Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lafamme 1 mg/2mg liberzogene Tabletten

1mg Estradiolvalerat/2mg Dienogest

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Lafamme und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lafamme einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lafamme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lafamme beachten?

1. Was ist Lafamme und wofiir wird es
angewendet?

Lafamme ist ein Kombinationspraparat zur Hormoner-
satztherapie (HRT). Es enthalt zwei Arten von weiblichen
Geschlechtshormonen, ein Estrogen und ein Gestagen.
Lafamme wird angewendet bei postmenopausalen
Frauen, deren letzte natirliche Monatsblutung mindes-
tens 12 Monate zurtiick liegt.

Lafamme wird angewendet zur Behandlung von
Symptomen, die nach der Menopause auftreten.
Nach der Menopause verringert sich die Estrogenmenge
im weiblichen Kérper. Dies kann Symptome wie z.B.
Hitzegefiihl in Gesicht, Hals und Brust (,Hitzewallungen®)
verursachen. Lafamme mildert diese Symptome. lhnen
wird Lafamme nur verschrieben, wenn Sie durch das
Auftreten lhrer Symptome in lhrem taglichen Leben stark
beeintrachtigt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lafamme beachten?

Krankenvorgeschichte und regelmaRige Kontrollun-
tersuchungen

Die Anwendung einer HRT ist mit Risiken verbunden, die
bei der Entscheidung, ob eine HRT begonnen bzw. fort-
gesetzt wird, berlicksichtigt werden missen.

Uber die Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Meno-
pause (aufgrund einer Stérung der Eierstockfunktion oder
Operation) liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Wenn
Sie eine vorzeitige Menopause hatten, kénnen bei der
Anwendung einer HRT andere Risiken bestehen. Fragen
Sie bitte lhren Arzt.
Vor Beginn (bzw. Wiederaufnahme) einer HRT wird lhr
Arzt Sie zu lhrer Krankenvorgeschichte und auch die lhrer
nahen Verwandten befragen. lhr Arzt wird eventuell Ihre
Briste und/oder Ihren Unterleib untersuchen, sowie, falls
erforderlich, eine Untersuchung des inneren Genitals
durchfihren.
Wenn Sie mit der Einnahme von Lafamme begonnen
haben, sollten regelmaRige Kontrolluntersuchungen
durchgefiihrt werden (mindestens einmal im Jahr). Spre-
chen Sie wahrend dieser Kontrolluntersuchungen mit
lhrem Arzt Uber die Vorteile und Risiken der Fortsetzung
einer Therapie mit Lafamme.
— Lassen Sie nach Anweisung lhres Arztes in regelma-
Rigen Absténden lhre Briiste untersuchen.

Lafamme darf nicht eingenommen werden, wenn einer
der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt bevor Sie Lafamme
einnehmen.

Nehmen Sie Lafamme nicht ein:

— wenn Sie allergisch gegen Estradiolvalerat, Dieno-
gestoder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie Brustkrebs haben oder friiher hatten oder
bei einem Verdacht darauf
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— wenn Sie Tumore haben, die auf Estrogene reagie-
ren, z.B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metrium) oder bei einem Verdacht darauf

— wenn Sie irgendwelche ungeklarten Blutungen aus
der Scheide haben

— wenn Sie eine starke Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) haben, die
nicht behandelt wird

— wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in einer
Vene haben oder friiher jemals hatten, z.B. in den
Beinen (tiefe Beinvenenthrombose) oder in der Lunge
(Lungenembolie)

— wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung (wie z.B.
Protein C-, Protein S- oder Antithrombinmangel) haben

— wenn Sie eine Erkrankung haben oder kirzlich hatten,
die durch Blutgerinnsel in den Arterien hervorgerufen
wird, wie z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfalls-
artig auftretende Brustschmerzen mit Brustenge
(Angina pectoris)

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher
hatten, und lhre Leberfunktionswerte sich noch nicht
normalisiert haben

— wenn Sie eine seltene Bluterkrankung haben, die als
~Porphyrie” bezeichnet und vererbt wird.

