Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

EVRA 203 Mikrogramm/24 Stunden + 33,9 Mikrogramm/24 Stunden transdermales Pflaster
Norelgestromin/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen tber kombinierte hormonelle Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zédhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhilitungsmethoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
inshesondere im ersten Jahr der Anwendung oder nach Wiederaufnahme der Anwendung eines
kombinierten hormonellen 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®).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EVRA und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von EVRA beachten?
Wie ist EVRA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist EVRA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL

1. Was ist EVRA und wofilir wird es angewendet?

EVRA enthélt zwei Arten von Sexualhormonen, ein Gelbkdrperhormon (Gestagen), Norelgestromin
genannt, und ein Estrogen, Ethinylestradiol genannt.

Weil es zwei Hormone enthilt, wird EVRA ein ,,kombiniertes hormonelles Verhiitungsmittel*
genannt.

Es wird zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EVRA beachten?

Allgemeine Hinweise

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

EVRA darf nicht angewendet werden

EVRA darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, missen Sie dies IThrem Arzt
mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhitung fir
Sie besser geeignet ist:



wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal 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 Storung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-I11-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikdrper

wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (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 (TIA — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten)

wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erhdhen konnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaRe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

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

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

wenn lhnen jemals gesagt wurde, dass Sie Brustkrebs oder Krebs der Gebarmutter, des
Gebarmutterhalses oder der Scheide haben kénnten

wenn Sie jemals Lebertumoren hatten oder eine Lebererkrankung, weil Ihre Leber nicht richtig
arbeitet

wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide haben

wenn Sie eine Hepatitis-C-Erkrankung haben und Arzneimittel anwenden, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/\Voxilaprevir enthalten (siehe auch Abschnitt ,,Anwendung von EVRA
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn mindestens einer der oben genannten Punkte zutrifft.
Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von EVRA erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten, dass Sie
ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. eine tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der
Lunge (d. h. eine Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe
Abschnitt ,,Blutgerinnsel* unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe Abschnitt
,,50 erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Vor der Anwendung dieses Arzneimittels ist es notwendig, lhren Arzt fir eine medizinische
Abklarung aufzusuchen.




Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von EVRA verschlimmert, sollten
Sie ebenfalls Thren Arzt informieren,

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche Darmerkrankung) haben
wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben

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

wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdérperchen) haben

wenn Sie erhhte Blutfettspiegel (Hypertriglyzeriddmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyzeriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fr eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) in Verbindung gebracht.

wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2.
,»Blutgerinnsel*)

Wenn Sie vor Kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie
Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von EVRA beginnen kénnen.
wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche
Thrombophlebitis)

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

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, méglicherweise zusammen mit Atembeschwerden.
Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kdnnen die Symptome eines hereditdren und erworbenen
Angioddems ausldsen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums wie EVRA ist lhr Risiko fur
die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein
Blutgerinnsel Blutgefalie verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

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

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

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

bemerken.

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

Schwellung eines Beins oder entlang einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose

oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

- Erwédrmung des betroffenen Beins

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufarbung




o plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung

o plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem

Blut ausgehustet werden kann

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt

starke Benommenheit oder Schwindelgefthl

schneller oder unregelméRiger Herzschlag

starke Magenschmerzen

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da

einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der Atemwege
(z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer
o sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene (Blutgerinnsel
. schmerzloses verschwommenes Sehen, das zu einem Verlust | in einer Vene im Auge)

des Sehvermogens fortschreiten kann

. Brustschmerz, Unwobhlsein, Druck, Schweregefihl Herzinfarkt
o Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins
o Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefthl
o in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende

Beschwerden im Oberkorper
. Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl
o extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit
o schnelle oder unregelmaRige Herzschlage

. plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Schlaganfall
Arms oder Beins, die auf einer Korperseite besonders
ausgepragt ist

o plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstédndnisschwierigkeiten

o plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen

o plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen

o plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache

o 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 vollstandigen
Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem dringend in
arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden koénnten.

. Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere
Extremitat Blutgefale verstopfen.
o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

. Die Anwendung kombinierter hormoneller Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren 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 hormonellen Kontrazeptivums auf.



° Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB 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 flr die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grof3ten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums am gréf3ten. Das Risiko kann
aufierdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonellen 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 héher, als wenn kein
kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von EVRA beenden, kehrt das Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen
Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhéngig von Threm nattrlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen
angewendeten kombinierten hormonellen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit EVRA ist gering.

- Ungefahr 2 von 10 000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonelles
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungeféhr 5 bis 7 von 10 000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
enthaltendes kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungeféhr 6 bis 12 von 10 000 Frauen, die ein Etonogestrel oder ein Norelgestromin (wie
EVRA) enthaltendes kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf
eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer personlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die
das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonelles Préparat in Form | Ungeféhr 2 von 10 000 Frauen
einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungefahr 5 - 7 von 10 000 Frauen
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonelle Pille

anwenden

Frauen, die EVRA anwenden Ungefahr 6 - 12 von 10 000 Frauen

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

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit EVRA ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

. wenn Sie stark Gbergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tber 30 kg/m?)

. wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. vor dem Alter von
50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist.
In diesem Fall haben Sie woméglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung.

. wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
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EVRA mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von EVRA beenden mussen, fragen Sie lhren Arzt,
wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.

. wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféahr 35 Jahren)

o wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voribergehend erhéhen,
inshesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, EVRA abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung
von EVRA zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel, wenn bei einem nahen Angehdérigen 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 fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der

Anwendung von EVRA sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

. mit zunehmendem Alter (&lter als 35 Jahre)

. wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums wie
EVRA wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren
kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt lhnen raten, eine andere Art von
Verhitungsmittel anzuwenden.

. wenn Sie Ubergewichtig sind
wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

. wenn einer lhrer n&chsten Angehorigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko flir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

° wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyzeride) haben

o wenn Sie Migréne und insbesondere Migrane mit Aura haben
wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmern)

. wenn Sie Zucker (Diabetes) haben

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung
von EVRA zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel, wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.



Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhutungsmittel wie EVRA anwenden, berichten tber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttotungsgedanken fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie maéglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Bitte sprechen Sie zusétzlich mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie EVRA anwenden, wenn einer der folgenden Punkte zutrifft oder er sich wéhrend der Anwendung
von EVRA entwickelt oder verschlechtert:

. Sie vermuten, schwanger zu sein

Sie haben Kopfschmerzen, die sich verstarken oder haufiger auftreten

Sie wiegen 90 kg oder mehr

Sie haben Bluthochdruck oder Ihr Blutdruck steigt

Sie haben eine Gallenblasenerkrankung einschlieBlich Gallensteinen oder einer Entziindung der

Gallenblase

Sie haben ein Problem mit Ihrem Blut, bekannt als Porphyrie

o Sie haben ein Problem des Nervensystems, bei dem pl6tzliche Kdrperbewegungen auftreten,
»Sydenham Chorea* genannt

. Sie hatten wihrend einer Schwangerschaft einen Hautausschlag mit Blasen (,,Herpes

gestationis® genannt)

Sie leiden unter Horverlust

Sie haben Diabetes

Sie haben Depressionen

Sie haben Epilepsie oder irgendein anderes Problem, das Krampfanfélle (Konvulsionen)

verursachen kann

o Sie haben Leberprobleme, einschlie3lich Gelbféarbung der Haut und des weif3en Bereichs der
Augen (Gelbsucht)

o Sie haben oder hatten ,,Schwangerschaftsflecken®. Dies sind gelblich-braune Flecken oder
Punkte, besonders im Gesicht (,,Chloasma“ genannt). Diese Flecken gehen eventuell auch nach
dem Absetzen von EVRA nicht vollstandig wieder weg. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonnenlicht
oder ultravioletter Strahlung. Dies kann helfen, Sie davor zu schitzen, diese Flecken zu
bekommen, oder helfen zu verhindern, dass sie starker werden.

° Sie haben Nierenprobleme

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob irgendeiner der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie vor der Anwendung von EVRA mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Sexuell Gbertragbare Krankheiten

Dieses Arzneimittel schitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder einer anderen sexuell
tbertragbaren Krankheit. Dazu gehdren Chlamydien, Genitalherpes, Genitalwarzen, Gonorrhd,
Hepatitis B und Syphilis. Verwenden Sie immer Kondome, um sich vor diesen Krankheiten zu
schitzen.

