Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

evaluna®20 Dragees

20 Mikrogramm/100 Mikrogramm iiberzogene Tabletten Ethinylestradiol/Levonorgestrel

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 wie Sie eine Schwangerschaft verhiten wollen.

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.

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

— Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fur ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im
ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

— Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an ihren Arzt, wenn Sie

vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel®).

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist evaluna 20 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist evaluna 20 aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

O WN=

. Was ist evaluna 20 und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von evaluna 20 beachten?

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

— evaluna 20 ist ein Arzneimittel zur Schwangerschafts-
verhiitung (,Pille®)

— Jede Tablette enthalt eine geringe Menge zweier
verschiedener weiblicher Geschlechtshormone, und
zwar Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

— ,Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden als
~-Kombinationspillen®bezeichnet. evaluna 20 wird auch
als niedrigdosierte ,Pille” bezeichnet, weil sie nur eine
geringe Menge von Hormonen enthalt.

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

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in
Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von evaluna 20
beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen (siehe
Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel).

Bevor Sie evaluna 20 anwenden, wird Ihr behandelnder
Arzt Sie sorgfaltig zu lhrer Krankengeschichte und zu der
Ihrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird Ihren
Blutdruck messen und, abhé&ngig von lhrer persénlichen
Situation, weitere Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle
beschrieben, bei deren Auftreten Sie evaluna 20 absetzen
sollten oder bei denen die Zuverléssigkeit von evaluna 20
herabgesetzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie
entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder
zusatzliche nicht-hormonale Verhitungsmethoden an-
wenden (z.B. ein Kondom) oder eine andere Barriere-
methode. Wenden Sie aber keine Kalender- oder
Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen
versagen, weil evaluna 20 die monatlichen Schwankun-
gen der Kérpertemperatur und des Gebarmutterhals-
schleims veréndert.

Sie sollten sich alle 6 Monate, mindestens aber einmal
jahrlich, allgemeinarztlich und frauenarztlich untersuchen
lassen.
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Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel
bietet evaluna 20 keinerlei Schutz vor einer HIV-
Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren
Krankheiten.

evaluna 20 darf nicht angewendet werden

evaluna 20 darf nicht angewendet werden, wenn einer der

nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn

einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, mtssen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird
dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhitung fiir Sie besser geeignet ist.

— wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben,
schwanger zu sein

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

— wenn bei lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung
der Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper
oder andere mit Thromboseneigung einhergehende
Gerinnungsstérungen des Blutes, Herzklappener-
krankung oder Herzrhythmusstérung

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel®)

— wenn mehrere Risikofaktoren auf Sie zutreffen ist das
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoch
(siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel*)

— wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten

— wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die
schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes
Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine
transitorische ischdmische Attacke (voribergehende
Symptome eines Schlaganfalls wie Sehstérungen oder
Muskelldhmung) haben (oder in der Vergangenheit
hatten)

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

» schwerer Diabetes mellitus mit Schadigung der
Blutgefalle

» sehr hoher Bluthochdruck (standig Gber 140/
90 mmHg)

» sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

+ eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie
bekannt ist

— wenn Sie rauchen (siehe auch Abschnitt 2 ,Blutge-
rinnsel”)

— wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog.
,Migrane mit Aura“) leiden (oder in der Vergangenheit
gelitten haben)

— wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend
oder stark auftreten, bzw. Sie plétzliche Empfindungs-,
Wahrnehmungs- (Seh-, Horstérungen) oder Bewe-

gungsstérungen, insbesondere Lahmungen haben
(mdgliche erste Anzeichen eines Schlaganfalls)

— beibestehender oder vorausgegangener Entziindung
der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit einer
schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht

— bei schweren bestehenden oder vorausgegangenen
Lebererkrankungen, solange sich Ihre Leberwerte im
Blut nicht wieder normalisiert haben oder wenn bei
Ihnen ein erhdhter Blutgehalt an gelbbraunem Gallen-
farbstoff (Bilirubin) durch Stérung der Ausscheidung in
die Galle (Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom) fest-
gestellt wurde

— wenn sich lhre Haut oder das Augenweil® gelb verfar-
ben, lhr Urin braun und |hr Stuhlgang sehr hell wird
(sog. Gelbsucht)

— bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberge-
schwilsten (gutartig oder bésartig)

— bei bestehendem oder vorausgegangenem Brust-
krebs oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut
oder des Gebarmutterhalses bzw. Verdacht darauf;

— beijeglichen ungeklarten Blutungen aus der Scheide

— wenn lhre Monatsblutung ausbleibt, méglicherweise
durch Erndhrung oder kérperliche Betatigung bedingt

— wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Gleca-
previr/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxila-
previr enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt
,Einnahme von evaluna 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

— wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel, Ethinyles-
tradiol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann
Jucken, Ausschlag oder Schwellungen verursachen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie evaluna 20 einnehmen.

Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von
evaluna 20 erforderlich ist
Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels
bemerken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutge-
rinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe
Abschnitt ,Blutgerinnsel“ [Thrombose] unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwer-
wiegenden Nebenwirkungen siehe Abschnitt ,So erken-
nen Sie ein Blutgerinnsel.

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

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der
Einnahme von evaluna 20 oder anderen ,Kombinations-
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pillen” erforderlich und es kénnen regelmafige Kontroll-

untersuchungen beim Arzt notwendig sein.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der

Anwendung von evaluna 20 verschlimmert, sollten Sie

ebenfalls Ihren Arzt informieren:

— wenn bei lhnen eine Leber- oder Gallenblasenerkran-
kung bekannt ist

— wenn bei Ihnen eine Herz- oder Nierenerkrankung
bekannt ist

— wenn bei lhnen Durchblutungsstérungen an Handen/
FuRen bestehen

— wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden
oder wenn bei lhnen die Féhigkeit, Glucose abzu-
bauen, eingeschrankt ist (verminderte Glucosetole-
ranz)

— wenn Sie rauchen (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel)

— wenn Sie 35 Jahre oder alter sind

— wenn Sie stark tGibergewichtig sind (Adipositas)

— wenn Sie unter Migrane leiden

— wenn Sie unter Depressionen leiden

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben

— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr natlirliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben

— wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom
(HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nie-
renversagen fuhrt) haben

— wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkérperchen) haben

— wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyzerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyzeriddmie wurde mit
einem erhohten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel)

— wenn Sie vor Kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko
fur Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
evaluna 20 beginnen kénnen

— wenn Sieinden Venen unter der Haut eine Entziindung
haben (oberflachliche Thrombophlebitis)

— wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

— wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von
evaluna 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

— wenn Sie an einer vergroRerten Gebarmutter aufgrund
gutartiger Geschwulste in der Muskelschicht der
Gebéarmutter (Uterus myomatosus) leiden

— wenn bei lhnen eine Erkrankung wahrend einer
Schwangerschaft oder friheren Anwendung von
Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist,
z.B. Schwerhdrigkeit (Otosklerose), eine Blutkrank-
heit, die Porphyrie heif’t, Blaschenausschlag wahrend
der Schwangerschaft (Herpes gestationis), eine
Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillktrliche
Kdrperbewegungen auftreten (Chorea Sydenham)

— bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblich-
braunen Pigmentflecken (Chloasma), auch als
~Schwangerschaftsflecken® bezeichnet, vorwiegend
im Gesicht. In diesem Fall empfiehlt es sich, direkte
Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu
meiden.

— Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie
Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie
Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag
mdglicherweise zusammen mit Atembeschwerden.
Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kénnen die
Symptome eines hereditaren und erworbenen Angio-
6dems auslésen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums wie evaluna 20 ist Ihr Risiko fur die

Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher als wenn Sie

keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutge-

rinnsel Blutgefalle verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

— in Venen (sog. Venenthrombose, venése Throm-
boembolie)

— in den Arterien (sog Arterienthrombose, arterielle
Thromboembolie).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
standig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines

der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei lhnen eines dieser Anzei- Woran konnten Sie
chen auf? leiden?

Schwellung eines Beins oder langs ei- | Tiefe Beinvenen-

ner Vene im Bein oder FuR, vor allem, |thrombose

wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

— Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der mdéglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird;

— Erwarmung des betroffenen Beins;

— Anderung der Hautfarbe des Beins,
z.B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blauféarbung.
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— plétzliche unerkléarliche Atemlosig-
keit oder schnelle Atmung;

— plétzlicher Husten ohne offensicht-
liche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder Schwin-
delgefuhl;

— schneller oder unregelméfiger
Herzschlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit einem Arzt, da einige

dieser Symptome wie Husten oder

Kurzatmigkeit mit einer leichteren Er-

krankung wie z.B. einer Entziindung

der Atemwege (z.B. einem grippalen

Infekt) verwechselt werden kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Au-

Thrombose einer

ge auftreten: Netzhautvene (Blut-
— sofortiger Verlust des Sehvermé- gerinnsel in einer Ve-
gens oder ne im Auge)
— schmerzloses verschwommenes
Sehen, welches zu einem Verlust
des Sehvermdgens fortschreiten
kann.
— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, |Herzinfarkt

Schweregefihl;

— Enge-oder Véllegefihlin Brust, Arm
oder unterhalb des Brustbeins;

— Véllegefiihl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefiihl;

— inden Racken, Kiefer, Hals, Arm
und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkdrper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder
Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelmafige Herz-
schlage

— plétzliche Schwéache oder Taub-
heitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kérperseite
besonders ausgepragt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Auge(n);

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstérun-
gen;

Schlaganfall

— plétzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampf-
anfall.

In manchen Fallen kénnen die Symp-

tome eines Schlaganfalls kurzfristig

sein und mit einer nahezu sofortigen
und vollstandigen Erholung einherge-
hen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in &rztliche Behandlung be-
geben, da Sie erneut einen Schlagan-
fall erleiden kdnnten.

