olera

2 mg/0,03 mg Filmtabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir die Anwenderin

Solera® 2 mg/0,03 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Chlormadinonacetat, Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Solera® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Solera® beachten?
Wie ist Solera® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Solera® aufzubewahren?

Weitere Informationen

SnEwbE

1. WAS IST SOLERA® UND WOFUR WIRD

ES ANGEWENDET?

Solera® ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel zum Einnehmen mit
zwei Hormonen (kombiniertes orales Kontrazeptivum). Es enthélt ein Gelb-
kérperhormon (Chlormadinonacetat) und ein Estrogen (Ethinylestradiol).

Da beide Hormone in den 21 Filmtabletten einer Zykluspackung in gleicher
Menge enthalten sind, wird Solera® auch als Einphasenpraparat bezeichnet.
Solera® schiitzt Sie weder vor HIV-Infektion noch vor anderen sexuell iiber-
tragbaren Erkrankungen. Dabei helfen nur Kondome.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME

VON SOLERA® BEACHTEN?

Vor Beginn der Anwendung von Solera® wird Ihr Arzt eine griindliche allge-
meine sowie gyndkologische Untersuchung durchfiihren, eine Schwanger-
schaft ausschlieffen und unter Beriicksichtigung der Gegenanzeigen und
Vorsichtsmainahmen entscheiden, ob Solera® fiir Sie geeignet ist. Diese
Untersuchung sollte wahrend der Einnahme von Solera® jahrlich durchge-
fiihrt werden.

Solera® darf nicht eingenommen werden

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Ethinylestradiol

oder Chlormadinonacetat oder einen der sonstigen Bestandteile von Solera®

sind;

= wenn Sie an Blutgerinnseln in Venen oder Arterien (z. B. tiefer Venen-
thrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt, Schlaganfall) leiden oder in
der Vergangenheit daran gelitten haben;

= wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Ve-
nenentziindung (Phlebitis) oder Embolie bemerken wie voriibergehendes
Stechen, Schmerzen oder Engegefiihl im Brustraum;

= wenn Sie unter einer Stérung der Blutgerinnung leiden (z. B.Protein C-
Mangel);

= wenn Sie fiir ldngere Zeit ruhig gestellt sind (z. B. bei strikter Bettruhe
oder durch einen Gipsverband) bzw. wenn bei lhnen eine Operation
geplant ist (Zu Verhaltensregeln siehe unten ,,Operation, langere Ruhig-
stellung oder schwere Unfélle®);

= wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit Gefdveranderun-
gen oder an nicht beherrschbaren starken Blutzucker schwankungen
leiden;

= wenn Sie an schwer einzustellendem hohem Blutdruck oder starkem
Blutdruckanstieg leiden (Werte regelméaig iber 140/90 mm Hg);

= wenn Sie an Leberentziindung (z. B. virusbedingt) oder Gelbsucht
leiden und sich Ihre Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben;

= wenn Sie an Juckreiz am ganzen Korper oder an Galleabflussstérung leiden,
besonders, wenn dies im Zusammenhang mit einer friiheren Schwangerschaft
oder einer Behandlung mit Estrogenen aufgetreten ist;

= wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in Inrem
Blut erhéht ist, z. B. auf Grund einer angeborenen Ausscheidungsstérung
(Dubin-Johnson-Syndrom oder Rotor-Syndrom);

= wenn beilhnen eine gut- oder bosartige Lebergeschwulst besteht oderin der
Vergangenheit bestand;

= wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch oder Lebervergrofie-
rung bestehen oder auftreten oder Sie Anzeichen von Blutungen im
Bauchraum bemerken;

= wenn beilhnen erstmalig oder erneut eine Porphyrie (Stérung im Stoff-
wechsel des Blutfarbstoffs) auftritt;

= wenn Sie an bosartigen hormonabhéangigen Geschwiilsten, wie z. B.
Brust- oder Gebarmutterkrebs, erkrankt sind oder waren oder ein ent-
sprechender Verdacht besteht;
wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstorungen leiden;

= wenn Sie an einer Entziindung des Pankreas leiden oder gelitten haben
und dies mit einem starken Anstieg der Blutfettwerte (Triglyceride)
einhergeht;

= wenn bei lhnen erstmalig Migrdne auftritt;
wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend oder stark auftre-
ten;

= wenn Sie an Migrdne leiden oder gelitten haben, die mit Empfindungs-,
Wahrnehmungs- oder Bewegungsstérungen einhergeht;

= wenn bei Ihnen plétzlich Wahrnehmungsstorungen (Seh- oder Horst6-
rungen) auftreten;

= wenn sich bei lhnen Bewegungsstorungen (im besonderen Lahmungs-
erscheinungen) zeigen;

= wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese plétzlich hdufiger
auftreten;

= wenn Sie an schweren Depressionen leiden;

= wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerharigkeit (Otosklerose)
leiden, die sich in vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte;

= wenn lhre Regelblutung aus unbekannten Griinden ausbleibt;

= wenn bei lhnen eine krankhafte Wucherung der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie) festgestellt wurde;

= wenn beilhnen aus ungekldrten Griinden Blutungen aus der Scheide
auftreten.

