Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Yris mite 0,075 mg/0,02 mg Dragees
Wirkstoffe: Gestoden/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Yris mite und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Yris mite beachten?
3. Wie ist Yris mite einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Yris mite aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

» Bei korrekter Anwendung zdhlen 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 kom-
binierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

* Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an Thren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel*).

1. Was ist Yris mite und wofiir wird es angewendet?

Yris mite ist ein kombiniertes ,,Pillen“-Priparat zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung (orales
Kontrazeptivum; im Weiteren ,,KOK*), das zwei verschiedene weibliche Hormone, je ein Hormon der
Ostrogen- und je ein Hormon der Gestagen-Gruppe, enthilt.

Diese Hormone verhindern durch drei Mechanismen, dass Sie schwanger werden: sie verhindern, dass
Ihre Eierstocke eine Eizelle freisetzen; sie fithren dazu, dass die Fliissigkeit (Schleim) in Threm Gebér-
mutterhals dicker wird, so dass es fiir die Samenzellen schwieriger wird, in die Gebarmutter einzudrin-
gen; und sie verhindern den Aufbau der Gebarmutterschleimhaut, sodass sich keine Eizelle einnisten
kann.

Yris mite ist eine Pille mit einem 21-tdgigen Einnahmeschema — Sie nehmen 21 Tage lang jeden Tag
ein Dragee ein und anschlieend 7 Tage lang kein Dragee.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Yris mite beachten?
Allgemeine Hinweise
Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von

Yris mite beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinn-
sels zu lesen — siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®.
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Vor Beginn der Einnahme von Yris mite soll durch den Arzt eine griindliche allgemeine und gynéko-

logische Untersuchung (einschlieBlich der Briiste und eines Abstriches) durchgefiihrt und eine Famili-
enanamnese (Erhebung der Erkrankungen direkter Verwandter) sowie Ihre eigene Krankengeschichte
erhoben werden.

Bei ldnger dauernder Anwendung von Yris mite sind Kontrollen in regelmédBigen Abstdnden durch Ih-
ren Arzt wichtig. Ihr Arzt wird dafiir den fiir Sie angemessenen Zeitraum festlegen.

Yris mite darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufge-
fiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen be-
sprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefdl 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 - beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-V-Leiden oder An-
tiphospholipid-Antikorper,

- wenn Sie operiert werden miissen oder lédngere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt 2, ,.Blut-
gerinnsel®),

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten,

- wenn Sie an einer Storung bestimmter Blutgeféf3e des Herzens (Koronararterien) leiden oder
in der Vergangenheit gelitten haben,

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und
ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische At-
tacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friither einmal hat-
ten),

- wenn Sie an einer Krankheit leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erho-
hen konnen:

e schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefdl3e

e schr hoher Blutdruck

o sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
e cine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Migridne (sog. ,,Migridne mit Aura*) leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben,

- wenn Sie allergisch gegen Gestoden, Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie Herzklappenerkrankungen oder Herzrhythmusstérungen haben,

- wenn Sie an nicht behandeltem Bluthochdruck (Hypertonie) leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben,

- wenn Sie an einer schweren Fettstoffwechselstérung leiden,

- bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) zu-
sammen mit schwerer Stoffwechselstérung,

- Dbei bestehendem oder vermutetem Brustkrebs oder anderen Krebserkrankungen, die durch Ge-
schlechtshormone beeinflusst werden,

- Dbei bestehenden oder vermuteten Lebertumoren oder Lebererkrankungen, solange sich die La-
borwerte fiir die Leberfunktion noch nicht normalisiert haben,

- bei Blutungen unklarer Ursache aus der Scheide,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen,

- wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabu-
vir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einnehmen
(sieche auch Abschnitt 2 Einnahme von Yris mite zusammen mit anderen Arzneimitteln).
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Informieren Sie moglichst umgehend Ihren Arzt, wenn Sie an einer dieser Erkrankungen leiden oder
eine dieser Erkrankungen zum ersten Mal auftritt, wihrend Sie Yris einnehmen. Sie diirfen Yris dann
nicht einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Yris mite einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

e 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. Lun-
genembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (sieche den Abschnitt ,,Blutgerinnsel
[Thrombose]* unten).

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

Wenn Sie eine der oben angefiihrten Krankheiten haben, schwanger sind oder stillen, informieren Sie
Thren Arzt, da Sie Yris mite dann nicht einnehmen diirfen.