Wenn bei lhnen eine der oben genannten Erkrankungen
das erste Mal wahrend der Einnahme von Lafamme
auftritt, beenden Sie die Behandlung sofort und informie-
ren Sie umgehend lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Lafamme
einnehmen.

Wann besondere Vorsicht bei Lafamme geboten ist

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn jemals irgendeine der

folgenden Erkrankungen bei Ihnen aufgetreten ist, da

diese Erkrankungen unter einer Therapie mit Lafamme
wieder auftreten oder sich verschlechtern kénnen. Wenn
dies der Fall ist, sollten Sie Ihren Arzt 6fter fur Kontroll-
untersuchungen aufsuchen.

— Myome in der Gebarmutter

— Ansiedlung von Gebarmutterschleimhautinseln
aulerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder
friher aufgetretenes UbermafRiges Wachstum der
Gebéarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

— Erhéhtes Risiko fur die Entstehung von Blutgerinnseln
(siehe unter ,Blutgerinnsel in den Venen (vendse
Thrombosen))

— Erhohtes Risiko fur estrogenabhéngige Tumoren (z. B.
wenn Mutter, Schwester oder Gro3mutter an Brust-
krebs erkrankten)

— Bluthochdruck

— Lebererkrankungen, wie z. B. ein gutartiger Lebertumor

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— Gallensteinerkrankungen

— Migréne oder starke Kopfschmerzen

— Eine Erkrankung des Immunsystems, die viele Organe
des Korpers betreffen kann (Schmetterlingsflechte,
Systemischer Lupus Erythematodes, SLE)

— Krampfanfélle (Epilepsie)

— Asthma

— Eine Erkrankung, die das Trommelfell und das Héren
beeinflusst (Otosklerose)

— Sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

— Wassereinlagerung aufgrund von Herz- oder Nieren-
problemen

— angeborenes und erworbenes Angioddem.

Beenden Sie die Einnahme von Lafamme und suchen

Sie unverziiglich einen Arzt auf

Wenn Sie irgendeinen der folgenden Punkte wahrend der

Einnahme einer HRT bemerken:

— Auftreten eines der unter ,Lafamme darf nicht einge-
nommen werden:“ aufgeflihrten Zustédnde

— Gelbfarbung lhrer Haut oder der weil3en Teile Ihrer
Augen (Gelbsucht). Dies kann ein Zeichen einer
Lebererkrankung sein.

— Starker Anstieg Ihres Blutdruckes (Symptome kénnen
Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schwindel sein)

— Migréne-artige Kopfschmerzen, die zum ersten Mal
auftreten

— wenn Sie schwanger werden

— wenn Sie Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel bemerken,
wie z.B.:

» Schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
» Plotzlicher Schmerz im Brustkorb

« Schwierigkeiten beim Atmen

Fur weitere Informationen siehe ,Blutgerinnsel in den
Venen (venése Thrombosen)*

— Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen, die
auf ein Angioddem hinweisen.

Beachten Sie: Lafamme ist kein Kontrazeptivum. Wenn
seit lhrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate
vergangen sind oder Sie unter 50 Jahre alt sind, empfiehlt
es sich zusatzlich eine Verhitungsmethode zur
Vermeidung einer Schwangerschaft anzuwenden.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UbermaRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Eine HRT-Anwendung mit Préparaten, die nur Estrogen
enthalten, erhéht das Risiko ibermaRigen Wachstums
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
und der Entstehung von Krebs der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumkarzinom). Das Gestagen in Lafamme
kann Sie vor diesem zusétzlichen Risiko schitzen.
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UnregelmaRige Blutungen