— Schwellung und leicht blduliche
Verfarbung einer Extremitat;

— starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen)

Blutgerinnsel, die an-
dere Blutgefalie ver-
stopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va wurde mit einem héheren Risiko fur Blutgerinnsel in
einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose verursachen.

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

— Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene
eines anderen Organs wie z. B. dem Auge (Thrombose
einer Netzhautvene), der Leber oder der Nieren bilden.

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

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erhoht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men. Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber
stets geringfiigig hdher als wenn kein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde. Wenn
Sie die Anwendung von evaluna 20 beenden, kehrt das
Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den
Normalwert zurlck.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem naturlichen Risiko fur
die Bildung eines Blutgerinnsels und der Art des von lhnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vums.
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Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

mit evaluna 20 ist gering.

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

— Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonor-
gestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum wie evaluna 20 anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist
entsprechend |hrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden
Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhdhen®).

Risiko fiir die Bil-
dung eines Blutge-
rinnsels pro Jahr
Ungeféhr 2 von
10.000 Frauen

Frauen, die kein kombiniertes hor-
monales Préparat in Form einer Pille/
eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht

schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel ent-
haltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Ungeféhr 5 bis 7 von
10.000 Frauen

Frauen, die evaluna 20 anwenden Ungeféhr 5 bis 7 von

10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit evaluna 20 ist gering,

wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhoht. Das Risiko ist erhoht:

— wenn Sie stark tGbergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tber 30 kg/m2);

— wenn bei einem lhrer nachsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein,
in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten
ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche
Blutgerinnungsstérung.

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit Iangere Zeit bettldgerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von evaluna 20 mehrere Wochen
vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweg-
lichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwen-
dung von evaluna 20 beenden mussen, fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufneh-
men kénnen.

— wenn Sie lter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden oder eine
Fehlgeburt nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
erlitten haben.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen weitere der aufgefihrten Faktoren vorliegen.

Weitere Erkrankungen, bei denen die Blutgefalie beteiligt
sein kénnen, sind unter anderem Schmetterlingsflechte (
systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Erkrankung des Immunsystems), hdmolytisch-urdmi-
sches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fuhrt) und chronisch-entziindliche Darm-
erkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindungen
in oberflachlichen Venen (Phlebitis) fur die Entstehung
oder den fortschreitenden Verlauf einer venésen Throm-
bose besteht keine Einigkeit.

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

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. lhr Arzt kann dann entscheiden, evaluna 20
abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der o. g.
Punkte wahrend der Anwendung von evaluna 20 zu einer
Veradnderung kommt, z. B. wenn bei einem nahen Ange-
hdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein
Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme
verursachen. Es kann z.B. einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung

von evaluna 20 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunehmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie evaluna 20
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhéren kdnnen und élter als
35 Jahre sind, kann |hr Arzt lhnen raten, eine andere Art
von Verhitungsmittel anzuwenden,;

— wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tber 30 kg/m2);

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer lhrer ndchsten Angehdérigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie eben-
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falls ein erhéhtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

— wenn Sie hohe Homocysteinspiegel im Blut haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (z. B. Herzklap-
penerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhof-
flimmern);

— wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
leiden.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der o. g.
Punkte wahrend der Anwendung von evaluna 20 zu einer
Veranderung kommt, z.B. wenn Sie mit dem Rauchen
anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekann-
ter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie
evaluna 20 anwenden, berichten iber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

evaluna 20 und Krebs

Gebarmutterhalskrebs wurde bei Langzeitanwenderin-
nen etwas haufiger beobachtet als bei Nicht-Anwender-
innen von oralen Kontrazeptiva; aber es ist nicht geklart,
inwieweit unterschiedliches Sexualverhalten (z.B. Unter-
schiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der
Anwendung mechanischer Verhiitungsmethoden) oder
andere Faktoren wie das humane Papillomavirus (HPV)
dazu beitragen.

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen*
nehmen, etwas haufiger beobachtet, aber es ist nicht
bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird.
Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen
von hormonalen ,Kombinationspillen® ab. Es ist wichtig,
dass Sie regelmaRig lhre Briste untersuchen. Wenn Sie
Knoten spiiren, missen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige (nicht krebsartige)
Lebertumoren und noch seltener bei Langzeitanwendung
der Pille bosartige (krebsartige) Lebertumoren bei
Anwenderinnen von

~.Kombinationspillen* festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt
auf, wenn Sie ungewdhnlich starke Bauchschmerzen
haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von evaluna 20 kann es in den ersten
Monaten zu unerwarteten Blutungen kommen (Blutungen
aulierhalb der 7-tdgigen Einnahmepause). Wenn diese
Blutungen nach mehr als 3 Monaten weiterhin auftreten
oder wenn sie nach einigen Monaten erneut beginnen,
muss lhr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn keine Blutung wihrend der
7-tdgigen Einnahmepause auftritt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemaf eingenommen
haben, nicht erbrochen oder schweren Durchfall gehabt
und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist
eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebe-
nen Abbruchblutung nicht vorschriftsmafig erfolgt ist oder
wenn die Blutung in zwei aufeinanderfolgenden Zyklen
ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Sie
sollten dann unverziglich lhren Arzt aufsuchen, da vor
einer weiteren Einnahme der ,Pille” eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden muss.