Die Einnahme einer ,,Pille” wie Yris mite schiitzt nicht vor der Ansteckung mit HIV oder anderen Ge-
schlechtskrankheiten.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wihrend der Anwendung von Yris mite verschlimmert, sollten
Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

- Stoffwechselstérungen (Zuckerkrankheit bzw. erhohte Blutfette),

- erhohter Blutdruck,

- Innenohrschwerhorigkeit (Otosklerose),

- Epilepsie (Krampfanfille),

- Migréne, hdufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopfschmerzen,

- Veitstanz (Chorea),

- eingeschrinkte Funktion von Herz, Leber bzw. Niere,

- Gelbsucht oder Juckreiz mit oder ohne Gallenstau,

- Gallensteine,

- Ubergewicht (Body Mass Index > 30 kg/m?),

- gutartige Tumoren der Brust oder Gebarmutter (Wucherung der Gebarmutterschleimhaut, My-
ome),

- Erkrankungen durch Blutgerinnsel bei direkten Verwandten (Familienanamnese),

- Depressionen,

- Bléschenausschlag wahrend einer fritheren Schwangerschaft (Herpes gestationis),

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) ha-
ben,

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die ihr natiirliches Ab-
wehrsystem beeintrdchtigt) haben,

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

- wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdérperchen) 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 bettldgerig sind (sieche Abschnitt 2, ,,Blut-
gerinnsel*),

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie
Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Yris mite beginnen
konnen.

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophle-
bitis),

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben,

Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Stérung des Aufbaus des roten Blutfarbstoffes),
Tetanie (Ubererregbarkeit der Nerven und Muskeln),

Asthma,

Multiple Sklerose.

Sie sollten umgehend Thren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbe-
schwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimit-
tel, die Ostrogene enthalten, konnen die Symptome eines hereditéiren und erworbenen An-
gioddems ausldsen oder verschlimmern.

Trat wéhrend einer Schwangerschaft oder bei fritherer Einnahme der Pille bei Ihnen Me-
lasma/Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken, vorwiegend im Gesicht) auf, sollten Sie eine
Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht vermeiden.

BLUTGERINNSEL

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

Blutgerinnsel konnen auftreten

e in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
e in den Arterien (sog. ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollsténdig. Selten kann es zu schwerwiegen-
den anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tddlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschidlichen Blut-
gerinnsels aufgrund von Yris mite gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

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

Schwellung eines Beins oder lidngs einer Vene | Tiefe Beinvenenthrombose
im Bein oder FuB3, vor allem, wenn gleichzei-
tig Folgendes auftritt:

e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
moglicherweise nur beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird;

* Erwdrmung des betroffenen Beins;

+ Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. auf-

kommende Blisse, Rot- oder Blaufarbung.
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Tritt bei Thnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

* plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder
schnelle Atmung;

* plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ur-
sache, bei dem Blut ausgehustet werden
kann;

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Ein-
atmen zunimmt;

« starke Benommenheit 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
leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziin-
dung der Atemwege (z. B. einem grippalen In-
fekt) verwechselt werden konnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auf-

treten:

« sofortiger Verlust des Sehvermogens oder

* schmerzloses verschwommenes Sehen, wel-
ches zu einem Verlust des Sehvermogens
fortschreiten kann.

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

¢ Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schwere-
gefiihl;

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

* Vollegefiihl, Verdauungsstdrungen oder Er-
stickungsgefiihl;

¢ in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Ma-
gen ausstrahlende Beschwerden im Oberkor-
per;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefiihl;

* extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmig-
keit;

* schnelle oder unregelméfige Herzschlédge.

Herzinfarkt

* plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl
des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf ei-
ner Korperseite besonders ausgepragt ist;

* plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Ver-
standnisschwierigkeiten;

* plotzliche Sehstérungen in einem oder bei-
den Augen;

* plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindel-
gefiihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordi-
nationsstérungen;

Schlaganfall
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Tritt bei Thnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

* plotzliche schwere oder langer anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome ei-
nes Schlaganfalls kurzfristig sein und mit ei-
ner nahezu sofortigen und vollstédndigen Erho-
lung einhergehen. Sie sollten sich aber trotz-
dem dringend in érztliche Behandlung bege-
ben, da Sie erncut einen Schlaganfall erleiden
konnten.

* Schwellung und leicht blduliche Verfarbung | Blutgerinnsel, die andere Blutgeféfle
einer Extremitit; verstopfen
» starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

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 Blut-
gerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen kom-
men jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums auf.,

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

e Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine Lun-
genembolie verursachen.

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

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

Das Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréfiten. Das Risiko kann auBBerdem
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 auf-

nehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Yris mite 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 Threm natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen angewende-
ten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Yris mite ist gering.
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e Ungefihr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

e Ungefdhr 9-12 von 10.000 Frauen, die ein Gestoden enthaltendes kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum wie Yris mite anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

e Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer personlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Vene erhohen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Ungefdhr 2 von
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden 10.000 Frauen
und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungeféhr 5-7 von

Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille an-| 10.000 Frauen

wenden

Frauen, die Yris mite anwenden Ungefdhr 9-12 von
10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Yris mite ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und
Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

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

e wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein Blutge-
rinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben
Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstoérung.