Beenden Sie die Einnahme von Solera® sofort, wenn einer dieser Zustande
wdhrend der Anwendung von Solera® eintritt.

Sie diirfen Solera® auch nicht einnehmen bzw. miissen die Einnahme sofort
beenden, wenn bei Ihnen ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere
Risikofaktoren fiir Blutgerinnselbildung vorliegen oder entstehen (siehe
Abschnitt 2.).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solera® ist erforderlich

wenn Sie rauchen. Rauchen erhéht das Risiko, dass unter der Anwendung

von kombinierten oralen Empfangnisverhiitungsmitteln schwerwiegende

Herz-Kreislauf-Nebenwirkungen auftreten. Dieses Risiko nimmt mit zuneh-

mendem Alter und Zigarettenkonsum zu. Dies gilt besonders fiir Frauen tiber

35 Jahre. Raucherinnen tiber 35 Jahre sollten andere Verhiitungsmethoden

anwenden. .

= wenn Sie erhohten Blutdruck, krankhaft erhohte Blutfettwerte, Uberge-
wicht oder Diabetes haben. In diesen Fallen ist Ihr Risiko fiir schwerwie-
gende Nebenwirkungen kombinierter oraler Empfangnisverhiitungs-
mittel (wie Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Lebergeschwiilste)
erhoht.

= wenn einer der nachfolgenden Risikofaktoren auf Sie zutrifft, bzw. wenn
sich wihrend der Einnahme von Solera® einer dieser Risikofaktoren
einstellt oder sich verschlimmert. Suchen Sie bitte in diesen Féllen
umgehend lhren Arzt auf. Er wird entscheiden, ob Sie Solera® weiterhin
einnehmen diirfen oder die Einnahme beenden sollten.

Dies sind:

Bildung von Gefalverschliissen und andere Gefafierkrankungen

Es gibt Hinweise darauf, dass die Einnahme oraler Empfangnisverhiitungs-
mittel mit einem erhdhten Risiko von Blutgerinnseln in Venen und Arterien
verbunden ist. Dies sind mogliche Ursachen von Herzinfarkt, Schlaganfall,
tiefen Venenthrombosen und Lungenembolie. Diese Ereignisse sind jedoch
wdhrend der Anwendung oraler Empfangnisverhiitungsmittel selten.

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva im Vergleich zur Nichtan-
wendung birgt ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Verschliissen der
Venen, die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das
zusatzliche Risiko ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwen-
dung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums am hochsten. Dieses er-
hohte Risiko bei der Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums
ist niedriger als das Thrombose-Risiko bei einer Schwangerschaft, das auf
60 Félle pro 100.000 Schwangerschaften geschatzt wird. In 1 - 2 % der Falle
fiihrt ein solcher Gefaverschluss zum Tode.

Es ist nicht bekannt, welchen Einfluss Solera® im Vergleich zu anderen
kombinierten oralen Kontrazeptiva auf das Risiko einer vendsen Verschluss-
krankheit hat.

Bitte holen Sie so bald wie moglich den Rat lhres Arztes ein, wenn Sie
Beschwerden feststellen, die bei einer Thrombose oder Lungenembolie
auftreten kdnnen.

Anzeichen eines solchen Gefdfverschlusses kénnen sein:

= Schmerzen und/oder Schwellung im Bein oder Arm

= plétzlicher, starker Brustschmerz mit und ohne Ausstrahlung in den
linken Arm

®  plétzliche Kurzatmigkeit, plétzlicher Husten ohne eindeutige Ursache

= ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

= teilweiser oder kompletter Sehverlust, Doppelbilder, Schwierigkeiten zu
sprechen oder Worte zu finden

= Schwindel, Kollaps (unter Umstanden verbunden mit einem epilepti-
schen Anfall)

= plotzliche Schwache oder erhebliche Taubheit einer Kérperhalfte oder
eines Korperabschnitts

= Bewegungsstorungen

= plotzliche unertragliche Schmerzen im Bauchraum

= Beigehduften oderverstarkten Migrane-Attacken wahrend der Anwen-
dung von Solera®, die eine Stérung der Gehirndurchblutung anzeigen
kdnnen, kontaktieren Sie schnellstmdglich Ihren Arzt. Dieser kann
Ilhnen raten, die Einnahme von Solera® sofort zu beenden.