Beginnen Sie erst mit einer neuen Blisterpackung, wenn
Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind.

Einnahme von evaluna 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie immer lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt
oder Zahnarzt, der Ihnen andere Arzneimittel verschreibt
(oder den Apotheker), dass Sie evaluna 20 einnehmen.
Diese kénnen lhnen sagen, ob Sie zusétzliche nicht-
hormonale empfangnisverhiitende Vorsichtsmalinahmen
anwenden missen (z.B. ein Kondom) und, falls ja, wie
lange.

Einige Arzneimittel kdnnen einen Einfluss auf die Blut-
spiegel von evaluna 20 haben und zu einer Minderung der
empféngnisverhitenden Wirksamkeit von evaluna 20
oder zu unerwarteten Blutungen fihren.

Dazu gehéren

— Arzneimittel zur Behandlung von:

+ gastrointestinalen Bewegungsstérungen (z.B. Me-
toclopramid)

» Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat oder Fel-
bamat)

» Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabutin)

* HIV-und Hepatitis C-Virus-Infektionen (sog.
Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir,
Nevirapin, Indinavir)
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 Pilzinfektionen (z.B. Griseofulvin, Azolantimykotika
z.B. Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol)

+ bakteriellen Infektionen (Makrolidantibiotika, z. B.
Clarithromycin, Erythromycin)

* bestimmten Herzerkrankungen, hohem Blutdruck
(z.B. Atorvastatin und Kalziumkanalblocker wie
Verapamil, Diltiazem)

* Arthritis, Arthrosis (Etoricoxib)

« Stérung des Nervensystems (Narkolepsie, z. B.
Modafinil)

» Schmerzen und Fieber (Paracetamol)

— Ascorbinséure (ein Konservierungsmittel, auch

bekannt als Vitamin C)

— das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Die gleichzeitige Einnahme der ,Pille“ und des Antibioti-

kums Troleandomycin kann das Risiko eines Gallenstaus

(Cholestase) erhéhen.

evaluna 20 kann die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit

bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

— Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

— das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer
erhdhten Haufigkeit von Krampfanfallen fiihren)

— Melatonin

— Tizanidin

— bestimmte Benzodiazepine (Beruhigungsmittel, z. B.
Lorazepam, Diazepam)

— Theophyllin (ein Mittel zur Behandlung von Asthma)

— Glukokortikoide (z.B. Cortison)

— Clofibrat (ein Mittel zur Senkung der Blutfette)

— Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber)

— Morphin (ein sehr starkes Schmerzmittel)

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann
sich der Bedarf an blutzuckersenkenden Mitteln (z. B.
Insulin) verandern.

evaluna 20 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecapre-
vir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunk-
tionsbluttests erhéhen kénnen (Ansteigen der ALT
Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhutungsmittel vor Beginn der
Behandlung mit diesen Arzneimitteln verschreiben.

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
evaluna 20 wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt
»evaluna 20 darf nicht eingenommen werden®.

Einnahme von evaluna 20 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

evaluna 20 kann zusammen mit oder ohne Nahrungs-
mittel eingenommen werden, wenn notwendig mit etwas
Wasser. evaluna 20 sollte nicht zusammen mit Grape-
fruitsaft eingenommen werden.

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kénnen die Ergebnisse
bestimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie
daher lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die
LPille“ einnehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchge-
fuhrt werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diuirfen Sie evaluna 20 nicht
einnehmen. Falls Sie wahrend der Einnahme von evaluna
20 schwanger werden, missen Sie die Einnahme von
evaluna 20 sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen.
Wenn Sie schwanger werden méchten, kénnen Sie
evaluna 20 jederzeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3
,Wenn Sie die Einnahme von evaluna 20 abbrechen
wollen®).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Frauen sollten evaluna 20 nicht in der Stillzeit anwenden,
aufder nach Anweisung des Arztes. Fragen Sie lhren Arzt,
wenn Sie stillen und die ,Pille“ einnehmen mdchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von evaluna
20 einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen hat.

evaluna 20 enthalt Lactose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie evaluna 20 daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist evaluna 20 einzunehmen?

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

Bei bekannter oder vermuteter Schwangerschaft darf die
Einnahme von evaluna 20 nicht begonnen oder fortge-
setzt werden.

Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten. Nehmen Sie die
Tabletten in der auf der Folie vorgegebenen Reihenfolge
ein.
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Nehmen Sie 1 Tablette evaluna 20 taglich fiir 21 Tage, ggf.
zusammen mit etwas Wasser ein. Driicken Sie die erste
Tablette an der Stelle der Packung heraus, die mit dem
entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z. B.
,50” fir Sonntag). Die Einnahme der Tabletten sollte jeden
Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei spielt es keine
Rolle, ob Sie die Tabletten ntichtern oder zu den Mahl-
zeiten einnehmen. Durch den Aufdruck der Wochentage
auf der Packung kann jeden Tag kontrolliert werden, ob
die Tablette fir diesen Tag bereits eingenommen wurde.

