Packungsbeilage Gaélle 20

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Gaélle 20 0,075 mg/ 0,020 mg iiberzogene Tabletten
Gestoden / Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber das Risiko eines Blutgerinnsels erhalten Sie, indem Sie
den QR-Code scannen oder tiber die URL:
https://basededonneesdesmedicaments.be/medicament/62bc29fe8ab5583¢c189f718a/rm
a

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

¢ Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

* Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
insbesondere im ersten 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 ihren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Gaélle 20 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gagélle 20 beachten?
3. Wie ist Gaélle 20 einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Gaélle 20 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gaélle 20 und wofiir wird es angewendet?

Gaélle 20 gehort zur Gruppe der kombinierten oralen Verhiitungsmittel, die allgemein als ,,Pille*
bekannt sind. Jede Tablette enthélt zwei verschiedene weibliche Hormone: Gestoden (ein Gestagen)
und Ethinylestradiol (ein Ostrogen). Da alle iiberzogene Tabletten der Packung dieselbe Menge an
Hormonen enthalten, wird Gaélle 20 ein Einphasen-Kombinationspréparat zur oralen
Empfangnisverhiitung genannt.

Gagélle 20 ist angezeigt zur Verhiitung einer Schwangerschaft.

Orale Empfangnisverhiitungsmittel sind eine sehr zuverldssige Methode zur Familienplanung. Bei
richtiger Anwendung (ohne Tabletten zu vergessen) ist das Risiko einer Schwangerschaft sehr gering.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gaélle 20 beachten?

Allgemeine Hinweise
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Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
Gaélle 20 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines
Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Umstidnde beschrieben, unter denen Sie die
Einnahme der Pille absetzen miissen oder unter denen die Zuverlissigkeit der Pille vermindert sein
kann. Unter derartigen Umsténden sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder
zusétzlich nicht-hormonelle Empfangnisverhiitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondom oder
eine andere Barrieremethode. Verwenden Sie jedoch nicht die Kalender- oder Temperaturmethoden.
Diese Methoden kénnen unzuverldssig sein, da die Pille die normalen Schwankungen der
Basaltemperatur und des Gebarmutterschleims, die wihrend des Monatszyklus auftreten, beeinflusst.

Wie alle oralen Kontrazeptiva schiitzt Gaélle 20 nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder
anderen sexuell iibertragbaren Erkrankungen.

Gaélle 20 wurde Thnen personlich verschrieben, geben Sie es deshalb nicht an Dritte weiter.

Gaélle 20 darf nicht eigenommen werden

Gaélle 20 darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie

zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt

mitteilen. [hr Arzt wird dann mit [hnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir

Sie besser geeignet ist.

— Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefdl3 der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten).

— Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-I1I-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper.

— Wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettlagerig 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 ischdmische Attacke
(TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frither einmal hatten).

— Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erhohen konnen:

¢ schwerer Diabetes mit Schiadigung der Blutgefil3e

e sehr hoher Blutdruck

* sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
* eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

— Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migriane mit Aura®) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben.

— Wenn Sie an Gelbsucht (Gelbfirbung der Haut) oder einer schweren Lebererkrankung leiden.

— Wenn Sie eine gutartige oder bosartige Lebergeschwulst haben oder gehabt haben.

— Wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben oder gehabt haben.

— Wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben.

— Wenn Sie schwanger sind oder meinen Sie kdnnten schwanger sein.

— Wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Gaélle 20 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siche auch Abschnitt ,,Einnahme von Gaélle 20
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Sollte eine dieser oben genannten Umsténde erstmals auftreten wihrend Sie die Pille einnehmen,

setzen Sie bitte sofort die Einnahme ab und konsultieren Sie Thren Arzt. In der Zwischenzeit sollten
Sie nicht-hormonelle Empfangnisverhiitungsmethoden anwenden. Siehe hierzu auch ,,Allgemeine
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Hinweise*.

Zusitzliche Informationen iiber besondere Populationen

Kinder und Jugendliche

Gaélle 20 ist nicht bestimmt zur Anwendung bei Frauen, die noch nie menstruiert haben (ihre Regel
hatten).

Altere Frauen
Gaglle 20 ist nicht bestimmt zur Anwendung nach der Menopause.

Frauen mit Leberfunktionsstorungen

Gacélle 20 darf nicht verwendet werden, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Siehe auch die
Abschnitte ,,Gaélle 20 darft nicht eigenommen werden* und ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®.