Méglicherweise haben Sie unregelmafige Blutungen

oder schwache Blutungen (Schmierblutungen) wéhrend

der ersten 3 bis 6 Monate, in denen Sie Lafamme

anwenden. Wenn die unregelmafigen Blutungen:

— langer als in den ersten 6 Monaten anhalten

— beginnen, nachdem Sie Lafamme schon langer als 6
Monate eingenommen haben

— anhalten, nachdem Sie die Einnahme von Lafamme
beendet haben

suchen Sie sobald wie méglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombi-
nation aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige
Anwendung von Estrogenen zur HRT das Risiko flr
Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangtvon der
Dauer der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-
jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das
zusatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann
jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT
l&anger als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine
HRT anwenden, werden tber einen 5-Jahres-Zeitraum im
Durchschnitt etwa 13 bis 17 Félle von Brustkrebs pro
1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 5
Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Félle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusétzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d.h. zusétzliche 4 bis 8 Félle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
HRT anwenden, werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum
im Durchschnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 10
Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwender-
innen auf (d. h. zusatzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusétzliche Falle).

Untersuchen Sie lhre Briiste in regelmiBigen
Abstédnden. Vereinbaren Sie einen
Untersuchungstermin mit lhrem Arzt, wenn Sie ir-
gendwelche Verdnderungen bemerken wie z.B.:

— Einziehungen der Haut

— Veranderungen an der Brustwarze

— Jegliche Knoten, die Sie sehen oder ertasten kénnen

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friih-
erkennung von Brustkrebs (Mammographie-Screening-
Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammo-
graphie durchfihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur
Hormonersatzbehandlung einnehmen. Arzneimittel, die
zur Hormonersatzbehandlung eingenommen werden,
kénnen das Brustgewebe dichter machen und dadurch
das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die
Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kbnnen méglicher-
weise nicht alle Veranderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs.
Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder
kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhdhten
Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit
dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa
2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnosti-
ziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5
Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000
Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zuséatzlicher Fall).

Einfluss einer HRT auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thrombosen)

Das Risiko fiir die Entstehung von Blutgerinnseln in den

Venenistbei HRT-Anwenderinnen ca. 1,3 bis 3fach héher

als bei Nichtanwenderinnen insbesondere wahrend des

ersten Jahres der Einnahme.

Blutgerinnsel kénnen schwerwiegend sein. Wenn ein

Gerinnsel in die Lunge gelangt, kbnnen Schmerzen im

Brustkorb, Kurzatmigkeit, Ohnmacht auftreten. Sie kén-

nen auch einen tédlichen Ausgang nehmen.

Das Risiko, dass ein Blutgerinnsel in den Venen auftritt, ist

umso héher, je dlter Sie sind und wenn einer der folgenden

Risikofaktoren auf Sie zutrifft. Informieren Sie Ihren Arzt,

wenn eine der folgenden Situationen bei Ihnen vorliegt:

— wenn Sie fUr eine langere Zeit nicht gehen kénnen
wegen eines gréReren chirurgischen Eingriffs, einer
Verletzung oder einer Erkrankung (siehe auch
Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine Operation benétigen®)

— wenn Sie erhebliches Ubergewicht haben (BMI>30 kg/
m?2)

— wenn Sie irgendein Problem mit der Blutgerinnung
haben, das eine dauerhafte medikamentdse Therapie
zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

— wenn irgendeiner Ihrer nahen Verwandten jemals ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder einem ande-
ren Organ hatte

— wenn Sie an Schmetterlingsflechte, so genanntem
systemischen Lupus Erythematodes, leiden

— wenn Sie Krebs haben.
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Fiur Anzeichen eines Blutgerinnsels: siehe ,Beenden Sie
die Einnahme von Lafamme und suchen Sie unverziglich
einen Arzt auf*.

