung
Sie kdnnen Starletta HEXAL solange einnehmen, wie Sie die Anwendung eines Kontrazep-
tivums wiinschen, vorausgesetzt, es bestehen keine unvereinbaren Gesundheitsrisiken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Starletta HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie zu viele Tabletten von Starletta
HEXAL eingenommen haben oder ein Kind Tabletten eingenommen hat.

Die Einnahme einer gréBeren Menge Tabletten kann zu Ubelkeit, Erbrechen, Spannungs-
gefiihlin der Brust, Schwindel, Bauchschmerzen und Schl&frigkeit/Mudigkeit fiihren. Bei
Frauen und jungen Madchen kdnnen Blutungen aus der Scheide auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Starletta HEXAL vergessen haben

¢ Einnahmezeitpunkt der Tablette um weniger als 12 Stunden Uberschritten
Die empféangnisverhiitende Wirkung ist nicht beeintréachtigt. Nehmen Sie die Tablette
ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken, und nehmen Sie die folgenden
Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit ein.

¢ Einnahmezeitpunkt der Tablette um mehr als 12 Stunden Uberschritten
Die empfangnisverhiitende Wirkung kann beeintrachtigt sein. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben, desto héher ist die Wahrscheinlichkeit, dass die empfangnisver-
hiitende Wirkung beeintrachtigt ist.
Das Risiko einer eingeschrankten empfangnisverhiitenden Wirkung ist am héchsten,
wenn Sie die Einnahme einer Tablette zu Beginn oder am Ende einer Packung ver-
gessen haben. Daher sollten Sie die folgenden Regeln beachten:
- Wenn Sie mehr als 1 Tablette einer Packung vergessen haben

Wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie nur 1 Tablette in der 1. Einnahmewoche vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie die vergessene Einnahme be-
merken, auch wenn Sie 2 Tabletten zur selben Zeit einnehmen miissen. Nehmen
Sie die Tabletten anschlieBend wieder zur gewohnten Tageszeit ein und wenden
Sie fiir die folgenden 7 Tage zusatzliche Methoden zur Empfangnisverhiitung an,
z. B. ein Kondom.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Ein-
nahme der Tablette Geschlechtsverkehr hatten oder wenn Sie vergessen haben,
eine neue Packung zu beginnen. Denken Sie daran, dass die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft besteht.

- Wenn Sie nur 1 Tablette in der 2. Einnahmewoche vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie die vergessene Einnahme be-
merken, auch wenn Sie 2 Tabletten zur selben Zeit einnehmen muissen. Nehmen
Sie die folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit ein. Die empfangnis-
verhitende Wirkung ist nicht beeintrachtigt und Sie missen keine zusétzlichen
Methoden zur Empfangnisverhitung anwenden.

- Wenn Sie nur 1 Tablette in der 3. Einnahmewoche vergessen haben

Sie kénnen eine der beiden folgenden Mdglichkeiten wahlen:

a) Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie die vergessene Einnahme
bemerken, auch wenn Sie 2 Tabletten zur selben Zeit einnehmen missen. Neh-
men Sie die folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit ein. Anstelle
des einnahmefreien Zeitraums setzen Sie die Einnahme direkt mit der ndchsten
Packung fort.

Am Ende der 2. Packung wird héchstwahrscheinlich eine Entzugsblutung ein-
setzen. Es kdnnen wahrend der Einnahme der 2. Packung jedoch auch Schmier-
oder Durchbruchblutungen auftreten.

b) Sie kénnen die weitere Einnahme der Tabletten der aktuellen Packung jedoch
auch abbrechen und direkt in den einnahmefreien Zeitraum von 7 Tagen Uber-
gehen. Notieren Sie sich den Tag, an dem Sie die Einnahme der Tablette ver-
gessen haben. Wenn Sie mit der neuen Packung an Ihrem bisherigen Wochen-
tag beginnen moéchten, verkiirzen Sie den 7-tagigen einnahmefreien Zeitraum.
Wenn Sie eine dieser Empfehlungen befolgen, sind Sie weiterhin vor einer
Schwangerschaft geschitzt.