Arztliche Untersuchungen

o Wenn Sie eine Blut- oder Urinuntersuchung bendtigen, informieren Sie Ihren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie EVRA anwenden, weil hormonelle Verhitungsmittel die Ergebnisse
einiger dieser Untersuchungen beeinflussen kénnen.

Kinder und Jugendliche
EVRA wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht. EVRA darf nicht von
Kindern und Jugendlichen angewendet werden, die noch nicht ihre erste Menstruation hatten.

Anwendung von EVRA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.



Wenden Sie EVRA nicht an, wenn Sie eine Hepatitis-C-Erkrankung haben und Arzneimittel
anwenden, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/VVoxilaprevir enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests
erhdhen konnen (Anstieg des Leberenzyms ALT). Ihr Arzt wird Ihnen vor Beginn der Behandlung mit
diesen Arzneimitteln eine andere Verhutungsmethode verschreiben. Etwa 2 Wochen nach Abschluss
dieser Behandlung kann mit der Anwendung von EVRA erneut begonnen werden. Siehe Abschnitt
,»EVRA darf nicht angewendet werden”.

Bestimmte Arzneimittel und pflanzliche Heilmittel kbnnen EVRA daran hindern, richtig zu wirken.
Wenn dies geschieht, kdnnten Sie schwanger werden oder Sie bekommen eine unerwartete Blutung.
Dazu gehoren folgende Arzneimittel und ihre Anwendungsgebiete:

° einige antiretrovirale Arzneimittel zur Anwendung bei HIV/AIDS und bei Infektionen mit dem
Hepatitis-C-Virus (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische Inhibitoren der
Reversen Transkriptase wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)

. Arzneimittel gegen Infektionen (wie Rifampicin und Griseofulvin)

. Arzneimittel gegen Anfallsleiden (wie Barbiturate, Topiramat, Phenytoin, Carbamazepin,
Primidon, Oxcarbazepin und Felbamat)

° Bosentan (ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck in den BlutgefaRen der Lunge)

° Johanniskraut (ein pflanzliches Heilmittel zur Anwendung bei Depressionen)

Wenn Sie irgendeines dieser Arzneimittel einnehmen, miissen Sie eine zusatzliche
Empfangnisverhiitungsmethode anwenden (wie z. B. Kondom, Diaphragma oder Schaum). Die
beeintrachtigende Wirkung einiger dieser Arzneimittel kann bis zu 28 Tage nach Absetzen der
Einnahme anhalten. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker tber die Anwendung einer anderen
Verhitungsmethode, wenn Sie EVRA und eines der oben genannten Arzneimittel zusammen
anwenden.

EVRA kann die Wirksamkeit einiger anderer Arzneimittel herabsetzen, z. B.:
. Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
. Lamotrigin zur Anwendung bei Epilepsie (es kann das Risiko fur Krampfanfélle erhthen)

Es ist moglich, dass Ihr Arzt die Dosis der anderen Arzneimittel anpassen muss. Fragen Sie vor der
Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein.

o Wenn Sie schwanger sind, beenden Sie sofort die Anwendung dieses Arzneimittels.

o Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen.

Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels kénnen Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen.

Risiken der Anwendung kombinierter hormoneller Verhitungsmittel

Die folgenden Angaben beruhen auf Informationen tber schwangerschaftsverhitende
Kombinationspillen. Da das transdermale Pflaster EVRA dhnliche Hormone enthélt wie die, die in
Kombinationspillen verwendet werden, hat es wahrscheinlich die gleichen Risiken. Alle
schwangerschaftsverhitenden Kombinationspillen haben Risiken, die zu dauernder Behinderung oder
zum Tod fihren kdnnen.

Es wurde bisher nicht gezeigt, dass ein transdermales Pflaster wie EVRA sicherer ist als eine
schwangerschaftsverhiitende Kombinationspille, die eingenommen wird.



Kombinierte hormonelle Verhitungsmittel und Krebs

Gebarmutterhalskrebs

Gebarmutterhalskrebs wurde bisher bei Frauen, die kombinierte hormonelle Verhitungsmittel
verwenden, haufiger gefunden. Das kann jedoch auf andere Griinde zurtickzufiihren sein,
einschlie3lich sexuell Gbertragbarer Krankheiten.

Brustkrebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die kombinierte hormonelle Verhitungsmittel einnehmen, hdufiger
festgestellt. Es ist jedoch mdglich, dass das kombinierte hormonelle Verhiitungsmittel nicht die
Ursache daftir ist, dass mehr Frauen Brustkrebs haben. Es kdnnte sein, dass Frauen, die ein
kombiniertes hormonelles Verhutungsmittel verwenden, hdufiger untersucht werden. Das konnte
bedeuten, dass eine grofiere Chance besteht, den Brustkrebs zu bemerken. Das erhdhte Risiko nimmt
nach Absetzen des kombinierten hormonellen Verhitungsmittels allméhlich ab. Nach 10 Jahren
entspricht das Risiko dem der Frauen, die noch nie ein kombiniertes hormonelles Verhitungsmittel
angewendet haben.

Leberkrebs

In seltenen Fallen werden bei Frauen, die kombinierte hormonelle Verhiitungsmittel einnehmen,
Lebertumoren, die kein Krebs sind, gefunden. Noch seltener werden Lebertumoren, die Krebs sind,
gefunden. Diese kénnen Blutungen innerhalb des Koérpers mit sehr starken Schmerzen in der
Magengegend verursachen. Wenn das bei Ihnen geschieht, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

3. Wieist EVRA anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.

o Wenn Sie das nicht tun, erhthen Sie Ihr Risiko, schwanger zu werden.

. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

o Halten Sie immer nichthormonelle Verhitungsmittel (wie zum Beispiel Kondome, Schaum oder
Verhitungsschwamm) vorratig, falls Sie bei der Anwendung des Pflasters einen Fehler machen.

Wie viele Pflaster mussen angewendet werden?
° Woche 1,2 & 3:  Kleben Sie ein Pflaster auf und lassen Sie es fiir genau sieben Tage kleben.
° Woche 4: Kleben Sie in dieser Woche kein Pflaster auf.

Wenn Sie wahrend Ihres vorausgegangenen Zyklus kein hormonelles Verhutungsmittel

angewendet haben

° Sie kdnnen am 1. Tag lhrer nachsten Periode mit dem Arzneimittel beginnen.

° Wenn seit Beginn lhrer Periode ein oder mehrere Tage vergangen sind, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt Uber die vorubergehende Anwendung eines nichthormonellen Verhitungsmittels.

Wenn Sie von einer oralen Verhutungspille auf EVRA wechseln

Wenn Sie von einer oralen Verhitungspille auf dieses Arzneimittel wechseln:

. Warten Sie ab, bis Sie lhre Periode bekommen.

. Kleben Sie Ihr erstes Pflaster innerhalb der ersten 24 Stunden Ihrer Periode auf.

Wenn das Pflaster nach Tag 1 Ihrer Periode aufgeklebt wird, mussen Sie:
. bis Tag 8, an dem Sie Ihr Pflaster wechseln, zusatzlich ein nichthormonelles Verhiitungsmittel
anwenden.

Wenn Sie lhre Periode nicht innerhalb von 5 Tagen nach Einnahme der letzten Verhitungspille
bekommen, sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.



Wenn Sie von der rein gestagenhaltigen Pille, einem Implantat oder einer Injektion auf EVRA

wechseln

o Sie kdnnen an jedem Tag nach Absetzen der rein gestagenhaltigen Pille, am Tag des Entfernens
des Implantats oder am Falligkeitstag der ndchsten Injektion mit diesem Arzneimittel beginnen.

° Kleben Sie ein Pflaster am ersten Tag nach Absetzen der rein gestagenhaltigen Pille, am Tag
des Entfernens des Implantats oder am Félligkeitstag Ihrer nachsten Injektion auf.

. Wenden Sie bis Tag 8, an dem Sie Ihr Pflaster wechseln, zusatzlich ein nichthormonelles
Verhitungsmittel an.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch vor der
20. Schwangerschaftswoche

. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

. Sie kdnnen sofort mit diesem Arzneimittel anfangen.