Zum Vergleich

Bei Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, tritt
im Durchschnitt innerhalb eines 5-Jahres-Zeitraums bei 4
bis 7 Frauen von 1.000 ein Blutgerinnsel in einer Vene auf.
Bei Frauen inihren 50ern, die Gber 5 Jahre eine Estrogen-
Gestagen-HRT angewendet haben, tritt bei 9 bis 12
Frauen von 1.000 ein vendses Blutgerinnsel auf (d.h. 5
zusatzliche Falle).

Erkrankungen des Herzens (Herzinfarkt)

Es gibt keinen Nachweis Uber eine vorbeugende Wirkung
von HRT hinsichtlich eines Herzinfarktes.

Frauen im Alter Gber 60 Jahre, die eine Estrogen-Gesta-
gen-HRTeinnehmen, haben gegenlber Frauen, die keine
HRT anwenden, ein leicht erhdhtes Risiko, eine Erkran-
kung des Herzens zu erleiden.

Schlaganfall

Das Risiko, einen Schlaganfall zu erleiden, ist bei HRT-
Anwenderinnen 1,5 mal héher als bei Nicht-Anwender-
innen. Die Anzahl der zusétzlichen Schlaganfalle
aufgrund der HRT steigt mit dem Alter.

Zum Vergleich

Bei Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, tritt
im Durchschnitt innerhalb eines 5-Jahres-Zeitraums bei 8
Frauen von 1000 ein Schlaganfall auf.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT anwenden, tritt
innerhalb eines 5-Jahres-Zeitraums bei 11 Frauen von
1000 ein Schlaganfall auf (d. h. 3 zuséatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

HRT kann einem Gedachtnisverlust nicht vorbeugen. Es
gibt einige Hinweise fir ein erhéhtes Risiko fur Gedacht-
nisverlust bei Frauen, die mit der Einnahme einer HRT
nach dem Alter von 65 Jahren beginnen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Anwendung von Lafamme zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, einschliellich nicht verschreibungspflichti-
ger Medikamente, pflanzlicher Medikamente oder ande-
rer naturlicher Produkte. |hr Arzt wird Sie gern beraten.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Lafamme

beeinflussen. Dies kann zu unregelmafigen Blutungen

fihren. Dies trifft auf folgende Arzneimittel zu:

— Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie
eingesetzt werden (z. B. Barbiturate, Phenytoin, Primi-
don, Carbamazepin und evtl. auch Oxcarbazepin,
Topiramat und Felbamat)

— Arzneimittel, die zur Behandlung von Tuberkulose
eingesetzt werden (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

— Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV-und Hepa-
titis-C-Virusinfektionen eingesetzt werden (soge-
nannte Protease-Inhibitoren und Nicht-Nukleosid-
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Nevirapin, Efa-
virenz, Nelfinavir und Ritonavir)

— Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut
(Hypericum perforatum) enthalten

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie
Griseofulvin, Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol und
Voriconazol)

— Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infek-
tionen (z.B. Clarithromycin und Erythromycin)

— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzer-
krankungen, Bluthochdruck (z.B. Verapamil und
Diltiazem)

— Grapefruitsaft.

Eine HRT kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel

beeinflussen:

— Ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies
die Haufigkeit von Anféllen erhéhen kénnte

— Die Kombinationsbehandlungen Ombitasvir/Parita-
previr/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne Ribavirin
und Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpa-
tasvir/Voxilaprevir gegen das Hepatitis C-Virus (HCV)
kénnen bei Frauen, die kombinierte hormonale Kon-
trazeptiva anwenden, welche Ethinylestradiol enthal-
ten, erhdhte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des
Leberenzyms ALT) verursachen. Lafamme enthélt
Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es ist nicht
bekannt, ob bei Anwendung von Lafamme zusammen
mit dieser Kombinationsbehandlung gegen HCV ein
Anstieg des Leberenzyms ALT auftreten kann.

Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen ein Bluttest durchgefiihrt werden soll,
informieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie Lafamme einnehmen, da dieses Arzneimittel die
Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Lafamme ist nur fur die Einnahme von Frauen, die sich in
der Postmenopause befinden, vorgesehen.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei den Anwenderinnen von Lafamme wurden keine
negativen Einflisse auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen beobachtet.

Lafamme enthélt Sucrose, Lactose und Glucose
Lafamme enthalt Sucrose, Lactose und Glucose
(bestimmte Formen von Zucker). Bitte nehmen Sie
Lafamme erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
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lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden.

3. Wie ist Lafamme einzunehmen?

Ihr Arzt wird versuchen, lhnen zur Behandlung Ihrer
Symptome die niedrigst mégliche Dosis fiir die kiirzest
mogliche Therapiedauer zu verschreiben. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass die Dosis
zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr
Arztwird entscheiden, wie lange Sie Lafamme einnehmen
sollen.

Die empfohlene Dosis betragt taglich eine Tablette,
maoglichst zur gleichen Zeit. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit etwas Wasser. Sie kénnen Lafamme
unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Beginnen
Sie mit lhrer nachsten Monatspackung an dem Tag, der
auf die Einnahme der letzten Tablette aus Ihrer aktuellen
Packung folgt.

Machen Sie keine Einnahmepause zwischen den Pa-
ckungen.

Wenn Sie andere HRT-Prédparate eingenommen
haben

Fuhren Sie lhre Einnahme fort, bis Sie lhre aktuelle
Packung beendet und alle Tabletten fur den Monat
eingenommen haben. Nehmen Sie lhre erste Lafamme-
Tablette am néchsten Tag ein. Machen Sie keine
Einnahmepause zwischen lhren bisherigen Tabletten und
den Lafamme-Tabletten.

Wenn Sie ein HRT-Praparat mit Einnahmepause an-
gewendet haben

Beginnen Sie am Tag nach der Einnahmepause mit der
Einnahme von Lafamme.

Wenn dies lhre erste HRT-Behandlung ist
Sie kénnen die Behandlung mit Lafamme-Tabletten an
jedem beliebigen Tag beginnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lafamme einge-
nommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann Ubelkeit und Erbrechen sowie
unregelmafige Blutungen verursachen.Eine spezielle
Behandlung ist nicht notwendig, suchen Sie aber Rat bei
Ihrem Arzt, wenn Sie sich Sorgen machen.

Wenn Sie die Einnahme von Lafamme vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zur gewohnten Zeit
vergessen haben und seitdem weniger als 24 Stunden
vergangen sind, holen Sie die Tabletteneinnahme so bald
wie mdglich nach. Die nachste Tablette nehmen Sie zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn mehr als 24 Stunden seit der vergessenen
Einnahme vergangen sind, belassen Sie die vergessene
Tablette in der Packung. Setzen Sie die weitere Einnahme
der Tabletten zur gewohnten Zeit fort. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, um das Vergessen der Tablette
auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten flir mehrere Tage
vergessen haben, kdnnen Sie eine Zwischenblutung
bekommen.

Wenn Sie die Einnahme von Lafamme abbrechen
Sie kdnnen wieder Wechseljahresbeschwerden bekom-
men wie z.B. Hitzewallungen, Schlafstérungen, Nervosi-
tat, Schwindelgefuihl oder Scheidentrockenheit. Ein
Verlust von Knochenmasse kann eintreten. Suchen Sie
Rat bei lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
Einnahme von Lafamme beenden wollen.

Wenn Sie eine Operation benétigen

Wenn Sie operiert werden sollen, informieren Sie Ihren
Arzt, dass Sie Lafamme einnehmen. Es kann erforderlich
sein, Lafamme etwa 4 bis 6 Wochen vor der Operation
abzusetzen, um das Risiko eines Blutgerinnsels zu
verringern (siehe auch Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel in den
Venen (vendse Thrombosen)®). Fragen Sie lhren Arzt,
wann Sie mit der Einnahme wieder beginnen kénnen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger bei

Frauen, die eine HRT anwenden, beobachtet, als bei

Frauen, die keine HRT anwenden:

— Brustkrebs

— UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmut-
terschleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Beinvenen oder der Lunge
(vendse Thromboembolie)

— Herzerkrankungen

— Schlaganfall

— Méglicher Gedéachtnisverlust, wenn die HRT im Alter
Uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Gber diese Nebenwirkungen
finden Sie unter Abschnitt 2.