Es besteht die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft, wenn Sie die Einnahme von
Tabletten vergessen haben und im einnahmefreien Zeitraum keine Monatsblutung ein-
setzt. Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie mit der ndchsten Packung beginnen.

Erbrechen oder schwerer Durchfall

Erbrechen oder schwerer Durchfall innerhalb der ersten 4 Stunden nach der Tabletten-
einnahme verringert die Aufnahme des Wirkstoffs in den Korper. Diese Situation ist mit
dem Vergessen der Tabletteneinnahme vergleichbar. Nach dem Erbrechen oder Durchfall
mussen Sie schnellstmdglich eine weitere Tablette einnehmen.

Wenn Sie das gewohnte Einnahmeschema beibehalten méchten, missen Sie die zusétz-
liche Tablette einer Reservepackung entnehmen. Nehmen Sie die neue Tablette, wenn
maéglich, innerhalb von 12 Stunden oder zum Zeitpunkt der normalen Einnahme ein. Wenn
dies nicht mdglich ist oder 12 Stunden bereits Uberschritten wurden, befolgen Sie die
Empfehlungen unter ,Wenn Sie die Einnahme von Starletta HEXAL vergessen haben®.
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Wenn das Erbrechen oder der schwere Durchfall Gber mehrere Tage anhélt bzw. erneut auf-
tritt, sollten Sie und |hr Partner zusatzliche Methoden zur Empféngnisverhiitung anwenden,
z. B. Kondome. Fragen Sie zur weiteren Vorgehensweise lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Hinauszégern der Monatsblutung

Auch wenn dies nicht empfohlen wird, ist ein Hinauszdgern der Entzugsblutung méglich,
indem Sie die Einnahme ohne einnahmefreien Zeitraum direkt mit einer neuen Packung
fortsetzen. Sie kdnnen die Einnahme fortsetzen, bis alle Tabletten der 2. Packung einge-
nommen wurden, oder die Einnahme vorzeitig beenden, wenn die Blutung einsetzen soll.
Es kénnen wahrend der Einnahme der 2. Packung Schmier- oder Durchbruchblutungen
auftreten. Nach dem normalen einnahmefreien Zeitraum von 7 Tagen fahren Sie mit der
folgenden Packung fort.

Sie kdnnen lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich entscheiden, lhre Monatsblutung
hinauszuzdgern.

Wenn Sie die Einnahme von Starletta HEXAL abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Starletta HEXAL jederzeit abbrechen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat zu anderen zuverldssigen Methoden der Empféngnisver-
hitung, wenn Sie nicht schwanger werden mdchten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesundheitszustand ver-
andert und Sie dieses auf Starletta HEXAL zurlckfiihren, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Ri-
siko furr Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arteriel-
le Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusam-
menhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2.

Schwere Nebenwirkungen
Die schweren Nebenwirkungen, die mit der Einnahme von Starletta HEXAL in Zusammen-
hang gebracht wurden, werden in Abschnitt 2 beschrieben.

Weitere Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Kopfschmerzen
e Brustschmerzen (einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen)

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e vaginale oder andere Pilzinfektionen (Vaginitis/Vulvovaginitis, Candidiasis, vulvovaginale
Infektion)

erhohter Appetit

depressive Verstimmungen

Schwindel, Migrane

Bluthochdruck

niedriger Blutdruck

Bauchschmerzen, einschlieBlich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Beschwerden/
Blahungen

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Akne

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag (einschlieBlich fleckartiger Ausschlag)

Juckreiz (teilweise Uber den gesamten Korper)

unregelméBige Entzugsblutung, einschlieBlich starker Blutungen (Menorrhagie),
schwacher Blutungen (Hypomenorrhd), zu seltener Blutung (Oligomenorrhd) und Aus-
bleiben der Blutung (Amenorrhd)

Zwischenblutungen (Scheidenblutungen und Metrorrhagie)

schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhd), Beckenschmerzen
BrustvergroBerung, einschlieBlich Brustanschwellung, Brustédeme