Das Risiko von Gefafiverschliissen wird durch folgende Faktoren begiinstigt:

= Alter

u Rauchen: Frauen {iber 35 Jahre sollte dringend geraten werden, nicht zu
rauchen, wenn sie Empfangnisverhiitungsmittel einnehmen mochten

= Vorgeschichte von GefdBverschlusserkrankungen in der Familie (z. B.
Thrombosen bei Geschwistern oder Eltern in jungen Jahren). Falls dies
bei lhnen zutrifft, wird lhnen Ihr Arzt gegebenenfalls empfehlen, sich
von einem Spezialisten untersuchen zu lassen (z. B. zur Prifung des
Gerinnungsstatus), bevor Sie mit der Einnahme von Solera® beginnen.

= Stdrung der Blutgerinnung: Resistenz gegen aktiviertes Protein C,
Hyperhomocysteindmie, Antithrombin lll-Mangel, Protein S-Mangel,
Antikérper gegen Phospholipide (Cardiolipin-Antikérper, Lupus-Antiko-
agulanz)

= erhebliches Ubergewicht d. h. Kérpergewichtsindex (Body Mass Index)

»30 kg/m?;

krankhafte Verdnderung der Blutfett-EiweiRe (Dyslipoproteindmie)

Bluthochdruck

Herzklappenerkrankung

Herzrhythmusstorung (Herzvorhofflimmern)

langere Ruhigstellung, groere Operationen, Operationen der unteren

Gliedmafien oder schwere Verletzungen. In diesen Fallen sollten Sie lhren

Arzt frithzeitig informieren. Er wird Ihnen raten, Solera® mindestens 4

Wochen vor dem geplanten OP-Termin abzusetzen, und wird Ihnen sagen,

wann Sie mit der erneuten Einnahme beginnen kénnen (normalerweise

frihestens 2 Wochen, nachdem Sie wieder auf den Beinen sind).

= Migrdne

= weitere Erkrankungen mit Beeintrachtigungen des Blutkreislaufs wie
Diabetes, systemischer Lupus erythematodes (bestimmte Erkrankung
des Immunsystems), hamolytisch-urdmisches Syndrom (spezielle Blu-
terkrankung, die Nierenschaden verursacht), Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa (chronische Darmentziindungen) und Sichelzellen-Anamie
(eine Bluterkrankung). Durch ausreichende Behandlung dieser Erkran-
kungen kann das Risiko von Gefafiverschliissen verringert werden.

Operation, ldngere Ruhigstellung oder schwere Unfélle

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt im Vorhinein mitteilen, dass Sie Solera®
einnehmen, da das Risiko einer Venenthrombose unter diesen Umstdnden
erhoht ist. Es kann notwendig sein, die Einnahme eine Zeitlang zu unter-
brechen. Im Falle einer Operation miissen Sie die Einnahme mindestens

4 Wochen vor dem geplanten Termin unterbrechen.

lhr Arzt wird lhnen sagen, wann Sie wieder mit der Einnahme beginnen
konnen. Gewohnlich ist dies 2 Wochen nach Wiedererlangung der Beweg-
lichkeit.

Krebsentstehung

Einige Studien weisen darauf hin, dass es einen Risikofaktor fiir die Ent-
wicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt, wenn Frauen, deren Gebar-
mutterhals mit einem bestimmten sexuell tibertragharen Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus), hormonale Kontrazeptiva lange Zeit anwenden.
Es besteht allerdings Uneinigkeit dariiber, in welchem Ausmaf3 dieses Er-
gebnis durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexual-
partnern oder in der Anwendung von mechanischen Verhiitungsmethoden)
beeinflusst wird.