Die nachstehende Liste fiihrt Nebenwirkungen auf, die mit
der Einnahme von Lafamme in Verbindung gebracht
wurden.
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Unerwartete menstruationsédhnliche Blutungen treten
wahrend der ersten wenigen Behandlungsmonate mit
Lafamme auf. Sie sind gewdéhnlich zeitlich begrenzt und
verschwinden in der Regel mit fortgesetzter Behandlung.
Falls nicht, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (Kann bis zu 1 von 10

Patientinnen betreffen):

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit

— Brustschmerzen, Blutung aus der Scheide, Hitzewal-
lungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (Kann bis zu 1 von 100

Patientinnen betreffen):

— Gewichtszunahme

— Nervositat, Appetitverlust mit der Folge von Gewichts-
verlust, Aggression, Depression, Unfahigkeit zu
schlafen, verringerter Geschlechtstrieb, Schlafrigkeit,
Unfahigkeit, einen Orgasmus zu erlangen

— Schwindelgefuhl, Migrane, Uberaktivitat, Kribbeln

— Bluthochdruck, vendses Blutgerinnsel (Beinschmer-
zen) (siehe auch Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel in den
Venen (vendse Thrombosen)®), Venenentziindung,
Nasenbluten

— Blahungen, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall,
Mundtrockenheit, Erbrechen

— Gallenschmerzen

— verstarktes Schwitzen, Akne, Juckreiz, trockene Haut
mit schuppigen roten Flecken (Schuppenflechte)

— Muskelschmerzen, Beinkrampfe

— Gebarmutterschleimhauterkrankung, schmerzhafte
Regelblutungen, Juckreiz im Intimbereich, Pilzerkran-
kung der Scheide

— Mdadigkeit, Flissigkeitsansammlung im Gewebe
(Odeme)/allgemeine Odeme/Gesichtsédeme

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden im

Zusammenhang mit anderen HRT-Préparaten berichtet:

— Erkrankungen der Gallenblase

— Verschiedene Arten von Hauterkrankungen

— Verfarbung der Haut, insbesondere im Gesicht oder
Hals, auch bekannt als ,Schwangerschaftsflecken®
(Chloasma)

— Schmerzhafte rétliche Hautknétchen (Erythema nodo-
sum)

— Hautausschlag mit scharf begrenzten Rétungen oder
wunden Stellen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lafamme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,Verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Lafamme erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.
Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nichtim 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 Lafamme enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Estradiolvalerat und Dienogest.
Jede Tablette enthalt 1,0 mg Estradiolvalerat und
2,0mg Dienogest.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstéarke, Vorverkleisterte Maisstarke, Povidon K25
(E 1201), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E 470b). Die
Bestandteile der Hiille sind: Sucrose, Glucose-Sirup
(Ph. Eur.), Calciumcarbonat (E 170), Povidon K25
(E 1201), Macrogol 35.000, Carnaubawachs (E 903),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Lafamme aussieht und Inhalt der Packung
Lafamme sind runde, blassrosa tberzogene Tabletten.
Lafamme wird in Blisterstreifen mit 28 Tabletten mit dem
Aufdruck der Wochentage auf dem Blister geliefert.
Packungen mit 1 Blister oder 3 Blistern sind erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Weimar GmbH & Co. KG
Dobereinerstralle 20

99427 Weimar

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland, Niederlande Lafamme 1 mg/2mg
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2025.
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