Nachdem Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben, folgt
eine 7-tagige Einnahmepause. Ihre Monatsblutung
(Abbruchblutung) wird wahrend dieser 7 Tage beginnen,
normalerweise 2 bis 3 Tage nach Einnahme der letzten
evaluna 20-Tablette.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten
Blisterpackung am Tag nach der 7-tagigen
Einnahmepause, auch dann, wenn |hre Blutung anhalt.
Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen
Wochentag mit der neuen Blisterpackung beginnen, und
zum anderen, dass lhre Entzugsblutung jeden Monat an
den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von evaluna
207

Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pille” zur
Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von evaluna 20 am 1. Tag
Ilhres Zyklus, d.h. am 1. Tag lhrer Monatsblutung. Wenn
Sie mitder Einnahme von evaluna 20 an diesem Tag (dem
ersten Ihrer Monatsblutung) beginnen, besteht ein sofor-
tiger Empféngnisschutz. Sie kénnen auch mit der
Einnahme zwischen Tag 2 und 5 beginnen, missen dann
aber wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille®
eine zusatzliche nicht-hormonale Methode zur Empfang-
nisverhitung anwenden (z.B. ein Kondom).

Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonalen
Verhiitungsmittel (,Pille” mit zwei hormonellen Wirkstof-
fen) oder von einem empféngnisverhiitenden Vaginalring
oder einem Pflaster zu evaluna 20 wechseln:

Sie kénnen mit der Einnahme von evaluna 20 vorzugs-
weise am Tag nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen
Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthalt) Ihrer
zuvor eingenommenen ,Pille“ bzw. am Tag nach dem
Entfernen des Vaginalringes oder des Pflasters beginnen,
spatestens aber am Tag nach den einnahmefreien (ring-
oder pflasterfreien) Tagen lhres Vorgangerpréaparates
(oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette
Ihres Vorgangerpraparates).

Wenn Sie von einer ,Pille®, die nur ein Hormon (Gelb-
kdrperhormon) enthélt (sog. Minipille), einem Injektions-

préparat (sog. Dreimonatsspritze), einem Implantat oder
einem gestagenfreisetzenden Intrauterinsystem (sog.
Hormonspirale) zu evaluna 20 wechseln:

Sie kdnnen die Minipille an jedem beliebigen Tag abset-
zen und am nachsten Tag direkt mit der Einnahme von
evaluna 20 beginnen. Nach Umstellung von einem
Implantat oder einer Hormonspirale beginnen Sie mit der
Einnahme von evaluna 20 an dem Tag, an dem das
Implantat oder die Hormonspirale entfernt wird, nach einer
Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die
nachste Injektion erfolgen misste. In allen Fallen missen
Sie wahrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme
eine zusatzliche nicht-hormonale Methode zur Empféng-
nisverhltung anwenden (z.B. ein Kondom).

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwan-
gerschaftsabbruch in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft hatten:

Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht
stillen oder eine Fehlgeburt nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat hatten:

Beginnen Sie die Einnahme von evaluna 20 ab Tag 21 bis
Tag 28 nach der Geburt bzw. Fehlgeburt. Sicherheits-
halber sollten Sie wéhrend der ersten 7 Tage eine
zusatzliche nicht-hormonale Methode zur Empféngnis-
verhiitung anwenden (z.B. ein Kondom).

Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor
Beginn der Einnahme von evaluna 20 eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung
abgewartet werden.

Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder)
mit der Einnahme von evaluna 20 beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kénnen,
fragen Sie lhren Arzt.

Dauer der Einnahme

evaluna 20 kann so lange eingenommen werden, wie eine
hormonale Methode zur Empfangnisverhiitung
gewilnscht wird und die Vorteile einer hormonalen
Verhitungsmethode die gesundheitlichen Risiken Uber-
wiegen (siehe Abschnitt 2 unter ,evaluna 20 darf nicht
angewendet werden“und ,Wann besondere Vorsicht bei
der Einnahme von evaluna 20 erforderlich ist®).