Studien zeigten ein geringfiigig erhdhtes Risiko von Brustkrebs bei Frauen,
die orale Empfangnisverhiitungsmittel anwenden. Nach Absetzen des oralen
Empfangnisverhlitungsmittels gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam
wieder an, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderinnen
oraler Empfangnisverhiitungsmittel und anderen Frauen kein Unterschied
mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt,
ist die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfalle bei ehemaligen und momentanen
Anwenderinnen von oralen Empfangnisverhiitungsmitteln im Vergleich zum
Gesamtrisiko fir Brustkrebs klein.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch gefdhrliche Lebertumore
auftreten, die aufbrechen und lebensgeféhrliche innere Blutungen verur-
sachen konnen. Studien haben ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von
Leberzellkrebs bei Langzeitanwendung oraler Empfangnisverhiitungsmittel
gezeigt. Allerdings ist diese Krebserkrankung sehr selten. Bei Auftreten
starker, nicht von selbst zuriickgehender Schmerzen im Oberbauch sollten
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Andere Erkrankungen

Unter der Einnahme von oralen Empfangnisverhiitungsmitteln zeigte sich

bei vielen Frauen ein geringfiigiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte wahrend
der Einnahme von Solera® Ihr Blutdruck erheblich ansteigen, wird Ihr Arzt
Ihnen raten, die Einnahme von Solera® zu beenden und lhnen ein blutdruck-
senkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale Blutdruckwerte
eingestellt haben, kénnen Sie die Einnahme von Solera® wieder aufnehmen.
Wenn bei lhnen wahrend einer friiheren Schwangerschaft ein Schwanger-
schaftsherpes aufgetreten ist, kann dies wahrend der Anwendung eines
oralen Verhiitungsmittels erneut vorkommen.

Wenn bei Ihnen eine bestimmte Storung der Blutfettwerte (Hypertriglycerida-
mie) besteht oder in Ihrer Familie vorkam, ist das Risiko fiir eine Entziindung
der Bauchspeicheldriise erhoht. Wenn bei hnen akute oder chronische
Leberfunktionsstorungen auftreten, kann lhr Arzt lhnen eine Unterbrechung
der Einnahme von Solera® empfehlen, bis Ihre Leberfunktionswerte wieder
im Normalbereich liegen. Wenn Sie bereits bei einer vorausgegangenen
Schwangerschaft oder wahrend einer fritheren Anwendung von Geschlechts-
hormonen an einer Gelbsucht erkrankt sind und dies erneut auftritt, ist es
erforderlich, Solera® abzusetzen.

Bei Anwendung von oralen Empfangnisverhiitungsmitteln kann die Fahigkeit
Traubenzucker abzubauen (Glucosetoleranz) verdndert sein. Wenn lhre Glu-
cosetoleranz vermindert ist oder wenn Sie Diabetis haben, sollte Ihr Arzt Sie
bei Einnahme von Solera® sorgfaltig kontrollieren. Die erforderliche Dosis
von Insulin oder anderen Antidiabetika kann sich moglicherweise d@ndern.
Gelegentlich kénnen braunliche Flecke auf der Haut (Chloasma) auftreten,
insbesondere wenn sich diese Erscheinung in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie sich nicht
direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. Solarium) aussetzen.

Bei Frauen, die an erblichem Angioddem leiden, kénnen durch orale Emp-
fangnisverhiitungsmittel die Symptome verstarkt werden.

Bei Anwendung von oralen Empfangnisverhiitungsmitteln wurden Verschlim-
merungen von Depressionen, Epilepsie, Morbus Crohn und Colitis ulcerosa
berichtet.

Ungiinstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere drztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

= wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden

wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind

wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden

wenn Sie an Migrdne leiden (siehe auch Abschnitt 2.)

wenn Sie an Asthma leiden

wenn bei lhnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwédche besteht

(siehe auch Abschnitt 2.)

wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden

wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt 2.)

wenn bei lhnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch Abschnitt 2.)

wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung vorliegt (siehe auch

Abschnitt 2.)

= wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschlieBlich Lupus
erythematodes) leiden

= wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden

= wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt 2.)

= wenn bei lhnen eine gutartige Gebarmutterschleimhautwucherung
(Endometriose) festgestellt wurde (siehe auch Abschnitt 2.)

= wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen (siehe auch
Abschnitt 2.) leiden

= wenn bei lhnen Blutgerinnungsstérungen bestehen (siehe auch Ab-
schnitt 2.)

= wenn bei lhnen gutartige Geschwiilste (Myome) in der Gebdrmutter
festgestellt wurden

= wenn bei lhnen eine Erkrankung der Brustdriisen (Mastopathie) vorliegt

= wenn Sie in einer friiheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag
(Herpes gestationis) hatten

= wenn Sie an Depressionen leiden (siehe auch Abschnitt 2.)

= wenn Sie an chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa) leiden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine der oben aufgefiihrten Krankheiten

bei lhnen besteht,

in der Vergangenheit bestand oder wahrend der Einnahme von Solera®

auftritt.

Wirksamkeit

Wenn Sie das Empfangnisverhiitungsmittel nicht regelmafig einnehmen,
nach der Einnahme Erbrechen oder Durchfall haben (siehe Abschnitt 3.), oder
gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel anwenden (siehe Abschnitt 2.),
kann die empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein.

