Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Evaluna 30°

30 Mikrogramm/150 Mikrogramm Filmtabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhiitungs-
methoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen
und Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnah-
me der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Evaluna 30 und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Evaluna 30 beachten?
3.Wie ist Evaluna 30 einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Evaluna 30 aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Evaluna 30 und wofiir wird es angewendet?

- Evaluna 30 ist eine empfangnisverhiitende Pille und wird zur Schwangerschaftsver-
hiitung angewendet.

- Jede Tablette enthalt geringe Mengen von zwei verschiedenen weiblichen Hormo-
nen, ndmlich Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

- Empféangnisverhiitende Pillen, die 2 Hormone enthalten, werden auch ,Kombinati-
onspillen” genannt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Evaluna 30 beachten?

Aligemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der
Anwendung von Evaluna 30 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen
zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen siehe Abschnitt 2.,,Blutgerinnsel“.

Bevor Sie Evaluna 30 anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu lhrer
Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird
lhren Blutdruck messen und, abhangig von Ihrer persénlichen Situation, weitere
Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Félle beschrieben, bei deren
Auftreten Sie Evaluna 30 absetzen sollten oder bei denen die Zuverldssigkeit von
Evaluna 30 herabgesetzt sein kann. In diesen Fallen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden
anwenden, wie z. B. Kondome oder eine andere Barrieremethode. Wenden Sie aber
keine Kalender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen,
weil Evaluna 30 die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des
Gebarmutterhalsschleims verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel bietet Evaluna 30 keinerlei
Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Erkran-
kungen.

Wann Evaluna 30 nicht angewendet werden darf

Evaluna 30 darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihr-
ten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen bespre-
chen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

Evaluna 30 darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaR der Beine (tiefe Beinvenenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten)

-wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden bei-
spielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-I1l-Mangel, Faktor-V-
Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper

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

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verur-
sacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitori-
sche ischdmische Attacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) ha-
ben (oder friiher einmal hatten)

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinn-
sel in einer Arterie erhéhen konnen:

o schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaRe

o sehr hoher Blutdruck

o sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

o eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solange sich lhre Le-
berwerte nicht wieder normalisiert haben

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebertumoren

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane

- bei jeglichen unerklarlichen Blutungen aus der Scheide

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder Schwellun-
gen verursachen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf,

o wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kénn-
ten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blut-
gerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlag-
anfall haben (siehe den Abschnitt 2.,,Blutgerinnsel” unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen sie-
he den Abschnitt 2.,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

In bestimmten Situationen ist wahrend der Einnahme von Evaluna 30 oder anderen
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums besondere Vorsicht erforderlich und lhr
Arzt muss Sie moglicherweise regelmaRig untersuchen.

Sprechen Sie vor Beginn der Einnahme von Evaluna 30 mit Inrem Arzt, wenn einer der
folgenden Umstande auf Sie zutrifft. Suchen Sie auch dann lhren Arzt auf, wenn eine
der folgenden Beschwerden unter Anwendung von Evaluna 30 zum ersten Mal auf-
tritt oder sich verschlechtert.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Evaluna 30 einnehmen

- wenn ein naher Angehdriger Brustkrebs hat oder hatte

- wenn Sie eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben

- wenn Sie Zuckerkrank sind (Diabetes mellitus)

- wenn Sie an Depression leiden

- wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmer-
krankung) leiden

- wenn Sie HUS (hamolytisch-urdmisches Syndrom; eine Blutkrankheit, die die Nieren
schadigt) haben

- wenn Sie an einer Sichelzellenandmie (einer Erbkrankheit der roten Blutzellen) leiden

-wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridémie) haben oder diese Erkran-
kung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridamie wurde mit einem er-
héhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden

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

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erh6ht. Fragen
Sie Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Evaluna 30
beginnen kénnen;

-wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflichliche
Thrombophlebitis);

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 2. Einnahme von Evaluna 30 mit ande-
ren Arzneimitteln)

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —eine Krankheit, die lhr natiirli-
ches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

- wenn bei Ihnen eine Erkrankung wéhrend einer Schwangerschaft oder friiheren An-
wendung von Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerho-
rigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie heilt, Blaschenausschlag wahrend der
Schwangerschaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche
unwillkiirliche Kdrperbewegungen auftreten (Chorea Sydenham)

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Chloasma (einer Verfarbung der Haut, vor-
wiegend im Gesicht oder am Hals, auch als ,,Schwangerschaftsflecken” bekannt). In
diesem Fall empfiehlt es sich, direktes Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht zu meiden.

- wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene
enthalten, Symptome eines Angioédems auslosen oder verschlimmern. Sie sollten
umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich be-
merken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluck-
schwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Evaluna 30
ist IhrRisiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwen-
den. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaRe verstopfen und schwerwie-
gende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
oinVenen (sog.,Venenthrombose*“, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
oinden Arterien (sog.,Arterienthrombose*, ,arterielle Thromboembolie oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadli-
chen Blutgerinnsels aufgrund von Evaluna 30 gering ist.
SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

Woran kénnten Sie
leiden?

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

« Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im Bein oder | Tiefe Beinvenen-
FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt: thrombose
o Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
o Erwdrmung des betroffenen Beins
o Anderung der Hautfarbe des Beins, z.B. aufkommende
Bldsse, Rot- oder Blaufarbung

« plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;

« plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem
Blut ausgehustet werden kann;

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

« starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

« schneller oder unregelmaRiger Herzschlag

« starke Magenschmerzen.

Lungenembolie

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt,
da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit
mit einer leichteren Erkrankung wie z.B. einer Entziindung
der Atemwege (z.B. einem grippalen Infekt) verwechselt wer-
den kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer

« sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene

« schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem | (Blutgerinnsel in
Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann. einer Vene im Auge)

Herzinfarkt

« Brustschmerz, Unwobhlsein, Druck, Schweregefiihl

- Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

« Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl;

« in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkérper;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

- extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

« schnelle oder unregelmaRige Herzschlage

« plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, | Schlaganfall
Arms oder Beins, die auf einer Kérperseite besonders ausge-
pragt ist;

« plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierig-
keiten;

« plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

« plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichge-
wichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

- plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

« Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls
kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstan-
digen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in drztliche Behandlung begeben, da Sie erneut ei-
nen Schlaganfall erleiden kénnten.

« Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremi- | Blutgerinnsel, die
tat; andere BlutgefaRe
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen) verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

« Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem héheren
Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten
Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

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

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

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

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréRten?
Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der
erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groR-
ten. Das Risiko kann auRerdem erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Evaluna 30 beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutge-
rinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhangig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Evaluna 30

ist gering.

« Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutge-
rinnsel.

« Ungeféhr 5 - 7von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Nor-
gestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erlei-
den im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

« Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer personlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Fak-
toren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat
in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings an-
wenden und nicht schwanger sind

Ungefahr 2 von
10.000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel enthaltende kombi-
nierte hormonale Pille anwenden

Ungefahr 5 -7 von
10.000 Frauen

Frauen, die Evaluna 30 anwenden Ungefahrs - 7von

10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhhen
Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Evaluna 30 ist gering, wird aber durch einige Er-
krankungen und Risikofaktoren erhht. Das Risiko ist erhoht:

« wenn Sie stark Uibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?);

« wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jah-
re) 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
ldngere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Evaluna 30 mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung
von Evaluna 30 beenden miissen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung
wieder aufnehmen kénnen;

- wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erho-
hen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,
auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Evaluna 30 abzu-
setzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der
Anwendung von Evaluna 30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei ei-
nem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder
wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

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

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auf-
grund der Anwendung von Evaluna 30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

« mit zunehmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums wie Evaluna 30 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht
mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen
raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden;

« wenn Sie libergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

« wenn einer Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 5o Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhoh-
tes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

« wenn Sie oder einer Ihrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cho-
lesterin oder Triglyceride) haben;

« wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

« wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung na-
mens Vorhofflimmern);

« wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der
Anwendung von Evaluna 30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit
dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache
eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Evaluna 30 und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen“ nehmen, etwas haufiger festge-
stellt. Aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. Zum
Beispiel kann es sein, dass bei Frauen, die die ,Kombinationspillen“ einnehmen, haufi-
ger Tumoren entdeckt werden, da sie 6fter von ihrem Arzt/ihrer Arztin untersucht
werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonalen
,Kombinationspillen“ langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmaRig lhre Briiste un-
tersuchen. Wenn Sie Knoten spiiren, miissen Sie lhren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fillen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bosartige Leber-
tumoren bei ,Pillenanwenderinnen” festgestellt. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie
ungewohnlich starke Bauchschmerzen haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Evaluna 30 kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten
Blutungen kommen (Blutungen auBerhalb der Einnahmepause). Wenn diese Blutun-
gen langer als einige Monate auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten erneut
beginnen, muss lhr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wahrend der Einnahmepause ausbleibt?
Wenn Sie alle ,Pillen” ordnungsgemaf eingenommen haben, nicht erbrochen oder
schweren Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist
eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kann es
sein, dass Sie schwanger sind. Sie sollten dann unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen und
nicht mit dem néchsten Folienstreifen beginnen bevor eine Schwangerschaft mit Si-
cherheit ausgeschlossen wurde.

Einnahme von Evaluna 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer Ihren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte
Sie bereits anwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der
Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Evaluna 30
einnehmen. Diese konnen Ihnen sagen, ob Sie zusdtzliche empfangnisverhiitende
VorsichtsmaBnahmen anwenden miissen (z. B. Kondome) und, falls ja, wie lange,
oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie benétigen, gedndert
werden muss.

Einige Arzneimittel:

« kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Evaluna 30 haben
« kénnen die empfangnisverhiitende Wirksamkeit verringern

« kdnnen unerwartete Blutungen hervorrufen

Diese umfassen:
« Arzneimittel zur Behandlung von:
o Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
o Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
oHIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und
nichtnukleosidische
o Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
o Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol)
o Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
o hohem Blutdruck in den BlutgefaRen der Lunge (Bosentan)

« und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut



Evaluna 30 kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

« Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

« das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer erhohten Haufigkeit von
Krampfanfallen fiihren)

+ Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

« Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen)

+ Midazolam (zur Behandlung von Schlafstérungen und Angstzustanden)

Labortests

Hormonale Verhiitungsmittel konnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beein-
flussen. Informieren Sie daher Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille”
einnehmen, wenn bei lhnen ein Bluttest durchgefiihrt werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Evaluna 30 nicht einnehmen. Falls Sie wahrend
der Einnahme von Evaluna 30 schwanger werden, beenden Sie die Einnahme von Eva-
luna 30 sofort und suchen Sie lhren Arzt auf. Wenn Sie schwanger werden mochten,
kénnen Sie Evaluna 30 jederzeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3.,,Wenn Sie die Ein-
nahme von Evaluna 30 abbrechen®).

Stillzeit
Frauen sollten Evaluna 30 generell nicht in der Stillzeit anwenden. Fragen Sie lhren
Arzt, wenn Sie stillen und die ,,Pille” einnehmen méochten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Evaluna 30 einen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.

Evaluna 30 enthélt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Evaluna 30 daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Evaluna 30 einzunehmen?

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

Nehmen Sie 1Tablette Evaluna 30 téglich, gegebenenfalls zusammen mit etwas Was-
ser ein. Die Einnahme der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen.
Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahlzeiten ein-
nehmen.

Jeder Folienstreifen enthalt 21 Tabletten. Neben jeder Tablette ist der Wochentag ge-
kennzeichnet, an dem sie eingenommen werden muss. Wenn Sie mit der Einnahme z.
B. an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die mit ,Mittwoch“ gekennzeichnete
Tablette. Die weitere Einnahme erfolgt in der Pfeilrichtung auf dem Folienstreifen, bis
alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend dieser 7-tagigen Pause (auch
Einnahmepause genannt) sollte eine Blutung einsetzen. Diese so genannte , Entzugs-
blutung” beginnt in der Regel am 2. oder 3.Tag der Einnahmepause.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der ndchsten Packung am 8.Tag nach der letzten
Tablette Evaluna 30 (d. h. nach der 7-tdgigen Einnahmepause), ungeachtet dessen, ob
die Blutung noch anhilt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am glei-
chen Wochentag mit dem neuen Folienstreifen beginnen, und zum anderen, dass lhre
Entzugsblutung jeden Monat an den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie Evaluna 30 vorschriftsmaRig einnehmen, besteht der Empfangnisschutz
auch an den 7Tagen, an denen Sie keine Tablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersten Folienstreifen?

« Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,, Pille" mit Hormonen zur Schwanger-
schaftsverhiitung eingenommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Evaluna 30 am ersten Tag Ihres Zyklus (d. h.am
ersten Tag Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Evaluna 30 am ers-
ten Tag Ihrer Monatsblutung beginnen, besteht ein sofortiger Empfangnisschutz. Sie
konnen auch zwischen Zyklustag 2 und 5 beginnen, miissen dann aber wahrend der
ersten 7 Tage der Einnahme zusitzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen (z.B.ein
Kondom) anwenden.

« Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen Verhiitungsmittel (, Pille" mit zwei
hormonellen Wirkstoffen) oder von einem kombinierten empfingnisverhiitenden Va-
ginalring oder Pflaster wechseln

Sie konnen mit der Einnahme von Evaluna 30 vorzugsweise am Tag nach Einnahme

der letzten wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthilt) lhrer

zuvor eingenommenen ,Pille” beginnen, spatestens aber am Tag nach den einnahme-
freien Tagen Ihres Vorgangerpraparates (oder nach Einnahme der letzten wirkstoff-
freien Tablette Ihres Vorgangerpraparates). Wenn Sie bisher einen kombinierten emp-
fangnisverhiitenden Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, folgen Sie den
Anweisungen lhres Arztes.

« Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

« Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben

Wenn Sie ein Kind bekommen haben, beginnen Sie die Einnahme von Evaluna 30
nicht friither als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wenn Sie nach dem 28. Tag mit der
Einnahme beginnen, wenden Sie wahrend der ersten 7 Evaluna 30-Einnahmetage zu-
satzlich eine so genannte Barrieremethode (z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhii-
tungan.

Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, missen Sie vor (erneu-
tem) Beginn der Einnahme von Evaluna 30 sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind
oder warten Sie die nachste Monatsblutung ab.

» Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von
Evaluna 30 beginnen wollen
Lesen Sie den Abschnitt 2.,,Stillzeit*

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

Wenn Sie eine groRere Menge Evaluna 30 eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schadlichen Folgen nach Einnahme von
zu vielen Evaluna 3o0-Tabletten vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenom-
men haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen. Bei jungen Madchen kénnen
Blutungen aus der Scheide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Evaluna 30 eingenommen haben oder feststellen, dass ein
Kind versehentlich Tabletten verschluckt hat, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Evaluna 30 vergessen haben

-Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden {iberschritten ha-
ben, ist die empfangnisverhiitende Wirkung nicht herabgesetzt. Sie miissen die Ein-
nahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nachholen und die folgen-
den Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

- Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden Uberschritten haben,
kann die empfangnisverhiitende Wirkung herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben, desto groRer ist das Risiko einer Schwangerschaft.

- Sie haben mehr als eine Tablette im aktuellen Folienstreifen vergessen
Fragen Sie lhren Arzt

Sie haben 1Tablette in Woche 1vergessen:

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeu-
tet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie danach
die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Sie miissen jedoch in den nachsten 7 Tagen
zusatzliche empfangnisverhiitende SchutzmaBnahmen, z.B. ein Kondom, anwenden.
Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten,
besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt.

Sie haben 1Tablette in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeu-
tet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tablet-
teneinnahme wie gewohnt fort. Die empfangnisverhiitende Wirkung ist gewahrleis-
tet und Sie miissen keine zusatzlichen SchutzmaRnahmen anwenden.

Sie haben 1Tablette in Woche 3 vergessen:
Sie kdnnen zwischen zwei Moglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tablettenein-
nahme wie gewohnt fort. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie
gleich mit der Einnahme aus dem nachsten Folienstreifen. Hochstwahrscheinlich
kommt es erst am Ende des zweiten Folienstreifens zu einer Entzugsblutung, jedoch
treten moglicherweise leichte oder menstruationsahnliche Blutungen wahrend der
Einnahme aus dem zweiten Folienstreifen auf.

2.Sie konnen die Einnahme aus dem aktuellen Folienstreifen auch abbrechen und so-
fort mit der einnahmefreien Pause von 7 Tagen beginnen (der Tag, an dem Sie die
Tablette vergessen haben, muss mitgezihlt werden). Wenn Sie mit der Einnahme
aus der neuen Packung an Ihrem gewohnten Wochentag beginnen mochten, kén-
nen Sie eine einnahmefreie Pause von weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgen, ist der Empfangnisschutz nicht einge-

schrankt.

Wenn Sie eine der Tabletten aus einem Folienstreifen vergessen haben und wahrend
der folgenden ersten einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mogli-
cherweise schwanger geworden.Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf, bevor Sie mit
einem neuen Folienstreifen beginnen.