Frauen mit Nierenfunktionsstorungen
Kontaktieren Sie Thren Arzt. Laut den verfiigbaren Daten muss die Anwendung von Gaglle 20 nicht

angepasst werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, 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
[Thrombose]* unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt
,»30 erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Wenn die kombinierte Pille in eine der unten genannten Umsténde angewendet wird, kann eine genaue
Uberwachung erforderlich sein. Thr Arzt kann Thnen dies néher erlautern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Gaélle 20 verschlimmert,
sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

— Wenn Sie rauchen.

— Wenn Sie Zuckerkrankheit haben.

— Wenn Sie erhebliches Ubergewicht haben.

— Wenn Sie Bluthochdruck haben.

— Wenn Sie eine Erkrankung der Herzklappen, oder eine bestimmte Herzrhythmusstérung haben;

— Wenn Sie Migréne haben.

— Wenn Sie Epilepsie haben (siche ,Einnahme von Gaélle 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Wenn Sie oder jemand in Threr nahen Familie hat oder hatte erh6hte Cholesterin im Blut.

— Wenn jemand in Ihrer nahen Familie Brustkrebs gehabt hat.

— Wenn Sie eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben.

— Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben.

— Wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintrdchtigt) haben;

— Wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben.

— Wenn Sie Sichelzellanimie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkorperchen) haben.

— Wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Threr
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhdhten Risiko fiir eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.
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— Wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,
»Blutgerinnsel*).

— Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie Thren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Gaélle 20 beginnen kdnnen;

— Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

— Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

— Wenn Sie eine Erkrankung haben, die wihrend einer Schwangerschaft oder bei fritherer
Anwendung von Sexualhormonen zum ersten Mal auftrat oder schlimmer wurde (z. B. Horverlust,
Stoffwechselerkrankung, sog. Porphyrie; eine Hauterkrankung, sog. Schwangerschaftsherpes; eine
Nervenerkrankung, sog. Sydenham-Chorea).

— Wenn Sie Chloasma (gelbbraunlichen Pigmentflecken der Haut, besonders im Gesicht) haben oder
hatten; sorgen Sie in diesem Fall dafiir, dass Sie Sonnenlicht oder ultravioletter Strahlung nicht
langere Zeit ausgesetzt sind.

— Wenn Sie Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, moglicherweise mit Atembeschwerden feststellen,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome
eines hereditdren und erworbenen Angioddems auslésen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Gaélle 20 ist Thr Risiko fiir
die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein
Blutgerinnsel Blutgefille verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten
- in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)

- in den Arterien (sog ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstdndig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschiidlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Gaélle 20 gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

* Schwellung eines Beins oder lings einer Vene im Bein oder Full, | Tiefe Beinvenenthrombose
vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
0 Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
0 Erwidrmung des betroffenen Bein
0 Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blisse, Rot- oder Blaufirbung

* plotzliche unerkléarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie
* plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

» starke Benommenbheit oder Schwindelgefiihl;

» schneller oder unregelméBiger Herzschlag;

» starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da
einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
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Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der Atemwege
(z. B.
einem grippalen Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

» sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

» schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust
des Sehvermdgens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene (Blutgerinnsel
in einer Vene im Auge)

* Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl

* Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

* Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl;
+ in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkérper;

» Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

* extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

* schnelle oder unregelmiBige Herzschliage

Herzinfarkt

* plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders ausgepragt ist;

* plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Versténdnisschwierigkeiten;
* plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

* plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

* plotzliche schwere oder ldnger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls
kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstindigen
Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem dringend in
arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden konnten.

Schlaganfall

* Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitit;
* starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere
Blutgefifie verstopfen

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 fiir
Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines

kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Full 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.

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

Das Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das Risiko kann aulerdem
auch dann erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
(gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder

aufnehmen.
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Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hoher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Gaélle 20 beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen
Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhingig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Thnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Gaélle 20 ist gering.

- Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

- Ungefdhr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Gestoden enthaltendes kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum (wie Gaélle 20) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persdnlichen medizinischen
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 Priparat in Form Ungefihr 2 von 10.000 Frauen
einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille

anwenden

Frauen, die Gaélle 20 anwenden Ungefzahr 9-12 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Gaélle 20 ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

— wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?);

— wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger 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 Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lingere Zeit
bettlédgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist moglich, dass die Anwendung von Gaélle 20
mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschriankter Beweglichkeit beendet werden
muss. Wenn Sie die Anwendung von Gaélle 20 beenden miissen, fragen Sie Thren Arzt, wann Sie
die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen;

— wenn Sie élter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefihr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen
und Risiko faktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen,
insbesondere wenn bei IThnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt kann dann entscheiden Gaélle 20 abzusetzen.
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Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwihnten Punkte wéhrend der Anwendung
von Gaélle 20 zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehorigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark 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 schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhohen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von Gaélle 20 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunechmendem Alter (élter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Gaélle 20 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen authren
konnen und alter als 35 Jahre sind, kann Thr Arzt Thnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel
anzuwenden,;

— wenn Sie tibergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer Threr nichsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

— wenn Sie Migridne und insbesondere Migrine mit Aura haben;

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

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer
ist, kann IThr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusitzlich erhoht sein.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwidhnten Punkte wéahrend der Anwendung
von Gaélle 20 zu einer Verdanderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Die Pille und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, etwas haufiger festgestellt als bei Frauen
gleichen Alters, die die Pille nicht einnehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille gleicht sich diese
geringe Zunahme der Brustkrebsdiagnosen allméhlich an. Es ist nicht bekannt, ob diese Differenz
durch die Pille verursacht wird. Moglicherweise wurden diese Anwenderinnen der Pille sorgféltiger
und haufiger untersucht, so dass der Brustkrebs frither entdeckt wurde.

In seltenen Fillen wurden gutartige Lebertumore, und noch seltener bosartige Lebertumore bei
Pillenanwenderinnen gemeldet. Diese Tumore kénnen zu inneren Blutungen fithren. Suchen Sie
unverziiglich Thren Arzt auf, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch haben.

Wichtigster Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinom) ist eine anhaltende Infektion mit
humanen Papillomaviren (HPV). Bestimmte Studien haben darauf hingewiesen, dass eine ldngere
Anwendung der Pille das Risiko von Gebarmutterhalskrebs erhoht. Es ist jedoch nicht deutlich, ob das
sexuelle Verhalten oder andere Faktoren wie humane Papilloviren dieses Risiko erhShen.

Die obengenannten Tumoren kdnnen lebensbedrohlich sein oder eine tédlichen Ausgang haben.
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Wann sollten sie ihren arzt aufsuchen?

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Gaélle 20 anwenden, berichten iiber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei Thnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Regelmiifiige Kontrolluntersuchungen
Wenn Sie die Pille einnehmen, wird Thnen Thr Arzt raten sich zu regelméBigen
Kontrolluntersuchungen vorzustellen.

Suchen Sie Ihren Arzt moglichst schnell auf, wenn

— Sie Verdnderungen Ihrer Gesundheit bemerken, vor allem solche, die in den Abschnitten ,,Gaélle
20 darf nicht eingenommen werden “ und ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen * in dieser
Packungsbeilage erwéhnt werden;

— Sie ein Knotchen in Threr Brust spiiren;

— Sie mit der Einnahme anderer Medikamente beginnen (siehe auch ,,Einnahme von Gaélle 20
zusammen mit anderen Arzneimitteln *);

— Thnen eine Immobilisierung oder eine Operation bevorsteht (unterrichten Sie Thren Arzt mindestens
4 Wochen vor der Operation davon);

— Sie ungewdhnliche, starke Vaginalblutungen haben;

— Sie in der ersten Woche des Kalenderstreifens die Einnahme von Tabletten vergessen haben und
inden vorhergehenden 7 Tage Geschlechtsverkehr hatten;

— Thre Blutung zwei Monate hintereinander ausgeblieben ist, oder Sie eine Schwangerschaft
vermuten (Fangen Sie nicht mit dem néchsten Kalenderstreifen an, bevor Sie Thr Arzt dazu
auffordert).

Oben aufgefiihrten Umstidnde und Symptome werden in einem anderen Bereich dieser
Packungsbeilage ausfiihrlicher beschrieben und erklart.

Einnahme von Gaélle 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Das gilt auch
fiir Arzneimittel, fiir die Sie kein Rezept benotigen.

Informieren Sie auch jedem anderen Arzt bzw. Zahnarzt, der Ihnen ein anderes Arzneimittel verordnet
(oder den Apotheker), dass Sie Gaélle 20 einnehmen. Diese konnen Sie beraten, ob und wie lange Sie
zusétzliche Methoden zur Empfangnisverhiitung anwenden miissen.