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere Zeit bett-
lagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist moglich, dass die Anwendung von Yris mite meh-
rere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von Yris mite beenden miissen, fragen Sie [hren Arzt, wann Sie die An-
wendung wieder aufnehmen konnen.

e wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefiahr 35 Jahren);

e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Thr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhohen, insbeson-
dere, wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutriftt, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Yris mite abzusetzen.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung
von Yris mite zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel, wenn bei einem nahen Angehorigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.
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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 An-
wendung von Yris mite sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

» wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Yris
mite wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhoren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kon-
nen und &lter als 35 Jahre sind, kann Thr Arzt Thnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel
anzuwenden.

» wenn Sie iibergewichtig sind;

» wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

» wenn einer Threr néchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir einen Herzin-
farkt oder Schlaganfall haben.

» wenn Sie oder einer Threr nidchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

» wenn Sie Migréne und insbesondere Migréne mit Aura haben;

» wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhof-
flimmern);

» wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung
von Yris mite zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel, wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zu-
nehmen.

Nach einer Entbindung oder einem Schwangerschaftsabbruch bzw. einer Fehlgeburt

Nach einer Geburt besteht ein erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln. Wenn Sie nicht stil-
len, sollten Sie frithestens 28 Tage nach der Entbindung mit der Einnahme der Pille beginnen.

Das Gleiche gilt, wenn Sie nach den ersten drei Schwangerschaftsmonaten einen Schwangerschaftsab-
bruch oder eine Fehlgeburt hatten (sieche Abschnitt 3 ,,Beginn der Einnahme von Yris mite nach einer
Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch ).

Augenleiden:

Es liegen Berichte iiber Gefdllverschliisse der Netzhaut bei der Anwendung von KOK vor. Bitte kon-
taktieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn es bei [hnen zu einem plétzlichen, teilweisen oder komplet-
ten Sehverlust, oder zum plotzlichen Auftreten von Sehstorungen kommt.

Die Pille und Krebserkrankungen

Einige Studien deuten auf ein erhdhtes Risiko fiir Gebidrmutterhalskrebs bei Anwenderinnen von
hormonalen Verhiitungsmitteln hin. Der wichtigste Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs ist eine an-
dauernde Infektion mit humanen Papillomaviren. Diese Ergebnisse sind moglicherweise von anderen
Faktoren (z. B. gedndertes Sexualverhalten) abhéngig.

Alle Frauen sollten regelmiBig zur Krebsvorsorge (Abstrich) gehen.
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Wenn Sie Brustkrebs haben oder in der Vergangenheit hatten, diirfen Sie die Pille nicht einnehmen.
Die Pille bewirkt ein leicht erhdhtes Risiko fiir Brustkrebs. Dieses Risiko steigt mit zunehmender Ein-
nahmedauer der Pille an, kehrt aber innerhalb von etwa 10 Jahren nach Beendigung der Pillenein-
nahme wieder auf den normalen Wert zuriick. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten ist, ist
die Anzahl der zusétzlichen Brustkrebsfélle bei Frauen, die die Pille einnehmen oder in der Vergan-
genheit eingenommen haben, klein.

Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt auf, wenn Sie Verdnderungen an Ihren Briisten, wie zum
Beispiel eine Einziehung der Haut oder Verdnderungen im Bereich der Brustwarze feststellen oder
Knoten sehen bzw. tasten konnen.

Sehr selten wurde die Pille bei Frauen, die sie iiber einen langen Zeitraum eingenommen haben, auch
in Zusammenhang mit bestimmten Formen von Leberkrebs gebracht.

Die Pille und Lebererkrankungen

Die Einnahme der Pille wurde auch in Zusammenhang mit Lebererkrankungen wie Gelbsucht oder in
seltenen Fillen Lebertumoren, die kein Krebs waren, gebracht.

Wenn eine Leberschidigung in frithem Stadium festgestellt wird, kann das Absetzen der ,,Pille die
schidlichen Auswirkungen auf die Leber vermindern. Wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung diagnos-
tiziert wurde, sollten Sie die Einnahme von Yris mite abbrechen, eine nicht-hormonale Methode der
Empfingnisverhiitung (z. B. Kondom, Spermizid) anwenden und Ihren Arzt kontaktieren.

Suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt auf, wenn Sie starke Magenschmerzen bekommen oder
eine Gelbfarbung Threr Haut oder Augen (Gelbsucht) feststellen. Moglicherweise miissen Sie die Ein-
nahme von Yris mite beenden.