Wenn Sie eine groRere Menge von evaluna 20 einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schad-
lichen Folgen nach Einnahme von zu vielen evaluna 20-
Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen
haben, kann es zu Ubelkeit, Erbrechen, Brustspannen,
Benommenheit, Bauchschmerzen und Schlafrigkeit/
Mudigkeit kommen. Bei jungen M&dchen kénnen Blutun-
gen aus der Scheide auftreten.
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Wenn Sie zu viele evaluna 20-Tabletten eingenommen
haben oder feststellen, dass ein Kind versehentlich Ta-
bletten verschluckt hat, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von evaluna 20 vergessen
haben:
Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12
Stunden Uberschritten haben, ist die empfangnisverhi-
tende Wirkung von evaluna 20 noch gewahrleistet. Sie
mussen die Einnahme der vergessenen Tablette so
schnell wie mdéglich nachholen und die folgenden Tablet-
ten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.
Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist die empfangnisverhitende
Wirkung nicht mehr gewahrleistet. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben, desto grofRer ist das Risiko einer
Schwangerschaft. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen
Blisterpackung in der ersten normalen einnahmefreien
Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise
schwanger. Sie missen dann lhren Arzt aufsuchen, bevor
Sie eine neue Blisterpackung anfangen.
Generell sollten Sie 2 Punkte beachten:
— Die Einnahme der Tabletten darf nie langer als 7 Tage
unterbrochen werden.
— Erst nach 7 Tagen ununterbrochener Einnahme der
Tabletten ist die Wirksamkeit von evaluna 20 gewahr-
leistet.

Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden
zwischen Tag 1 und 7 liberschritten haben (beachten
Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich
nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie 2 Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tablet-
teneinnahme dann wie gewohnt fort. Sie missen jedoch
inden nachsten 7 Tagen eine zusatzliche nicht-hormonale
Methode zur Empféngnisverhitung anwenden (z.B. ein
Kondom). Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen
Einnahme der ,Pille® Geschlechtsverkehr hatten, besteht
das Risiko einer Schwangerschaft. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben und je ndher dies zur Gblichen Einnah-
mepause liegt, desto grofer ist die Wahrscheinlichkeit
einer Schwangerschaft. Informieren Sie in diesem Fall
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden
zwischen Tag 8 und 14 liberschritten haben (beachten
Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie 2 Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie die Tablet-
teneinnahme dann wie gewohnt fort. Vorausgesetzt Sie
haben die Tabletten in den 7 Tagen vor der vergessenen
Tablette korrekt eingenommen, missen Sie keine
zuséatzlichen

Schutzmaflnahmen anwenden. Wenn Sie jedoch diese
Tabletten nicht korrekt eingenommen oder mehr als eine

Tablette vergessen haben, missen Sie wahrend der
nachsten 7 Tage zusatzliche nicht-hormonale Methode
zur Empfangnisverhitung wéhrend der néchsten 7 Tage
anwenden (z.B. ein Kondom).

Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden
zwischen Tag 15 und 21 iiberschritten haben
(beachten Sie auch das Diagramm):

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft erhéht

sich, je naher Sie der Ublichen Einnahmepause sind.

Allerdings kann eine Schwangerschaft immer noch durch

Anpassung der Einnahme verhindert werden.

Wenn Sie die nachfolgenden Hinweise beachten, miissen

Sie keine zuséatzlichen empfangnisverhitenden

MaRnahmen verwenden, vorausgesetzt, Sie haben die

Tabletten in den 7 Tagen vor der vergessenen Einnahme

korrekt angewendet. Wenn Sie diese Tabletten nicht

korrekt eingenommen haben oder Sie mehr als eine

Tablette vergessen haben, sollten Sie ausschlieRlich die

erste der beiden nachfolgenden Moglichkeiten verwen-

den und eine zusatzliche nicht-hormonale Methode zur

Empféngnisverhitung anwenden (z.B. ein Kondom).

1. Holen Sie die Einnahme der letzten vergessenen
Tablette so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie 2 Tabletten zur gleichen Zeit
einnehmen missen. Die folgenden Tabletten nehmen
Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt
danach mit der Einnahmepause fortzufahren, begin-
nen Sie direkt mit der Einnahme der Tabletten aus der
nachsten Blisterpackung. Héchstwahrscheinlich
kommt es dann erst am Ende der zweiten Blister-
packung zu einer Abbruchblutung, jedoch treten
mdglicherweise leichte oder menstruationséhnliche
Blutungen wéhrend der Einnahme aus der zweiten
Blisterpackung auf.

Oder

1. Sie kénnen die Einnahme der Tabletten aus der
aktuellen Packung auch sofort abbrechen und nach
einer einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7
Tagen (der Tag, an dem die ,Pille” vergessen wurde,
muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme
aus der ndchsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie
mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung an
Ihrem gewohnten Wochentag beginnen méchten,
kénnen Sie die einnahmefreie Pause entsprechend
verkirzen.

Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen
Blisterpackung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 Tablette evaluna
20 in der aktuellen Blisterpackung vergessen haben, ist
der Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso
héher, je mehr Tabletten Sie vergessen haben und je
naher dies zeitlich an der normalen einnahmefreien
Pause liegt. Bis zum Auftreten der ndchsten tblichen
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Entzugsblutung sollte eine zusatzliche nicht-hormonale
Methode Empféngnisverhiitung angewendet werden
(z.B. ein Kondom). Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen
Blisterpackung in der ersten normalen einnahmefreien
Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise
schwanger. In diesem Fall missen Sie lhren Arzt aufsu-
chen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Nur 1 vergessene Tablette
(Einnahme um weniger als ——>|

Holen Sie die Einnahme nach ‘
12 Std. u spat)

Hatten Sie in dieser Woche vor dem Vergessen der

™ Tablette Geschlechtsverkehr?