In sehr seltenen Féllen kdnnen Stoffwechselstdrungen die Wirksamkeit der
Empfangnisverhiitung vermindern.

Auch bei korrekter Anwendung kdnnen orale Empfangnisverhiitungsmittel
keinen 100 %igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

Unregelmafige Blutungen

Bei allen oralen Empfangnisverhiitungsmitteln kann es, insbesondere in den
ersten Monaten, zu unregelmagigen Blutungen (Schmier- und Durchbruch-
blutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelmé-
Rigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut
auftreten, nachdem zuvor ein regelméaiger Zyklus bestanden hat.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte empfang-
nisverhiitende Wirkung sein.

In einigen Féllen kann die Abbruchblutung nach Einnahme von Solera® nach
21 Tagen ausbleiben. Wenn Solera® wie im Abschnitt 3. beschrieben einge-
nommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Ein-
nahme von Solera® jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung
nicht vorschriftsmagig erfolgt ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme fortgesetzt wird.

Bei Einnahme von Solera® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die empfangnisverhiitende Wirkung von Solera® kann durch die gleichzeitige
Einnahme anderer Substanzen beeintrachtigt werden. Dazu gehoren Arz-
neimittel zur Behandlung der Epilepsie (wie Carbamazepin, Phenytoin und
Topiramat), Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin,
Rifabutin), bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline und Griseoful-
vin, Barbiturate, Barbexaclon, Primidon, Modafinil, Arzneimittel zur Behand-
lung der HIV-Infektion (z. B. Ritonavir) und Johanniskraut (Hypericum)-haltige
Praparate. Mittel, die die Darmbewegung anregen (z. B. Metoclopramid)
sowie Aktivkohle konnen die Aufnahme der Wirkstoffe von Solera® beein-
trachtigen. Sie sollten keine pflanzlichen johanniskrauthaltigen Arzneimittel
zusammen mit Solera® einnehmen. Wenn Sie ein Arzneimittel mit einem der
oben genannten Wirkstoffe anwenden (mit Ausnahme von Johanniskraut)
oder mit der Anwendung beginnen, kénnen Sie Solera® weiterhin einneh-
men. Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel miissen Sie jedoch
zusatzliche, mechanische Manahmen zur Empféangnisverhiitung ergreifen
(z. B. Kondome). Diese zusitzlichen MaRnahmen sind nicht nur wihrend

der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel
auch noch 7 - 28 Tage dariiber hinaus anzuwenden. Ist eine ldngerfristige
Behandlung mit einer der oben genannten Substanzen notwendig, sollten
Sie vorzugsweise eine nichthormonale Verhiitungsmethode wahlen. Fragen
Sie gegebenenfalls lhren Arzt oder Apotheker.

Falls die Anwendung des Begleitarzneimittels langer als dauert als der Aufbrauch
der Zykluspackung des oralen Empfangnisverhiitungsmittels, sollten Sie mit der
nachsten Zykluspackung des Verhiitungsmittels ohne Einnahmepause beginnen.



Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende
Mittel anwenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel
verdandert werden. Wahrend der Anwendung oraler Empfangnisverhiitungs-
mittel kann die Ausscheidung von Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin und
Prednisolon vermindert sein, so dass eine gesteigerte und verlangerte
Wirkung dieser Wirkstoffe die Folge sein kann. Verminderte Wirkung ist fiir
gleichzeitig angewendete Praparate mit Clofibrat, Paracetamol, Morphin
und Lorazepam zu erwarten. Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch
gelten, wenn Sie einen dieser Wirkstoffe kurz vor Beginn der Einnahme von
Solera® angewendet haben.

Einige Labortests zur Uberpriifung der Leber-, Nebennierenrinden- und
Schilddriisenfunktion, bestimmter Bluteiweife, des Kohlenhydratstoff-
wechsels und der Blutgerinnung kénnen durch die Einnahme von Solera®
beeinflusst werden. Teilen Sie daher vor einer Blutuntersuchung dem Arzt
mit, dass Sie Solera® einnehmen.

Bei Einnahme von Solera® zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Sie konnen Solera® mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Solera®sollte in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn Sie
wahrend der Anwendung von Solera® schwanger werden, miissen Sie die
Einnahme sofort beenden. Die vorausgegangene Einnahme von Solera® ist
jedoch kein Grund fiir einen Schwangerschaftsabbruch.