Bestimmte Arzneimittel

— konnen die Gaélle 20-Konzentration im Blut beeinflussen;

— konnen eine eingeschrinkte Wirkung der Pille zur Folge haben;
— konnen zu unerwartetem Blutverlust fiithren.

Dazu gehoren
— Arzneimittel zur Behandlung von
* Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
e Topiramat, Felbamat),
e Tuberkulose (z. B. Rifampicin),
* HIV- und Hepatitis-C-Virusinfektionen (sogenannte Protease-Hemmer und
nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren)
* Pilzinfektionen (Griseofulvin, Azol-Antimykotika, wie z. B. Itraconazol,
¢ Voriconazol, Fluconazol),
¢ Dbakteriellen Infektionen (Makrolid-Antibiotika, wie z. B. Clarithromycin,
¢ Erythromycin),
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* bestimmten Herzerkrankungen, Bluthochdruck (Calcium-Antagonisten, wie z. B. Verapamil,
Diltiazem),
e Arthritis, Arthrose (Etoricoxib).
— das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut;
— Grapefruitsaft.

Gaélle 20 kann auch Einfluss auf die Wirkung anderer Arzneimittel haben, z. B.

— Ciclosporin (wird zur Unterdriickung des Abwehrsystems angewendet),

— Lamotrigin (dies kann zu einer erhhten Anzahl von Anféllen fiihren),

— Theophyllin (wird zur Behandlung von Atembeschwerden angewendet),

— Tizanidin (wird zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrdampfen angewendet).

Gaélle 20 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
welche  Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir, Glecaprevir Pibrentasvir  oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da dies die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests
erhohen konnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird Thnen eine andere Art der Empfingnisverhiitung empfehlen, bevor Sie mit der
Behandlung mit diesen Arzneimitteln beginnen.

Ungefihr 2 Wochen nach Beendigung dieser Behandlung kann wieder mit Gaélle 20 begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,,Gaélle 20 darf nicht eigenommen werden*.

Einnahme von Gaélle 20 zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Gagélle 20 darf nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Gagélle 20 darf nicht von schwangeren Frauen oder Frauen die vermuten, dass sie schwanger sein
konnten, eingenommen werden. Wenn Sie wiahrend der Anwendung von Gaélle 20 schwanger werden,
brechen Sie sofort die Einnahme von Gaélle 20 ab und kontaktieren Sie Ihren Arzt. Wenn Sie
schwanger werden wollen, konnen Sie die Einnahme von Gaélle 20 absetzen, wann Sie wollen (siche
auch Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von Gaélle 20 abbrechen*).

Die Einnahme von Gaélle 20 wird nicht empfohlen, wenn die Frau stillt. Falls Sie nicht schwanger
werden wollen wéhrend Sie stillen, sollten Sie dies mit Threm Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Gagélle 20 hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Gaélle 20 enthilt Lactose, Saccharose und Natrium

Bitte nehmen Sie Gaélle 20 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Gaélle 20 einzunehmen?

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

Bei korrekter Einnahme haben kombinierte orale Empfangnisverhiitungsmittel eine Versagerquote von
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ungefihr 1 % pro Jahr. Die Versagerquote kann sich erh6hen, wenn Tabletten vergessen oder
fehlerhaft eingenommen werden.

Anwendungsart und Anwendungsweg
Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag ungeféhr zur gleichen Zeit mit etwas Fliissigkeit ein.

Vor Beginn der Einnahme der Pille miissen Sie sich durch Thren Arzt untersuchen lassen. Gehen Sie
danach regelméBig zur Kontrolle. Zur Vermeidung einer Schwangerschaft miissen Sie Gaélle 20
korrekt nach den folgenden Anweisungen einnehmen.

Start mit Threm ersten Streifen Gaélle 20

Beginnen Sie mit der Einnahme von Gaélle 20 am ersten Tag Ihrer Menstruation, m. a. W. am Tag, an
dem die Blutung beginnt. Ein Streifen Gaélle 20 enthélt 21 iiberzogene Tabletten. Nehmen Sie die
Tablette ein, die zum betreffenden Wochentag gehort. Wenn Thre Menstruation beispielsweise an
einem Freitag beginnt, nehmen Sie eine Tablette ein, bei der ,,Fr* steht. Nehmen Sie den Rest des
Streifens in der Reihenfolge dieser Wochentage ein. Nehmen Sie eine Tablette pro Tag ein, bis alle 21
Tabletten des Streifens verbraucht sind. Nehmen Sie die iiberzogene Tabletten tiglich mit etwas
Wasser unzerkaut ein, immer zur selben Zeit, am besten abends.