Die Pille und psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonale Verhiitungsmittel wie Yris mite anwenden, berichten {iber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbst-
totungsgedanken fiihren. Wenn bei Thnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftre-
ten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Verhalten bei Zwischenblutungen:

Blutungen zwischen den Regelblutungen sollten nicht lange andauern

Bei einigen wenigen Frauen kommt es wéihrend der Einnahme von Yris mite — insbesondere in den
ersten Monaten — zu kleineren unerwarteten Blutungen oder Schmierblutungen. Derartige Blutungen
sind normalerweise kein Grund zur Besorgnis und werden nach ein oder zwei Tagen abklingen. Neh-
men Sie Yris mite weiter wie gewdhnlich ein. Das Problem sollte nach den ersten paar Blisterstreifen
verschwinden.

Sie konnen auflerdem unerwartete Blutungen haben, wenn Sie die Dragees nicht regelmiBig einneh-
men. Versuchen Sie daher, die Dragees jeden Tag etwa um die gleiche Zeit einzunehmen. Manchmal
konnen unerwartete Blutungen auch durch andere Arzneimittel verursacht sein. Vereinbaren Sie einen
Termin bei Ihrem Arzt, wenn Sie Durchbruchblutungen oder Schmierblutungen mit den folgenden
Merkmalen haben:

e Blutungen, die auch nach den ersten Monaten noch auftreten
e Blutungen, die beginnen, nachdem Sie Yris mite bereits eine Zeit lang eingenommen haben
e Blutungen, die bestehen bleiben, nachdem Sie Yris mite abgesetzt haben.

Verhalten bei Ausbleiben der Monatsblutung:

Wenn bei Thnen in der Vergangenheit die Menstruationsblutungen ausgeblieben sind (Amenorrho)
oder wenn Sie unregelmifBige Menstruationsblutungen hatten (Oligomenorrho), konnen diese Prob-
leme wahrend der Einnahme der Pille erneut auftreten.

Lesen Sie auch die Abschnitte ,,Wenn Sie die Einnahme von Yris mite vergessen haben” und ,,Aus-
bleiben einer Periode — sind Sie schwanger?*, wenn bei Ihnen wihrend der Einnahme von Yris mite
die Menstruationsblutung ausbleibt.
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Sie sollten jedem Arzt, den Sie - aus welchen Griinden immer - aufsuchen, mitteilen, dass Sie Yris
mite einnehmen, da dies fiir die Diagnose oder Behandlung von Bedeutung sein kann.

Einnahme von Yris mite zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Thnen andere Arzneimittel verschreibt
(oder den Apotheker), dass Sie Yris mite einnehmen. Diese kdnnen Thnen sagen, ob Sie zusitzliche
empfangnisverhiitende Vorsichtsmaflnahmen anwenden miissen (z. B. Kondome) und wenn ja, wie
lange oder ob die Anwendung anderer Arzneimittel, die Sie einnehmen miissen, geidndert werden
muss.

Wenden Sie Yris mite nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Om-
bitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatas-
vir/Voxilaprevir enthalten, da diese Arzneimittel zu erhohten Leberfunktionswerten bei Bluttests fiih-
ren konnen (erhohte ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird Thnen eine andere Art der Verhiitung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arznei-
mitteln gestartet wird.

Ca. zwei Wochen nach Behandlungsende kann Yris mite wieder angewendet werden. Siehe Abschnitt
Yris mite darf nicht eingenommen werden.

Einige Arzneimittel
e konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Yris mite haben
e konnen dic empfingnisverhiitende Wirksamkeit von Yris mite vermindern
e konnen zu unerwarteten Blutungen fiihren.

Dazu gehoren
. Arzneimittel zur Behandlung von
- Verstopfung (Laxativa)
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)
- HIV-und Hepatitis C Virus-Infektionen (sogenannte Proteasechemmer und nicht-nukleo-
sidische Reverse Transkriptase-Hemmer wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
- Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin)
- Bestimmte Beruhigungsmittel (sogenannte ,Barbiturate*)
- Bestimmte Entziindungshemmer (z. B. Etoricoxib)
- Lungenhochdruck (hoher Blutdruck in den Blutgefa3en der Lunge; z.B. Bosentan)

o das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perforatum)
. Atorvastatin (ein Mittel, das hohe Blutfettwerte verringert)
. Vitamin C oder Paracetamol

Yris mite kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen z. B.
e Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

Theophyllin (zur Behandlung von Schwierigkeiten beim Atmen)

Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen)
Arzneimittel nach Organtransplantation (Ciclosporin).

Wenn Sie Troleandomycin einnehmen, kann das bei gleichzeitiger Einnahme mit der Pille das Risiko
einer intrahepatischen Cholestase (Gallenstau in der Leber) erhohen.

Laboruntersuchungen
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Die Anwendung von Yris mite kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen, z. B. bei Un-
tersuchungen der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion, die Werte des Kohlenhyd-
ratstoffwechsels, der Blutgerinnung und der Fibrinolyse.

Teilen Sie bei Bluttests Ihrem Arzt oder den Mitarbeitern des Labors mit, dass Sie Yris mite einneh-
men, da Yris mite die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen kann.