Bei der Anwendung von Solera® wéhrend der Stillzeit ist zu bedenken, dass
die Milchproduktion vermindert und die Beschaffenheit der Milch beein-
trachtigt sein kann. Geringste Wirkstoffmengen gehen in die Muttermilch
tiber. Orale Empféangnisverhiitungsmittel wie Solera® sollten nur nach dem
Abstillen eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Solera®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat (Milchzucker). Bitte neh-
men Sie Solera® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST SOLERA® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Solera® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Solera® einnehmen?

Die erste Tablette driicken Sie an der Stelle der Zykluspackung heraus, die
mit dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z.B. ,,So“ fiir Sonn-
tag) und schlucken sie unzerkaut. In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun taglich
eine weitere Tablette und nehmen diese moglichst zur selben Tageszeit —
vorzugsweise abends — ein. Der Abstand zwischen den Einnahmen von zwei
Tabletten soll moglichst immer 24 Stunden betragen. Durch den Aufdruck
der Wochentage auf der Zykluspackung konnen Sie jeden Tag kontrollieren,
ob Sie die Tabletten fiir diesen Tag bereits eingenommen haben.

Nehmen Sie an 21 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils eine Tablette tdglich.
Darauf folgt eine Einnahmepause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich
zwei bis vier Tage nach der letzten Einnahme eine menstruationsahnliche
Entzugsblutung ein. Nach der 7-tdgigen Pause setzen Sie die Einnahme aus
der ndchsten Zykluspackung Solera® fort, und zwar unabhangig davon, ob
die Blutung schon beendet ist oder noch andauert.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Solera®?

Wenn Sie vorher (wahrend des letzten Monatszyklus) keine oralen Empféang-
nisverhiitungsmittel eingenommen haben:

Nehmen Sie lhre erste Tablette Solera® am 1. Tag der ndchsten Monatsblu-
tung ein.

Der Empféangnisschutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme und be-
steht auch wahrend der 7-tdgigen Pause.

Wenn lhre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste
Tablette am 2. bis 5. Tag der Monatsblutung ein, unabhdngig davon, ob die
Blutung bereits aufgehort hat oder nicht. In diesem Fall miissen Sie jedoch
wahrend der ersten 7 Einnahmetage zusatzliche mechanische Manahmen
zur Empféangnisverhiitung ergreifen (7-Tage-Regel).

Wenn der Beginn Ihrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zuriickliegt, warten
Sie bitte lhre nachste Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der
Einnahme von Solera®.

Wenn Sie vorher ein anderes 21 Tage oder ein 22 Tage einzunehmendes
orales Kontrazeptivum eingenommen haben:

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten reguldr aufgebraucht werden.
Beginnen Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag — ohne Einnahmepause —
mit der Einnahme der ersten Filmtablette Solera®. Es ist nicht notwendig, die
ndchste menstruationsahnliche Entzugsblutung abzuwarten. Sie brauchen
auch keine zusdtzlichen empfangnisverhiitenden Mafinahmen zu ergreifen.
Wenn Sie vorher ein taglich einzunehmendes kombiniertes orales Kontra-
zeptivum mit 28 Tabletten verwendet haben:

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der alten Packung
eingenommen haben (nach 21 oder 22 Tagen), beginnen Sie unmittelbar am
darauffolgenden Tag — ohne Einnahmepause — mit der Einnahme der ersten
Filmtablette Solera®. Es ist nicht notwendig, die ndchste menstruationsahn-
liche Entzugsblutung abzuwarten. Sie brauchen auch keine zusatzlichen
empfangnisverhiitenden Mafinahmen zu ergreifen.

Wenn Sie vorher ein rein Gestagen-haltiges orales Kontrazeptivum eingenom-
men haben (,,Minipille*):

Bei Verwendung eines rein Gestagen-haltigen Praparates kann die menstru-
ationsdhnliche Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste Tablette
Solera® am Tag nach der letzten Einnahme des rein Gestagen-haltigen
Kontrazeptivums ein. Sie miissen dann fiir die ersten 7 Tage zusdtzliche
mechanische empfangnisverhiitende Manahmen ergreifen.