Abbildung 1: Wenn Sie die Einnahme von Evaluna 30 vergessen haben
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Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen oder schwerem Durchfall leiden?
Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme der Tablette erbrechen
oder wenn schwerer Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der ,Pille” moglicherweise
noch nicht vollstandig von lhrem Korper aufgenommen worden. Diese Situation ist
dhnlich wie das Vergessen einer Tablette. Nehmen Sie nach Erbrechen oder Durchfall
so schnell wie moglich eine Tablette aus einem Ersatzfolienstreifen ein, wenn moglich
innerhalb von 12 Stunden nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt der ,Pille“. Wenn
dies nicht moglich ist oder 12 Stunden tiberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen
im Abschnitt 3.,,Wenn Sie die Einnahme von Evaluna 30 vergessen haben“.
Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie Inre Monatsblutung hinausschieben,
indem Sie direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme aus dem nachsten Folien-

streifen Evaluna 30 fortfahren und diesen bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leichten oder menstruations-
dhnlichen Blutungen kommen. Beginnen Sie nach der darauf folgenden reguldren
7-tagigen Einnahmepause wie iiblich mit dem nachsten Folienstreifen.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich entscheiden, die Blutung zu verschie-
ben.

Anderung des Wochentages, an dem die Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie be-
achten?

Wenn Sie Ihre Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen, setzt Ihre Monatsblutung wéh-
rend der einnahmefreien Woche ein. Wenn Sie diesen Wochentag andern miissen,
verkiirzen Sie die Anzahl der einnahmefreien Tage (aber erhohen Sie die Anzahl nie-
mals —7 Tage sind das Maximum!). Wenn lhre Einnahmepause z. B. normalerweise an
einem Freitag beginnt und Sie mochten den Beginn auf einen Dienstag (also 3 Tage
friiher) verschieben, beginnen Sie mit der Einnahme aus dem neuen Folienstreifen 3
Tage friiher als tiblich. Wenn Sie sich fiir eine sehr kurze Einnahmepause entscheiden
(z.B.3 Tage oder weniger) kann es sein, dass es wahrend dieser Tage zu keiner Blutung
kommt. Méglicherweise treten dann jedoch leichte oder menstruationsahnliche Blu-
tungen auf.

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

Wenn Sie die Einnahme von Evaluna 30 abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Evaluna 30 zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht
schwanger werden wollen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt liber andere sichere Verhii-
tungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden mochten, beenden Sie die Einnahme
von Evaluna 30 und warten Ihre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger
zu werden. So kdnnen Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher be-
rechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbeson-
dere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesund-
heitszustand verdndert, und Sie dieses auf Evaluna 30 zuriickfiihren, sprechen Sie
bitte mit lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erh6htes
Risiko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien
(arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken
im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva sie-
he Abschnitt 2., Was sollten Sie vor der Anwendung von Evaluna 30 beachten?.“

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von
Evaluna 30 in Verbindung gebracht:

Sehr héufig (mehr als 1 von 10 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):
- Kopfschmerzen (einschlieBlich Migrane)
- Blutungen und Schmierblutungen zwischen den Perioden

Haufig (1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kdnnen betroffen sein):

- Stimmungsschwankungen, einschlieRlich Depression; Anderungen des Geschlechts-
triebs (Libido)

- Entzindungen der Scheide, einschlieRlich Pilzbefall (Candidiasis)

- Nervositat, Benommenheit, Schwindel

- Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

- Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

- Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odem)

- Akne

- Brustschmerzen, BrustvergroBerung, Empfindlichkeit der Briiste, Brustdriisensekre-
tion, Veranderungen der vaginalen und zervikalen Sekretion, schmerzhafte und un-
regelmaBige Monatsblutungen, Ausbleiben der Monatsblutung

- Gewichtsverdnderungen (Zunahme oder Abnahme)

Gelegentlich (1von 100 Anwenderinnen kdnnen betroffen sein):

- Anderungen des Appetits (Zunahme oder Abnahme)

- Bauchkrampfe, Blahungen

- Ausschlag, gelblich-braune Flecken auf der Haut (Chloasma), méglicherweise blei-
bend, vermehrte Korper- und Gesichtsbehaarung, Haarausfall