Die Dosierung von Tabletten gegen Diabetes mellitus oder Insulin muss gegebenenfalls angepasst
werden.

Beachten Sie bitte die Packungsbeilagen aller Ihrer Arzneimittel. Fragen Sie vor der Einnahme/An-
wendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Yris mite nicht einnehmen. Falls Sie wéhrend der Einnahme von
Yris mite schwanger werden, miissen Sie die Einnahme sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen.

Stillzeit
Yris mite darf wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie stil-
len und die ,,Pille* einnehmen mochten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Yris mite enthilt Lactose und Saccharose.
Bitte nehmen Sie Yris mite erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

Yris mite enthiilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,075 mg/0,02 mg-Dragee,
d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Yris mite 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.

Die Dragees sollen unzerkaut mit etwas Fliissigkeit geschluckt werden. Zu welcher Tageszeit Sie die
Dragees jeweils einnehmen, ist gleichgiiltig. Sie sollten aber bei dem einmal gewéhlten Zeitpunkt blei-
ben, etwa zum Friihstiick oder vor dem Schlafengehen.

Die Kalenderpackung von Yris mite enthilt 21 gelbe Dragees in einer vorgegebenen Reihenfolge, wo-
bei jedes Dragee mit einem Wochentag gekennzeichnet ist. Es wird tdglich, der Reihenfolge nach, ein
Dragee eingenommen, danach folgen 7 Tage ohne Einnahme der Dragees.

Beginn der Anwendung:

Wenn Sie im vergangenen Monat keine hormonalen Verhiitungsmittel eingenommen haben:
Mit der Einnahme von Yris mite beginnen Sie am 1. Tag Threr nichsten Monatsblutung. Sie konnen
mit der Einnahme auch am 2.—5. Tag beginnen, miissen dann aber wéahrend der ersten 7 Tage der Dra-
gee-Einnahme des ersten Monatszyklus zusétzlich eine nicht-hormonale Methode der Empféngnisver-
hiitung (z. B. Kondom, Spermizid) anwenden. Am ersten Einnahmetag driicken Sie ein Dragee aus
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dem Feld der Packung, das mit dem aktuellen Wochentag iibereinstimmt (z. B. wenn Sie an einem
Montag mit der Einnahme beginnen, driicken Sie das Dragee aus einem Feld, das mit ,,Mo* gekenn-
zeichnet ist). Da Sie im Normalfall jede weitere Packung Yris mite am selben Wochentag beginnen,
markieren Sie den gewéhlten Wochentag am Aufdruck in der Mitte der Packung, in unserem Beispiel
»Mo®, und heben Sie die Packung auf, bis Sie eine neue beginnen. Die weiteren Dragees nehmen Sie
tiglich in der Reihenfolge der auf der Packung aufgedruckten Pfeile. Nachdem Sie alle 21 Dragees
eingenommen haben, folgt eine Einnahmepause von 7 Tagen. In diesen 7 Tagen soll die Monatsblu-
tung (etwa 2 bis 4 Tage nach Einnahme des letzten Dragees) einsetzen.

Beginnen Sie die ndchste Yris mite Packung gleich nach der 7-tdgigen Einnahmepause, d. h. am 8.
Tag, unabhingig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch nicht.

Das bedeutet, dass Sie Ihre zweite Yris mite-Packung am selben Wochentag beginnen wie die erste
Packung. Wenn innerhalb der 7-tdgigen Einnahmepause keine Blutung auftritt, sprechen Sie bitte mit
Threm Arzt.

Wechsel von einem anderen Kontrazeptivum auf Yris mite

Wenn Sie derzeit eine 21-Tages-Pille einnehmen: Beginnen Sie die Einnahme von Yris mite am Tag
nach dem Ende des vorherigen Blisterstreifens. Sie sind ab dem ersten Dragee vor einer Schwanger-
schaft geschiitzt. Sie werden erst nach dem Ende lhres ersten Yris mite-Blisterstreifens eine Blutung
haben.

Wenn Sie derzeit eine 28-Tages-Pille einnehmen: Beginnen Sie die Einnahme von Yris mite am Tag
nach der letzten wirkstoffhaltigen Tablette. Sie sind ab dem ersten Dragee vor einer Schwangerschaft
geschiitzt. Sie werden erst nach dem Ende Ihres ersten Yris mite-Blisterstreifens eine Blutung haben.

Wenn Sie derzeit einen Vaginalring oder ein empfingnisverhiitendes Pflaster verwenden:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Yris mite unmittelbar nach dem Entfernen des Ringes/Pflasters
am selben Tag. Sie sind ab dem ersten Dragee vor einer Schwangerschaft geschiitzt und werden erst
nach dem Ende Ihres ersten Yris mite-Blisterstreifens eine Blutung haben.