Ja: Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

*  Holen Sie die Einnahme nach.

*  Wenden Sie 7 Tage lang zusitzliche nicht-
hormonale SchutzmaBnzhmen an (z.B. ein
Kondom)

+  Nehmen Sie alle folgenden Tabletten zus der
Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

Nur 1 vergessene Tablette *  Holen Sie die Einnahme nach.

(Einnzhme um mehr als (=% Tags- 14 + Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus der

12 Stunden zu spat) Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

*  Holen Sie die Einnahme nach.

*  Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus der
Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

+  Beginnen Sie sofort ohne 7-tagige
Einnahmepause mit der Einnahme der
Tabletten zus der nichsten Blisterpackung

oder

*  Brechen Sie die Einnahme sofort ab

+  Beginnen Sie mit der 7-tagigen
Einnahmepause (der Tag der vergessenen
Einnahme wird mitgerechnet)

+  Beginnen Sic mit der Einnahme der Tabletten
aus der nichsten Blisterpackung.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen
oder schwerem Durchfall leiden?

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der
Einnahme einer Tablette erbrechen oder wenn schwerer
Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der ,Pille“ méglicher-
weise noch nicht vollstédndig von lhrem Kérper aufge-
nommen worden. Diese Situation ist ahnlich wie das
Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Durchfall
mussen Sie so schnell wie mdéglich eine Tablette aus einer
anderen Blisterpackung einnehmen, wenn méglich
innerhalb von 12 Stunden nach dem Gblichen Einnahme-
zeitpunkt der ,Pille”. Wenn dies nicht mdglich ist oder 12
Stunden uberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen
im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von evaluna 20
vergessen haben®.

Wenn die Magen-Darm-Beschwerden Giber mehrere Tage
anhalten oder wiederkehren, sollten Sie eine zuséatzliche
nicht-hormonale Methode zur Empféngnisverhiitung
(z.B. ein Kondom) anwenden und lhren Arzt informieren.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie be-
achten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre
Monatsblutung hinausschieben, indem Sie die 7-tagige
Einnahmepause auslassen und direkt mit der Einnahme
aus der nachsten Blisterpackung fortfahren und diesen
bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der Einnahme aus
dieser zweiten Blisterpackung kann es zu leichten oder
menstruationsédhnlichen Blutungen kommen. Nach der
darauf folgenden reguléaren 7-tdgigen Einnahmepause
kann die Einnahme von evaluna 20 wie Ublich fortgesetzt
werden.

Sie sollten lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich
entscheiden, die Blutung zu verschieben.

Andern des Wochentages, an dem lhre
Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten?
Wenn Sie den Wochentag, an dem lhre Periode beginnt,
andern wollen, kénnen Sie die Einnahmepause der Ta-
bletten um beliebig viele Tage verkirzen. Je kirzer die
Einnahmepause der Tabletten, desto hoher ist die Wahr-
scheinlichkeit, dass es nicht zu einer Abbruchblutung
kommt und dass wahrend der Einnahme aus der folgen-
den Blisterpackung leichte oder menstruationsahnliche
Blutungen auftreten. Die Einnahmepause sollte nie mehr
als 7 Tage betragen.

Wenn Sie sich liber die Vorgehensweise nicht sicher sind,
fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von evaluna 20 abbrechen
wollen

Sie kdnnen die Einnahme von evaluna 20 zu jeder Zeit
beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber andere sichere Verh-
tungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden méchten,
beenden Sie die Einnahme von evaluna 20 und warten
Ihre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger
zu werden. So kénnen Sie das Datum der voraussicht-
lichen Entbindung einfacher berechnen.

Wenn Sie die Einnahme von evaluna 20 beenden, kann
es einige Zeit dauern, bis lhre Blutungen wieder regel-
maRig auftreten, insbesondere wenn bei lhnen bereits vor
Anwendung der ,Pille” Zyklusstérungen aufgetreten sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.
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Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, insbeson-
dere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind,
oder wenn sich lhr Gesundheitszustand verandert, und
Sie dieses auf evaluna 20 zurickfiihren, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

Schwere Nebenwirkungen

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (vendse Thromboembolie) oder Arterien (
arterielle Thromboembolie), gutartige Lebertumoren,
zellulare Veranderungen des Gebarmutterhalses,
Gebarmutterhalskrebs und Brustkrebs. Weitere
Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hor-
monaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von evaluna 20 beachten?“.

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie
eines der folgenden Symptome eines Angioédems an
sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/
oder Rachen und/ oder Schluckbeschwerden oder Haut-
ausschlag mdglicherweise zusammen mit Atembe-
schwerden (siehe auch den Abschnitt ,\WWarnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).