Gaélle 20 wirkt ab dem ersten Tag der Behandlung, wenn die Tabletten eingenommen werden, wie
oben beschrieben.

Ihr folgender Streifen Gaélle 20

Wenn Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben, folgen sieben Tage, an denen Sie keine Tablette
einnehmen miissen. Eine monatliche Blutung tritt zwei bis vier Tage nach Einnahme Ihrer letzten
Tablette ein. Beginnen Sie Ihren folgenden Streifen Gaélle 20 nach der Pause von sieben Tagen. Wenn
Sie Gaélle 20 korrekt eingenommen haben, beginnen Sie den neuen Streifen also am selben Tag wie
den ersten Streifen.

Die Behandlung hilt also einen Rhythmus von drei Wochen mit Einnahme, gefolgt von einer Woche
ohne Tabletten ein. Immer wenn ein neuer Streifen Gaélle 20 spéter als am achten Tag nach
Beendigung der Behandlung begonnen wurde, miissen Sie zusétzliche Verhiitungsmethoden
anwenden, bis die Tablette sieben Tage nacheinander eingenommen wurde.

Wenn Sie wechseln von einer anderen kombinierten Pille, einem Vaginalring oder einem
(Verhiitungs-)Pflaster zur Anwendung auf der Haut (transdermal):

Sie kdnnen mit der Einnahme von Gaélle 20 am Tag nach der letzten Einnahme Threr vorherigen Pille
beginnen (das bedeutet: ohne tablettenfreie Pause). Wenn Ihre vorherige Pillenpackung auch
hormonfreie Pillen enthielt, kdnnen Sie mit Gaélle 20 an dem Tag beginnen, der auf die Einnahme der
letzten hormonhaltigen Pille folgt (wenn Sie sich nicht sicher sind fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker). Sie kdnnen auch zu einem spéteren Zeitpunkt beginnen, jedoch nicht spéter als der Tag,
der einnahmefreien Intervall Threr vorigen Pille folgt (oder der Tag nach der letzten hormonfreien
Tablette Ihrer vorigen Pille). Wenn Sie einen Vaginalring oder ein Pflaster zur transdermalen
Anwendung benutzt haben, ist vorzugsweise mit Gaélle 20 am Tag der Entfernung des letzten Rings
oder Pflasters der Packung zu beginnen, aber spitestens an dem Tag, an dem die folgende Applikation
des Rings oder Pflasters vorgesehen war.

Wenn Sie wechseln von einer reinen Gestagenpille (Minipille):

Sie kénnen an jedem beliebigen Tag die Einnahme der Minipille beenden und am nichsten Tag mit
der Einnahme von Gaélle 20 beginnen. An den ersten 7 Tagen der Pilleneinnahme miissen Sie jedoch
eine zusitzliche Verhiitungsmethode (lokales Schutzmittel) anwenden, wenn Sie Geschlechtsverkehr
haben.

Wenn Sie wechseln von einer Verhiitungsspritze, einem Implantat oder einer
hormonabgebenden Spirale:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Gaélle 20 an dem Tag, an dem IThre nichste Injektion erfolgen
miisste oder am Tag der Entfernung Ihres Implantates oder Ihrer Spirale. An den ersten 7 Tagen der
Pilleneinnahme, benutzen Sie eine zusétzliche Verhiitungsmethode (lokales Schutzmittel), wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben.
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Nach einer Geburt, Fehlgeburt oder Abtreibung:
Bitten Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben

Wenn Sie nach Einnahme einer Gaélle 20-Tablette erbrechen miissen oder schweren Durchfall haben,
sind die aktiven Bestandteile moglicherweise nicht vollstindig vom Koérper aufgenommen worden.
Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme einer Gaglle 20-Tablette erbrechen
miissen, hat das dieselben Konsequenzen wie eine vergessene Tablette. Befolgen Sie deswegen die
Empfehlungen wie im Falle von vergessenen Tablettenim Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von
Gaélle 20 vergessen haben®. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schweren Durchfall haben.

Wenn Sie eine Monatsblutung verschieben machten

Sie kdnnen Thre Monatsblutung verschieben, indem Sie nach Ende des letzten Streifens sofort mit dem
nichsten Gaélle 20-Streifen beginnen. Sie konnen diesen Streifen so lange wie gewiinscht fortsetzen,
bis dieser leer ist. Sobald Sie den Beginn Threr Monatsblutung wiinschen, beenden Sie die
Pilleneinnahme. Wéhrend der Einnahme aus dem 2. Streifen kann es an den Tagen der
Tabletteneinnahme zu Durchbruch- oder Schmierblutungen (unregelmiBige Blutungen) kommen.
Beginnen Sie mit dem nichsten Streifen nach der iiblichen 7-tidgigen einnahmefreien Pause.