Wenn Sie ein reines Gestagen-Priparat anwenden (Mini-Pille, Implantat, Hormon-Spirale, Injekti-

onspréparat):

e Mini-Pille: Sie konnen die Gestagen-Tablette an jedem beliebigen Tag absetzen und sollten am
Tag nach der letzten Gestagen-Tablette mit der Einnahme von Yris mite beginnen.

e Implantat oder Spirale (Pessar): Beginnen Sie mit der Einnahme von Yris mite am gleichen Tag,
an dem das Implantat oder die Spirale entfernt wird.

e Injektionspriparat: Beginnen Sie mit der Einnahme an dem Tag, an dem die nichste Injektion ge-
plant ist.

e Sie miissen in diesen Fillen wihrend der ersten 7 Tage der Dragee-Einnahme eine zusétzliche Me-
thode der Schwangerschaftsverhiitung (z. B. Kondome) anwenden.

Nach einer Fehlgeburt im ersten Schwangerschaftsdrittel:

Wenn Sie in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft eine Fehlgeburt oder einen Schwanger-
schaftsabbruch hatten, kann Thr Arzt Thnen empfehlen, Yris mite sofort einzunehmen. Das bedeutet,
dass Sie ab dem ersten Dragee vor einer Schwangerschaft geschiitzt sind.

Nach einer Geburt oder Fehlgeburt im zweiten Schwangerschaftsdrittel:

Wenn Sie nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschafts-
abbruch hatten, konnen Sie Yris mite nach 28 Tagen einnechmen. Wenden Sie wahrend der ersten 7
Tage der Dragee-Einnahme eine zusétzliche Methode der Schwangerschaftsverhiitung (z. B. Kon-
dome) an.

Wenn bereits ungeschiitzter Geschlechtsverkehr stattgefunden hat, muss eine Schwangerschaft ausge-
schlossen werden oder die orale Kontrazeption wird erst nach der ersten Periode nach der Fehlgeburt
oder dem Schwangerschaftsabbruch begonnen.
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Schwangerschaftsverhiitung nach einer Geburt

Wenn Sie nicht stillen, eine komplikationslose normale Geburt (keinen Kaiserschnitt) hatten und voll-
stindig gehfdhig sind, konnen Sie nach 28 Tagen mit der Einnahme von Yris mite beginnen. Wenden
Sie wahrend der ersten 7 Tage der Dragee-Einnahme eine zusitzliche Methode der Schwangerschafts-
verhiitung (wie Kondome) an. Wenn bereits ungeschiitzter Geschlechtsverkehr stattgefunden hat, muss
eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder die orale Kontrazeption wird erst nach der ersten
Periode nach der Entbindung begonnen.

Ihr Arzt kann Thnen weitere Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung geben.

Verhalten bei Erbrechen/Durchfall:

Wenn Sie in den ersten 4 Stunden nach Einnahme der Dragees Erbrechen oder sehr starken Durchfall
haben, werden die Wirkstoffe der Pille mdglicherweise nicht vollstindig vom Kdérper aufgenommen.
Nehmen Sie Thre ndchsten Dragees zur gewohnten Zeit ein. Wenden Sie wéhrend Threr Erkrankung
und in den sieben Tagen nach Ihrer Genesung eine zusétzliche Methode der Schwangerschaftsverhii-
tung wie Kondome an.

Folgen Sie den Anweisungen fiir eine um mehr als 12 Stunden verspétete Dragee-Einnahme — sieche
unter ,,Wenn Sie die Einnahme von Yris mite vergessen haben®.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Ihre Magen-/Darmbeschwerden andauern oder sich verstérken. Er
kann Thnen eine andere Form der Schwangerschaftsverhiitung empfehlen.

Ausbleiben einer Periode — sind Sie schwanger?

Manchmal kann eine Abbruchblutung ausbleiben. Das kdnnte bedeuten, dass Sie schwanger sind, was
aber sehr unwahrscheinlich ist, wenn Sie die Dragees korrekt eingenommen haben. Wenn Sie glauben,
dass das Risiko besteht, dass Sie schwanger sind (zum Beispiel, weil Sie Dragees ausgelassen haben,
Erbrechen oder Durchfall hatten oder andere Arzneimittel eingenommen haben), fithren Sie vor Be-
ginn der niachsten Packung einen Schwangerschaftstest durch. Nehmen Sie Yris mite nicht weiter ein,
wenn Sie schwanger sind und suchen Sie Thren Arzt auf.