Die Anwendung von ,Pillen, die die gleichen Wirkstoffe
wie evaluna 20 enthalten, ist am haufigsten (=1/10) mit
den Nebenwirkungen Kopfschmerzen (einschlieRlich Mi-
grdne), Schmier- und Zwischenblutungen verbunden.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10
Anwenderinnen kann betroffen sein):
— Kopfschmerzen (einschlieRlich Migréne)

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die bei Anwendung
dieser ,Pillen auftreten kénnen, sind:

H&aufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10

Anwenderinnen kann betroffen sein):

— Stimmungsschwankungen, depressive Stimmungs-
lage

— Anderung des Geschlechtstriebs

— Nervositat, Benommenheit, Schwindel

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

— Akne

— Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Brust, Brustdri-
sensekretion, schmerzhafte Monatsblutungen, Ande-
rungen der Starke der Monatsblutung, vermehrter
Ausfluss aus der Scheide, Ausbleiben der Monats-
blutung

— Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

— Gewichtsveranderungen (Zunahme oder Abnahme)

— Entziindungen der Scheide, einschlieRlich Pilzbefall
(Candidiasis)

Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100

Anwenderinnen kann betroffen sein):

— Anderung des Appetits (Zunahme oder Abnahme),
verminderte Féahigkeit zum Abbau von Traubenzucker
(Glucoseintoleranz)

— Bauchkrampfe, Bldhungen, Durchfall

— Hautausschlag, gelblich braune Flecken auf der Haut
(Chloasma) moglicherweise bleibend, vermehrte
Ko&rper- und Gesichtsbehaarung, Haarausfall

— Nesselsucht

— Brustvergrofierung

— Blutdruckerhéhung, Veranderungen der Blutfettspiegel

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000

Anwenderinnen kann betroffen sein):

— allergische Reaktionen, auch sehr schwere mit Atem-
und Kreislaufsymptomen, schmerzhafte Haut- und
Schleimhautschwellungen (Angioddem)

— Kontaktlinsenunvertraglichkeit

— Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene
oder Arterie, z.B.:

* in einem Bein oder Ful}

e ineiner Lunge

» Herzinfarkt

» Schlaganfall

* Mini Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke bezeichnet werden

» Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den
Nieren oder im Auge.

— durch Gallestau verursachte Gelbsucht

— Knotenrose (Erythema nodosum), schwerer Hautaus-
schlag (Erythema multiforme)

— Abnahme der Folsaurespiegel im Blut (die Folsaure-
spiegel kénnen durch die ,Pille” vermindert sein. Im
Falle einer Schwangerschaft, die kurz nach Absetzen
der ,Pille” eintritt, kbnnen erniedrigte Folsaurespiegel
von Bedeutung sein).

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von
10.000 Anwenderinnen kann betroffen sein):
— Leberzellkrebs

Auch die nachfolgenden Erkrankungen wurden mit der

»Pille” in Verbindung gebracht:

— Sehnerventziindung (kann zu teilweisem oder voll-
stédndigem Verlust des Sehvermdgens fiihren)

— vermehrte Krampfaderbildung

— Bauchspeicheldriisenentziindung mit einer schweren
Fettstoffwechselstérung

— Entziindung des Dickdarms

— Gallenblasenerkrankung (Verschlechterung einer
bestehenden Erkrankung oder erstmaliges Auftreten),
einschlief3lich Gallensteine

— Verschlechterung einer Depression

— Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa)
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— Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die Bauch-
schmerzen und neurologische Stérungen hervorruft)

— systemischer Lupus erythematodes (bei dem kérper-
eigene Organe und Gewebe vom Immunsystem
angegriffen und geschéadigt werden)

— Herpes in der spaten Schwangerschaft

— Chorea Minor (Sydenham’sche Chorea; schnelle,
unwillkirliche zuckende oder ruckartige Bewegungen)

— hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine Erkrankung,
die nach durch E. coli-Bakterien ausgeldsten Durchfall
auftritt)

— Gelbsucht, z.B. durch Leberprobleme ausgel6st

— eine Form der Schwerhorigkeit (Otosklerose).

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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist evaluna 20 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was evaluna 20 enthélt

Die Wirkstoffe sind:

Eine Uberzogene Tablette (eine ,Pille*) enthalt 0,02 mg
Ethinylestradiol und 0,10 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon
K30, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Tablettenuberzug: Sucrose, Povidon K90, Macrogol
6000, Calciumcarbonat, Talkum, Montanglycolwachs.

Wie evaluna 20 aussieht und Inhalt der Packung
evaluna 20 Tabletten sind weil3e, glanzende, rundlich
bikonvexe tUberzogene Tabletten.

evaluna 20 ist in folgenden Packungsgréfen erhéltlich:
Kalenderpackung mit 21 Uberzogenen Tabletten
Kalenderpackung mit 3 x 21 Uberzogenen Tabletten
Kalenderpackung mit 6 x 21 Uberzogenen Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2022.

Stand: Oktober 2022

12



	1. Was ist evaluna 20 und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von evaluna 20 beachten?
	3. Wie ist evaluna 20 einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist evaluna 20 aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