Wenn Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung indern mochten

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmafBig einnehmen, werden Sie Thre Monatsblutung alle 4 Wochen
zum ungefahr gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen Tag dndern mochten, verkiirzen (keinesfalls
verldangern) Sie einfach das folgende einnahmefreie Intervall. Wenn Thre Monatsblutung
beispielsweise gewohnlich am Freitag einsetzt und Sie in Zukunft den Dienstag (3 Tage friiher)
wiinschen, so fangen Sie mit dem néchsten Streifen 3 Tage friiher als iiblich an. Wenn Sie sich fiir eine
sehr kurze einnahmefreie Pause entscheiden (z. B. 3 Tage oder weniger), kann es sein dass es wahrend
der Pause nicht zu einer Entzugsblutung kommt. Beschwerden in Form von Durchbruchoder
Schmierblutungen (unregelméifigen Blutungen) wéhrend der Einnahme des nichsten Streifens sind
jedoch moglich.

Wenn Sie unerwartete Blutungen haben

Bei allen Pillen kann es in den ersten Monaten zu unregelméfigen Blutungen (Schmier- bzw.
Durchbruchblutungen) zwischen Ihren Monatsblutungen kommen. Selbst wenn Sie unter Umsténden
eine Binde brauchen, nehmen Sie die Tabletten weiterhin ein. Unregelméfige Blutungen gehen im
Allgemeinen zurlick, sobald sich Ihr Korper an die Pille gewohnt hat (normalerweise ist dies der Fall,
nachdem ungeféhr 3 Zyklusstreifen Tabletten eingenommen wurden). Wenn die Blutungen anhalten,
starker werden oder erneut auftreten, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Thre Monatsblutung ausbleibt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemal} eingenommen, nicht erbrochen oder keine anderen
Arzneimittel eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Nehmen Sie
Gaélle 20 wie iiblich weiter ein.

Bleibt die Blutung 2 mal aufeinander folgend aus, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Sie sollten
unverziiglich Thren Arzt aufsuchen. Fangen Sie nicht mit dem néchsten Streifen Gaélle 20 an, bevor
Ihr Arzt bestitigt hat, dass Sie nicht schwanger sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gaélle 20 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Gaélle 20 eingenommen haben oder wenn Sie feststellen, dass ein
Kind Gaélle 20 eingenommen hat, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt, [hren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Meldungen iiber ernsthafte schidliche Auswirkungen nach Einnahme einer zu groflen Anzahl Gaélle
20-Tabletten liegen nicht vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann es sein, dass
Ihnen iibel wird oder Sie sich iibergeben oder Sie Scheidenblutungen bekommen. Auch Médchen, die
noch keine Monatsblutung haben und dieses Arzneimittel versehentlich eingenommen haben, konnen
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derartige Blutungen bekommen.

Wenn Sie die Einnahme von Gaélle 20 vergessen haben
*  Wenn Sie die Einnahme einer Tablette um weniger als 12 Stunden vergessen haben, ist die
Zuverldssigkeit der Pille noch gegeben. Sie sollten die Tablette in diesem Fall unverziiglich
einnehmen und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.

*  Wenn Sie die Einnahme einer Tablette léinger als 12 Stunden vergessen haben, kann die
Zuverlassigkeit der Pille nachgelassen haben. Je mehr Tabletten Sie nacheinander vergessen
haben, desto hoher wird das Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung abgenommen
hat. Das Risiko, schwanger zu werden, ist besonders gro3, wenn Sie Tabletten am Anfang
oder am Ende eines
Streifens vergessen haben. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regel beachten (siche auch
nachfolgendes Schema):

Wenn Sie mehr als 1 Tablette eines Streifens vergessen haben
Bitten Sie Thren Arzt um Rat.

* Wenn Sie 1 Tablette in Woche 1 vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein sobald Sie es bemerkt haben (auch wenn Sie dadurch
gleichzeitig 2 Tabletten einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
An den nichsten 7 Tagen sollten Sie zusétzliche empfangnisverhiitende Maflnahmen (lokale
Schutzmittel wie ein Kondom) anwenden.
Wenn Sie Geschlechtsverkehr in der Woche vor der vergessenen Tablette hatten, besteht die
Moglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies unverziiglich IThrem Arzt mit.