Verschieben der Monatsblutung:

Auch wenn es nicht zu empfehlen ist, sollen Sie, wenn Sie Ihre Monatsblutung hinausschieben wollen,
nach Aufbrauchen der Dragees eines Blisters direkt mit der nidchsten Blisterpackung Yris mite begin-
nen. Sie konnen die Einnahme so lange wie gewliinscht fortsetzen, bis die zweite Packung aufge-
braucht ist. Wahrend der Einnahme der Dragees aus der zweiten Packung kann es zu Schmier- und
Durchbruchblutungen kommen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Yris mite eingenommen haben, als Sie sollten

Bitte informieren Sie einen Arzt, wenn Sie oder eine andere Person versehentlich eine Uberdosis Yris
mite eingenommen haben. Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, Brustempfindlichkeit,
Schwindel, Bauchschmerzen, Benommenheit/Erschdpfung fiihren; bei Frauen konnen Entzugsblutun-
gen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Yris mite vergessen haben

Wenn Sie die Einnahmezeit um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben ist die Wirkung von Yris
mite nicht vermindert. Nehmen Sie das vergessene Dragee so bald wie moglich ein und die folgenden
Dragees wieder zur gewohnten Zeit.

Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden {iberschritten haben, oder wenn Sie mehr als ein
Dragee vergessen haben, kann der Verhiitungsschutz herabgesetzt sein. Deshalb beachten Sie nachfol-

gende Regeln:

Sie haben mehr als ein Dragee von einem Blisterstreifen vergessen
Fragen Sie Thren Arzt.

Sie haben in der 1. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen
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Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie sich daran erinnern - auch dann, wenn
dadurch gleichzeitig 2 Dragees einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauffolgenden Dragees zur
gewohnten Zeit ein. Wahrend der nédchsten 7 Tage ist zusatzlich ein lokales Verhiitungsmittel (z. B.
Kondom) anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits ein Ge-
schlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies umge-
hend Threm Arzt mit.

Sie haben in der 2. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen

Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie sich daran erinnern - auch dann, wenn
dadurch gleichzeitig 2 Dragees einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauffolgenden Dragees zur
gewohnten Zeit ein. Die Wirkung der Pille bleibt erhalten, vorausgesetzt, dass die Pilleneinnahme an
den 7 Tagen vor dem Vergessen der Dragee-Einnahme korrekt erfolgt ist. Sie miissen keine zusatzli-
chen lokalen Verhiitungsmittel anwenden. Wenn jedoch mehr als 1 Dragee vergessen wurde, sollen
Sie zusitzliche Schutzmallinahmen in den niachsten 7 Tagen anwenden.

Sie haben in der 3. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen

Ein voller Empfangnisschutz ist aufgrund der bevorstehenden Einnahmepause nicht mehr gegeben.
Durch Anpassung des Dragee-Einnahmeschemas kann jedoch einem verminderten Empfangnisschutz
noch vorgebeugt werden. Bei Einhalten einer der beiden folgenden Vorgehensweisen sind daher keine
zusitzlichen Verhiitungsmafinahmen notwendig, vorausgesetzt, dass die Pilleneinnahme an den 7 Ta-
gen vor dem Vergessen der Dragee-Einnahme korrekt erfolgt ist. Wenn dies nicht der Fall ist, befol-
gen Sie die erste dieser 2 Moglichkeiten und wenden Sie zusétzliche Schutzmafinahmen in den nichs-
ten 7 Tagen an:

1. Nehmen Sie das letzte vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie sich daran erinnern - auch dann,
wenn dadurch an einem Tag 2 Dragees gleichzeitig einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf-
folgenden Dragees zur gewohnten Zeit ein. Mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen be-
ginnen Sie unmittelbar nach dem Ende des letzten Blisterstreifens, d. h. ohne Einhaltung der Ein-
nahmepause. Es ist unwahrscheinlich, dass es dabei zur iiblichen Entzugsblutung kommt; bis zum
Aufbrauchen dieses zweiten Blisterstreifens konnen aber gehéuft Schmier- bzw. Durchbruchblutun-
gen auftreten.

ODER:

2. Sie konnen auch die Einnahme abbrechen. Nach einer Einnahmepause von hochstens 7 Tagen, die
Tage der vergessenen Einnahme eingerechnet, setzen Sie die Einnahme der Dragees aus dem
ndchsten Blisterstreifen fort.

Wenn Sie Dragees vergessen haben und keine Monatsblutung wéhrend der einnahmefreien Zeit haben,
besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher Thren Arzt, ehe Sie mit der Pillen-
einnahme aus der nichsten Packung beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Yris mite abbrechen wollen
Sie kdnnen Yris mite zu jedem beliebigen Zeitpunkt absetzen. Wenn Sie nicht schwanger werden wol-
len, fragen Sie Ihren Arzt iiber andere Methoden der Empfangnisverhiitung um Rat.

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 Yris mite zu-
riickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

14/17



Schwere Nebenwirkungen

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines An-
gioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbe-
schwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (sieche auch den Ab-
schnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*).

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko flir Blut-
gerinnsel 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 siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Yris mite beachten?*.

Schwerwiegende im Zusammenhang mit der Einnahme der kontrazeptiven Pille stehende Nebenwir-
kungen sind in den Abschnitten ,,Die Pille und Krebserkrankungen‘ angegeben. Bitte lesen Sie diese
Abschnitte, wenn Sie weitere Informationen wiinschen.