Ausfluss aus der Scheide

Eierstockzysten

Erschopfung, einschlieBlich Schwéche, Ermidung und generellen Unwohliseins
Gewichtsveranderungen (Erhéhung, Abnahme oder Schwankungen)

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Entziindung im Eileiter oder Eierstock

Entziindung am Gebarmutterhals (Zervizitis)

Harnwegsinfektionen, Blasenentzliindung (Zystitis)

Brustentzliindung (Mastitis)

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

Grippe, Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Entziindung der Nasenneben-

héhlen (Sinusitis)

gutartige Wucherung in der Gebarmutter (Myom)

gutartige Wucherung im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)

Blutarmut (Anamie)

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Verménnlichung (Virilismus)

Appetitverlust (Anorexie)

Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression

Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

Dystonie (Muskeltonusstérungen, die z. B. zu Fehlhaltungen fiihren kénnen)

trockene oder gereizte Augen

Sehstoérungen

plétzlicher Horsturz, Beeintrachtigung des Hérvermogens

Tinnitus

Gleichgewichtsstérungen

schneller Herzrhythmus

gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z. B.:

- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)

- in einer Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome,
die als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge

Die Wahrscheinlichkeit fir ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer an-

deren Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen zu den Er-

krankungen, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines

Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Venenentziindung (Thrombophlebitis)

erhohter diastolischer Blutdruck (unterer Blutdruckwert)

Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder -schmerzen

Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position

(orthostatische Dysregulation)

Hitzewallungen

Asthma

Erhdhung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)

Magenverstimmung (Dyspepsie)

Hautreaktionen/Hautbeschwerden, einschlieBlich allergischer Hautreaktionen, Neuro-

dermitis/atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

starkes Schwitzen

goldbraune Pigmentflecken (sogenannte Schwangerschaftsflecken), insbesondere im

Gesicht (Chloasma), Pigmentstérung/erhéhte Pigmentierung

fettige Haut (Seborrho)

Kopfschuppen

liberméaBige Behaarung bei Frauen (Hirsutismus)

Orangenhaut (Cellulitis)

Spinnennavus (netzférmige BlutgefdBe mit zentralem roten Punkt auf der Haut)

Rlckenschmerzen, Brustkorbschmerzen

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

Armen und Beinen

e zervikale Dysplasie (anormales Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebar-
mutterhalses)

e Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileiter und Eierstocke)

e Zysten in der Brust, gutartige Wucherung in der Brust (fibrozystische Mastopathie),

Schwellung von angeborenen zusétzlichen Brustdrisen auBerhalb der Brust (akzes-

sorische Mamma)

Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

Brustdriisensekretion, Brustausfluss

Menstruationsstérungen

peripheres Odem (Fliissigkeitsansammiung im Kérper)

erkéltungsartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

erhohte Triglycerid- und Cholesterinwerte im Blut (Hypertriglyceridédmie, Hypercho-

lesterindmie)

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
Stimmungsschwankungen

erhdhtes bzw. verringertes sexuelles Verlangen (Libido)

Unvertraglichkeit gegenliber Kontaktlinsen

Nesselsucht

Erythema nodosum oder multiforme

Brustaufluss

FlUssigkeitseinlagerung

Wenn Sie an erblichen Formen von Angioddemen leiden, kénnen Ostrogene enthaltende
Arzneimittel die Symptome des Angioddems verstérken bzw. verschlimmern (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

(8-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Starletta HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel 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 Starletta HEXAL enthalt
e Die Wirkstoffe sind Dienogest und Ethinylestradiol.
Jede Filmtablette enthalt 2,0 mg Dienogest und 0,03 mg Ethinylestradiol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K 30,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Malto-
dextrin, Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.), (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja), Natriumcitrat.

Wie Starletta HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Starletta HEXAL ist eine cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 1, 3, 4 oder 6 Blisterpackungen mit jeweils 21 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lGiberarbeitet im Marz 2017.