*  Wenn Sie 1 Tablette in Woche 2 vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein sobald Sie es bemerkt haben (auch wenn Sie dadurch
gleichzeitig 2 Tabletten einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
Die Zuverlassigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie miissen keine zusétzlichen empfangnisverhiitenden
MafBnahmen anwenden.

*  Wenn Sie 1 Tablette in Woche 3 vergessen haben
Sie kdnnen eine der folgenden Moglichkeiten wihlen, ohne dass zusitzliche empfingnisverhiitende
MaBnahmen notwendig sind.

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette ein sobald Sie es bemerkt haben (auch wenn Sie dadurch
gleichzeitig 2 Tabletten einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein. Beginnen Sie direkt mit dem néchsten Streifen sobald der vorherige verbraucht ist, d.
h. ohne Intervall zwischen den Streifen. Sic werden wahrscheinlich keine Entzugsblutung
(Monatsblutung) bis zum Ende des zweiten Streifens haben; jedoch konnen Sie wihrend der
Einnahmetage Schmier- bzw. Durchbruchblutungen haben.

oder:

2. Brechen Sie die Einnahme der Tabletten des begonnenen Streifens ab. Nach einem
einnahmefreien Intervall von nicht mehr als 7 Tagen (einschlieBlich dem Tag, an dem die
Einnahme vergessen wurde), fahren Sie mit dem nichsten Streifen fort. Bei dieser Methode
konnen Sie mit dem néchsten Streifen an dem bisher gewohnten Wochentag anfangen.

¢  Wenn Sie in einem Streifen Tabletten vergessen haben und die erwartete Monatsblutung in der
ersten normalen einnahmefreien Pause ausbleibt, sind Sie mdglicherweise schwanger
geworden.
Konsultieren Sie daher Thren Arzt, bevor Sie mit dem néchsten Streifen beginnen.
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Wenn Sie die die Einnahme von Gaélle 20 abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Gaélle 20 jederzeit beenden. Wenn Sie eine Schwangerschaft
verhindern wollen, fragen Sie Ihren Arzt nach anderen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie Gaélle 20 absetzen mdchten, weil Sie schwanger werden mochten, wird im Allgemeinen
empfohlen, dass Sie eine natiirliche Monatsblutung abwarten, bevor eine Empfingnis angestrebt wird.
Dies erleichtert Ihnen die Berechnung des Geburtstermins.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend
und anhaltend sind, oder wenn sich Thr Gesundheitszustand verdndert, und Sie dieses auf Gaélle 20
zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes 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 sieche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Gaélle 20 beachten?*.

Diese Nebenwirkungen konnen harmlos oder ernster sein.
Schwere Nebenwirkungen

Die mit der Pille im Zusammenhang gebrachten schwerwiegenden Nebenwirkungen, sowie die damit
verbundenen Symptome werden in den Abschnitten: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen‘ und
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dort insbesondere in den Abschnitten ,,Blutgerinnsel* und ,,Die Pille und Krebs* beschrieben. Siehe
ebenfalls ,,Gaélle 20 darf nicht eingenommen werden®. Fiir derartige Informationen lesen Sie bitte
diese Abschnitte und befragen Sie gegebenenfalls unverziiglich Thren Arzt.

Suchen Sie umgehend érztlichen Rat, sollten Sie eines der folgenden Symptome eines Angioddems bei
sich feststellen: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden
oder Nesselsucht, moglicherweise mit Atembeschwerden (siche auch den Abschnitt ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaB3nahmen®).

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Von Pillenanwenderinnen sind folgende Nebenwirkungen beschrieben worden.

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
o Ubelkeit (Nausea), Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen)
*  Gewichtszunahme
¢ Kopfschmerzen
e Depressive Stimmung, verdnderte Stimmung
*  Brustschmerzen, erhohte Brustempfindlichkeit