Wie alle Arzneimittel, kann Yris allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) verursa-
chen. Zu diesen Reaktionen zdhlen in sehr seltenen Fillen Nesselsucht, schnell auftretende Schwellun-
gen des Gewebes im Gesicht und schwere Atem- und Kreislaufstérungen sowie Bluthochdruck,
Schwindel, Ubelkeit und Atemlosigkeit. Wenn Sie eine dieser allergischen Reaktionen bemerken, un-
terbrechen Sie sofort die Einnahme von Yris und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen
Sie das nichste Krankenhaus auf.

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerzen einschlieBlich Migréane
e Durchbruchblutungen und Schmierblutungen.

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Anderungen des Kérpergewichts (Zunahme oder Abnahme)

e Stimmungsschwankungen einschlieBlich Depressionen, Verdnderung des sexuellen Verlan-

gens

e Nervositit oder Schwindelgefiihl

e Brustschmerzen, Spannungsgefiihl in den Briisten, Brustvergro3erung, Ausfluss aus den
Brustdriisen, schmerzhafte Regelblutung (Dysmenorrhd), Verdnderungen des Menstruations-
flusses, Verdnderungen des Gebarmutterhalses und des Ausflusses, Ausbleiben der Regelblu-
tung (Amenorrho)
Scheidenentziindung, einschlieBlich Pilzinfektionen (Candidiasis)
Magenprobleme, wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen
Akne
Fliissigkeitseinlagerungen im Gewebe (Odeme).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Verdnderungen der Fettwerte im Blut, einschlieBlich Hypertriglyzeriddmie; Appetitverdnde-
rungen (Zunahme oder Abnahme)
e Blutdruckanstieg
o Krimpfe im Bauchraum, Blihungen
e Hautausschlag; Auftreten brauner Flecken im Gesicht (Chloasma/Melasma), die bestehen blei-
ben kdnnen; iiberméBige Behaarung (Hirsutismus); Haarausfall.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
. Uberempﬁndlichkeitsreaktionen, darunter in sehr seltenen Féllen Nesselsucht, schnell auftre-
tende Schwellungen des Gewebes (Angioddem) und schwere Atem- und Kreislaufstorungen

e gesundheitsschidliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
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- inder Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall 4hnelnde Symptome, die
als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen
Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen,
die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erh6hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

Abnahme des Folsdure-Gehalts im Blut, Glucoseintoleranz

Kontaktlinsenunvertriglichkeit

Gelbfirbung der Haut (Cholestatische Gelbsucht)

Ausschlag mit Knotchenbildung unter der Haut (Erythema nodosum).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e Verschlechterung eines systemischen Lupus erythematodes (eine chronische Autoimmuner-

krankung)

e Verschlechterung einer Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Stérung des Aufbaus des ro-
ten Blutfarbstoffs)

e Verschlechterung einer Chorea (Veitstanz, eine Erkrankung, die Muskelzuckungen verur-
sacht)

Sehnervenentziindung, Thrombose (Blutgerinnsel) der Netzhautgefilie

Allgemeine Erkrankungen des Ohrs und Labyrinths

Verstiarkung von Krampfadern

Entziindung der Bauchspeicheldriise; Darmentziindung infolge mangelnder Durchblutung (is-

chamische Colitis)

Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine

e Erythema multiforme (Hauterkrankung)

e Hémolytisch-urdmisches Syndrom (eine Erkrankung, die Nierenversagen, Blutmangel und
Durchfall verursacht)

o Lebertumore (hepatozelluldre Karzinome).

Yris mite kann dariiber hinaus entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Dickdarmentziin-
dung) und Leberzellschiadigungen (z. B. Hepatitis, Leberfunktionsstérung) verursachen. Die Haufig-
keit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt und aus den verfligbaren Daten nicht abschétzbar.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Yris mite aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuch-
tigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Yris mite enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Gestoden und Ethinylestradiol.
1 Dragee enthilt 0,075 mg Gestoden und 0,020 mg Ethinylestradiol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Natriumcalciumedetat, Magnesiumstearat, Siliziumdioxid, Povidon, Maisstirke,
Lactose-Monohydrat (37,16 mg).
Tablettenhiille: Chinolingelb E 104, Povidon, Titandioxid E171, Macrogol 6000, Talk, Calci-
umcarbonat, Saccharose (19,66 mg).

Wie Yris mite aussieht und Inhalt der Packung
Yris mite sind gelbe, runde, beidseits gewolbte liberzogene Tabletten (Dragees) in einer Blisterpa-

ckung.
PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen.
Jede Schachtel enthélt 1 oder 3 Kalenderpackung(en) mit je 21 Dragees.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Kwizda Pharma GmbH, 1160 Wien

Hersteller
Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest, Ungarn

Z.Nr.: 1-25482

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.
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