Wenn Sie vorher empfangnisverhiitende Hormoninjektionen erhalten oder
ein empfangnisverhiitendes Implantat getragen haben:

Nehmen Sie die erste Tablette Solera® an dem Tag ein, an dem das Implantat
entfernt wurde bzw. an dem die ndchste Injektion geplant war. Sie miissen
dann allerdings fiir die ersten 7 Tage zusatzliche empfangnisverhiitende
MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie vorher einen kombinierten empfangnisverhiitenden Vaginalring
oder Pflaster verwendet haben:

Befolgen Sie den Rat Ihres Arztes, wenn Sie von einem kombinierten emp-
fangnisverhiitenden Vaginalring oder Pflaster wechseln.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im ersten
Schwangerschaftsdrittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kénnen Sie
sofort mit der Einnahme von Solera® beginnen. In diesem Fall brauchen Sie
keine zusdtzlichen empfangnisverhiitenden Manahmen zu ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im 2. Schwangerschafts-
drittel hatten:

Wenn Sie nicht stillen, konnen Sie bereits 21 - 28 Tage nach der Entbindung mit
der Einnahme von Solera® beginnen. Sie brauchen dann keine zusétzlichen
empfangnisverhiitenden MaBnahmen zu ergreifen.

Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, miissen Sie allerdings
wahrend der ersten 7 Tage zusétzliche empfangnisverhiitende Manahmen
ergreifen.

Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, miissen Sie eine
Schwangerschaft ausschlieen oder bis zum Beginn lhrer nachsten Monats-
blutung warten, bevor Sie mit der Einnahme von Solera® beginnen.

Bitte beachten Sie, dass Sie Solera® nicht einnehmen sollten, wenn Sie
stillen (siehe hierzu Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit).

Wie lange kénnen Sie Solera® einnehmen?

Sie kdnnen Solera® so lange einnehmen, wie eine hormonale Methode zur
Empfangnisverhiitung gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Ri-
siken entgegenstehen (siehe Abschnitt 2.). Nach dem Absetzen von Solera®
kann sich der Beginn der ndachsten Monatsblutung um ungefahr eine Woche
verzogern.

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von
Solera® Erbrechen oder Durchfall auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Tablette Erbrechen
oder Durchfall auftreten, sollten Sie Solera® trotzdem wie gewohnt weiter
einnehmen. Da es jedoch maglich ist, dass die Wirkstoffe von Solera® nicht
vollstdndig vom Korper aufgenommen wurden, ist eine zuverldssige Emp-
fangnisverhiitung nicht mehr gewdhrleistet. Deshalb sollten Sie wahrend der
verbleibenden Zyklustage zusdtzliche mechanische empfangnisverhiitende
MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Solera® eingenommen
haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer
groBBeren Anzahl Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungserscheinungen
auftreten. Es kénnen Ubelkeit, Erbrechen und insbesondere bei jungen
Méadchen leichte Scheidenblutungen auftreten. Sprechen Sie in diesem Fall
mit einem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Solera® vergessen haben

Folgen Sie den folgenden Anweisungen, wenn Sie die Einnahme einer Tablet-
te vergessen haben:

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit einzu-
nehmen, miissen Sie dies spatestens innerhalb der nachsten 12 Stunden
nachholen. In diesem Fall sind keine weiteren empfangnisverhiitenden Maf-
nahmen erforderlich und Sie konnen die Tabletteneinnahme wie gewohnt
fortsetzen.

Wenn Sie den tiblichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden iiber-
schreiten, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von Solera® nicht mehr
gewdhrleistet. Nehmen Sie in diesem Fall die letzte vergessene Filmtablette
umgehend ein und setzen Sie die Einnahme zu der gewohnten Zeit fort. Dies
kann bedeuten, dass Sie 2 Tabletten an einem Tag einnehmen. Sie miissen
jedoch wahrend der ndchsten 7 Tage zusétzliche mechanische empféangnisver-
hiitende Methoden (z. B. Kondome) anwenden. Wenn wihrend dieser 7 Tage die
angebrochene Zykluspackung zu Ende geht, beginnen Sie sofort mit der Einnah-
me aus der nachsten Zykluspackung Solera®. Die tibliche Entzugsblutung wird
dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben; es
konnen aber gehduft sogenannte Durchbruch- bzw. Schmierblutungen wéahrend
der Tabletteneinnahme aus der neuen Zykluspackung auftreten. Je mehr Filmta-
bletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko einer Schwangerschaft.
Wenn Sie eine oder mehrere Filmtabletten in Woche 1 vergessen haben und Sie

in der Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht
das Risiko einer Schwangerschaft. Dasselbe trifft zu, wenn Sie die Einnahme einer
oder mehrerer Filmtabletten vergessen haben und in der darauf folgenden einnah-
mefreien Pause keine Blutung eintritt. Suchen Sie in diesen Fallen Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Solera® abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Solera® abbrechen, nehmen die Keimdriisen ihre
volle Funktion schnell wieder auf, und Sie knnen schwanger werden.