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
e Erbrechen, Durchfall
» Fliissigkeitsansammlung im Korper (verzogerte Ausscheidung von Fliissigkeit)
e Migrine
¢ Abgeschwichter Geschlechtstrieb (verminderte Libido)
* Brusthypertrophie (VergroBerung der Brust)
e Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)
¢ Kontaktlinsenunvertraglichkeit
o Uberempfindlichkeit
*  Gewichtsabnahme
e Verstirkter Geschlechtstrieb (erhdhte Libido)
e Vaginalausfluss, Brustdriisensekretion
¢ Erythema nodosum (rote subkutane Schwellung), Erythema multiforme (roter Hautausschlag
in Form von Ringen)
¢ gesundheitsschidliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
o in einem Bein oder FuB3 (d. h. VTE)
o in einer Lunge (d. h. LE)
o Herzinfarkt
o Schlaganfall
0 Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall dhnelnde Symptome, die als
TIA (transitorische ischdmische Attacke) bezeichnet werden
o Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

Die Wabhrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel erhohen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Nebenwirkungen, die wenig vorkommen oder bei denen die Symptome verzdgert auftreten und von
denen man einen Zusammenhang mit den Kombinationspillen annimmt, werden nachstehend
angegeben (siche auch Abschnitte ,,Gaélle 20 darf nicht angewendet werden* und ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen*):

Tumoren

— Die Diagnose Brustkrebs wird bei Frauen, die die Pille einnehmen, etwas haufiger gestellt. Da
Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten vorkommt, ist die Steigerung gegeniiber dem
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allgemeinen Risiko auf Brustkrebs gering. Es ist nicht bekannt, ob dies durch die
Kombinationspille verursacht ist.
— Lebertumoren (gutartig und bdsartig).

Andere Erkrankungen

— Frauen mit Hypertriglyzeriddmie (eine erhohte Menge an Fett im Blut) haben bei Einnahme

— einer Kombinationspille ein erhohtes Risiko auf Pankreatitis (eine Entziindung der

— Bauchspeicheldriise).

— Bluthochdruck

— Auftreten oder Verschlimmerung von Erkrankungen, fiir die ein Zusammenhang mit der
Anwendung der Kombinationspille nicht eindeutig nachgewiesen ist: Gelbsucht und/oder Juckreiz
im Zusammenhang mit einem gestorten Abfluss von Galle (Cholestase); Bildung von
Gallensteinen; eine Porphyrie genannte Stoffwechselerkrankung; systemischer Lupus
erythematodes (eine chronische Erkrankung, die das natiirliche Abwehrsystem angreift);
hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine Stérung der Blutgerinnung); Sydenham-Chorea (eine
Nervenerkrankung); Herpes gestationis (eine Hauterkrankung, die wiahrend der Schwangerschaft
vorkommt); mit Otosklerose (Verkndcherung im Ohr) verbundener

— Gehorverlust, Zervixkarzinom.

— Leberfunktionsstorungen

— Verdnderungen der Glukosetoleranz oder Wirkung auf die periphere Insulinresistenz.

— Morbus Crohn, Colitis ulcerosa (chronische entziindliche Darmerkrankungen).

— Chloasma (gelbbraune Pigmentflecken auf der Haut, vor allem im Gesicht).

Wechselwirkungen

Unerwartete Blutung und/oder Versagen der Empféngnisverhiitung kdnnen auf Wechselwirkungen
zwischen anderen Arzneimitteln und oralen Kontrazeptiva zuriickzufiihren sein (z. B. das pflanzliche
Arzneimittel Johanniskraut oder Arzneimittel gegen Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und
andere Infektionen). Siehe Abschnitt ,,Einnahme von Gaélle 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen liber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung Vigilanz: - Website:
www.notifieruneffetindesirable.be — e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gaélle 20 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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
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Packungsbeilage Gaélle 20

Was Gaélle 20 enthilt

Die Wirkstoffe sind 0,075 mg Gestoden und 0,020 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Natriumcalciumedetat, Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Povidon, Magnesiumstearat.
Tablettenfilm: Sucrose, Povidon, Polyglykol, Calciumcarbonat, Talk, Montanglykolwachs.
Siehe Abschnitt 2 ,,Gaélle 20 enthélt Lactose, Sucrose und Natrium®.

Wie Gaélle 20 aussieht und Inhalt der Packung

Uberzogene Tabletten zur oralen Anwendung. Die iiberzogenen Tablette sind glinzend weill und
haben eine runde, bikonvexe Form.

Blisterpackung in PVC/Aluminium.

Packungsgroflen: 1, 3, 6 oder 13 Blisterpackung(en) (Kalender blisterpackung) mit 21 {iberzogene
Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Ceres Pharma NV

Kortrijksesteenweg 1091 bus B

B-9051 Sint-Denijs-Westrem

Hersteller

Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster,

Deutschland

Zulassungsnummer
BE373195

Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2025.
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