- Blutdruckerhohung, Veranderungen der Blutfettspiegel einschlieRlich Hypertriglyceri-
ddmie

- Verminderte Fahigkeit zum Abbau von Traubenzucker (Glukoseintoleranz)

Selten (1von 1.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):

- Schwere allergische Reaktionen mit Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht, Anschwel-
len des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, das Atem- und Schluckbe-
schwerden verursachen kann

- Durch Gallestau verursachte Gelbfarbung der Haut und des AugenweifRes (Cholesta-
tische Gelbsucht)

- Allergische Reaktionen wie juckende und schmerzhafte Haut

- Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

- Erythema nodosum (charakterisiert durch schmerzhafte rétliche Hautknotchen)

- Abnahme der Folsdurespiegel im Blut (die Folsaurespiegel konnen durch die ,,Pille"
vermindert sein. Im Falle einer Schwangerschaft, die kurz nach Absetzen der ,Pille"
eintritt, konnen erniedrigte Folsdurespiegel von Bedeutung sein).

Sehr selten (1von 10.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):

- Leberzellkrebs (mit Symptomen wie Oberbauchbeschwerden, Gewichtsverlust, ein-
geschrankte Leberfunktion, die moglicherweise im Rahmen von Blutuntersuchun-
gen festgestellt werden kann, Gelbsucht)

- Schwerer Hautausschlag (Erythema multiforme)

Weiterhin wurden unter Anwendung von ,,kombinierten hormonalen Kontrazeptiva”
liber folgende Nebenwirkungen berichtet.

Nicht bekannt (Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen lasst sich aus den Berichten

nicht berechnen):

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust des Sehver-
mogens fiihren), Blutgerinnselbildung in den NetzhautgefaRen des Auges (Netz-
hautthrombose, die plétzliches verschwommen sehen und einen teilweisen oder
kompletten Sehverlust verursachen kann)

- Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) mit Erhohung der Triglyceride
(Nachweis Blutuntersuchungen)

- Dickdarmentziindung aufgrund Mangeldurchblutung der Darmgefa(3e; die Sympto-
me umfassen Magenschmerzen,, Durchfall, Fieber und blutige Stiihle (ischamische
Kolitis)

- Leberschaden (Leberentziindung (Hepatitis) oder Leberfunktionsstorung mit einher-
gehend mit schweren Bauchschmerzen und Verdnderungen bei den Leberwerten
(Nachweis durch Blutuntersuchungen)

- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschdden fiihrt (hamolytisch-urdmi-
sches Syndrom; Symptome: verminderte Urinausscheidung, Blut im Urin, niedrige
Anzahl von roten Blutkérperchen, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und Durchfall)

- Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Abwehrsystems (Schmetter-
lingsflechte, systemischer Lupus erythematodes)

- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des Blut-
farbstoffes (Porphyrie)

- Verschlechterung von Chorea Sydenham (Nervenerkrankung mit schnellen, unwill-
kiirliche zuckenden oder ruckartigen Kérperbewegungen)

- chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa);
(Symptome blutiger Durchfall, Schmerzen beim Stuhlgang, Abdomenschmerzen)

- Verschlechterung von Krampfadern

- Gallenblasenerkrankung, einschlieRlich Gallensteine

- Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes gestationis)

- eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

- Verschlechterung einer Depression

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Evaluna 30 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht iiber 25 °C lagern.

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

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Evaluna 30 enthilt
Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Levonorgestrel
1 Filmtablette enthdlt 0,03 mg Ethinylestradiol und 0,15 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Gelatine,
Magnesiumstearat Ph.Eur. [pflanzlich)
Tablettentiberzug: Hypromellose (3 cps), Macrogol 4000, Titandioxid (E171),

Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x H20 (E172)

Wie Evaluna 30 aussieht und Inhalt der Packung:
Evaluna 30 sind braunliche, runde und nach auBen gewdlbte iiberzogene Tabletten.

Evaluna 30 ist in folgenden PackungsgréRen erhaltlich:
Kalenderpackung mit 21 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 3 x 21 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 6 x 21 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 13 x 21 Filmtabletten
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MEDA Pharma GmbH & Co.KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de
Mitvertrieb

Pharmazeutische Union GmbH
51101 K6In

Galmeda GmbH
51101 KGIn

MWB Pharma GmbH
51101 K6In

Hersteller

PHARBIL Waltrop GmbH

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
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