Schmier- und Durchbruchblutungen

Bei allen oralen Empfangnisverhiitungsmitteln kann es, inshesondere in den
ersten Monaten, zu unregelmiRigen Blutungen (Schmier- und Durchbruch-
blutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelma-
Rigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut
auftreten, nachdem zuvor ein regelméafiger Zyklus bestanden hat.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte empfang-
nisverhiitende Wirkung sein.

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Inter-
vall nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn Solera® wie im Abschnitt 3.
beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrschein-
lich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruch-
blutung nicht vorschriftsmagig erfolgt ist, muss eine Schwangerschaft

mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Solera®
fortgesetzt wird.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Solera® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

Als hdufigste Nebenwirkungen (> 20 %) wurden in klinischen Studien mit
einer Kombination von Chlormadinonacetat/Ethinylestradiol Zwischen- und
Schmierblutungen, Kopfschmerzen und Brustschmerzen angegeben.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in einer klinischen Studie mit

1629 Frauen berichtet. Ihre Haufigkeiten sind folgendermafien definiert:

Sehr hdufig: mehrals 1 Behandelte von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositat

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Schwindel, Migrane (und/oder deren Verschlechterung)

Augenerkrankungen

Haufig: Sehstérungen

Selten: Bindehautentziindung, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlin-
sen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten:  Horsturz, Ohrgerdusche
GefaBerkrankungen
Selten:  Bluthochdruck, niedriger Blutdruck, Kreislaufzusammenbruch,

Bildung von Krampfadern, vendse Thrombose

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit

Haufig: Erbrechen

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Blahungen, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Akne

Gelegentlich: Pigmentierungsstorung, braunliche Flecke im Gesicht, Haar-
ausfall, trockene Haut

Selten: Nesselsucht, allergische Hautreaktion, Hautausschlag (Ekzem),
entziindliche Hautrétung, Juckreiz, Verschlechterung einer bestehenden
Schuppenflechte, vermehrte Kérper- und Gesichtsbehaarung

Sehr selten: Erythema nodosum

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Riickenschmerzen, Muskelbeschwerden

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehrhaufig: Ausfluss aus der Scheide, Schmerzen wahrend der Monatsblutung,
Ausbleiben der Monatsblutung

Haufig: Schmerzen im Unterbauch

Gelegentlich: Absonderungen aus der Brustdriise, gutartige Bindegewebs-
veranderungen der Brust, pilzbedingte Infektion der Scheide, Eierstockzyste
Selten: BrustvergroBerung, Scheidenentziindung, verlangerte und/oder ver-
starkte Monatsblutung, pramenstruelles Syndrom (korperliche und seelische
Beschwerden vor Einsetzen der Monatsblutung)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Arzneimitteliiberempfindlichkeit einschlieBlich allergischer
Reaktionen

Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Miidigkeit, Schweregefiihl in den Beinen, Wasseransammlung,
Gewichtszunahme

Gelegentlich: Abnahme des Geschlechtstriebes, Schweiineigung
Selten: Appetitzunahme

Untersuchungen

Haufig: Blutdruckanstieg

Gelegentlich: Veranderungen der Blutfette einschlieBlich erhohtem Gehalt
an Triglyceriden

Kombinierte orale Empfangnisverhiitungsmittel wurden ferner mit erhghten
Risiken fiir schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusam-
menhang gebracht:

= Risiko vendser und arterieller BlutgefdBverschliisse (siehe Ab-

schnitt 2.),

Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt 2.),

Risiko von Geschwulstentwicklung (z. B. von Lebertumoren, die in
vereinzelten Fallen zu lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhohle
fiihrten, von Gebarmutterhals- und Brustkrebs; siehe Abschnitt 2.),
Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen
(Morbus Crohn, Colitis ulcerosa).

Bitte lesen Sie die Information in Abschnitt 2. sorgféltig durch und holen Sie
sich gegebenenfalls unverziiglich Rat bei hrem Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST SOLERA® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung (Zykluspackung) angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Solera® enthilt:

Die Wirkstoffe sind Chlormadinonacetat und Ethinylestradiol.

Eine Filmtablette enthdlt 2 mg Chlormadinonacetat und 0,03 mg Ethinyle-
stradiol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
Maisstérke, Povidon K 30

Uberzug: Eisen(lll)oxid (E 172), Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum,
Titandioxid (E 171)

Wie Solera® aussieht und Inhalt der Packung
Solera® ist in Kalenderpackungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 runden,
rosafarbenen, beidseitig gewdlbten Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH

Wilhelmshdoher Strasse 106

60389 Frankfurt

info@hormosan.de

www.hormosan.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Deutschland: Solera® 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

Portugal: Bonae

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2011.
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