Wenn zu Beginn der Anwendung dieses Arzneimittels bereits ein oder mehrere Tage seit lhrer
Fehlgeburt oder Ihrem Schwangerschaftsabbruch vergangen sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber
die voriibergehende Anwendung eines nichthormonellen Verhitungsmittels.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch nach der
20. Schwangerschaftswoche
. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Sie kdnnen mit diesem Arzneimittel an Tag 21 nach dem Schwangerschaftsabbruch oder der
Fehlgeburt beginnen oder am ersten Tag lhrer nachsten Periode, je nachdem, was zuerst eintritt.

Nach einer Geburt

° Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

. Wenn Sie ein Baby bekommen haben und nicht stillen, sollten Sie nicht friiher als 4 Wochen
nach der Entbindung mit diesem Arzneimittel beginnen.

. Wenn Sie spater als 4 Wochen nach der Entbindung damit beginnen, wenden Sie fiir die ersten
7 Tage zusétzlich zu diesem Arzneimittel ein nichthormonelles Verhitungsmittel an.

Wenn Sie seit der Entbindung bereits Geschlechtsverkehr hatten, warten Sie bis zu Ihrer ersten Periode
oder suchen Sie Ihren Arzt auf, um vor dem Beginn des Arzneimittels eine Schwangerschaft
auszuschlieRRen.

Wenn Sie stillen

. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

o Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen (siehe
auch Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wichtige Informationen, die Sie befolgen mussen, wenn Sie das Pflaster anwenden

o Wechseln Sie EVRA jede Woche am gleichen Tag. Das muss sein, weil es so konzipiert wurde,
dass es 7 Tage lang wirkt.

Unterlassen Sie es, ein Pflaster langer als 7 Tage hintereinander zu tragen.

Tragen Sie immer nur ein Pflaster.

Zerschneiden Sie das Pflaster nicht und verandern Sie es auf keine Weise.

Kleben Sie das Pflaster nicht auf geritete, gereizte oder verletzte Haut.

Das Pflaster muss fest auf Ihrer Haut kleben, damit es richtig wirken kann.

Driicken Sie das Pflaster fest auf, bis die R&nder gut kleben.

Verwenden Sie keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder Make-up auf der Hautstelle, auf der
Sie das Pflaster aufkleben oder in der Néhe eines Pflasters, das Sie gerade tragen. Dadurch kann
sich das Pflaster 16sen.
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o Kleben Sie ein neues Pflaster nicht auf dieselbe Hautstelle wie das alte Pflaster. Wenn Sie dies
tun, verursachen Sie leichter Hautreizungen.

° Prifen Sie es jeden Tag, um sicherzugehen, dass das Pflaster nicht abgefallen ist.

° Behalten Sie die Anwendung lhres Pflasters bei, auch wenn Sie nicht sehr haufig Sex haben.

Wie ist das Pflaster anzuwenden?
O 5 S Wenn dies das erste Mal ist, dass Sie EVRA anwenden, warten Sie bis zu
dem Tag, an dem Sie Ihre Periode bekommen.

o  Kileben Sie Ihr erstes Pflaster in den ersten 24 Stunden Ihrer Periode
auf.

e  Wenn das Pflaster nach dem ersten Tag lhrer Periode aufgeklebt wird,
wenden Sie bis Tag 8, an dem Sie Ihr Pflaster wechseln, ein
nichthormonelles Verhltungsmittel an.

e Der Tag, an dem Sie Ihr erstes Pflaster aufkleben, wird Tag 1
sein. Ihr ,,Pflaster-Wechseltag* wird jede Woche an diesem
Wochentag sein.

Wiéhlen Sie eine Stelle an IThrem Kdérper, um das Pflaster aufzukleben.

= e Kleben Sie Ihr Pflaster stets auf saubere, trockene, unbehaarte Haut.
) Kleben Sie es auf GesaR, Bauch, AuRenseite des Oberarms oder auf
den oberen Ricken auf — Stellen, an denen es nicht durch enge
Kleidung gerieben wird.
° Kleben Sie das Pflaster niemals auf Ihre Briste.

Offnen Sie den Folienbeutel mit Ihren Fingern.

o Offnen Sie ihn, indem Sie ihn entlang des Randes aufreiRen
(verwenden Sie keine Schere).

. Halten Sie eine Ecke des Pflasters gut fest und nehmen Sie es
vorsichtig aus dem Folienbeutel.

° Auf dem Pflaster befindet sich eine durchsichtige Schutzfolie.

o Manchmal kénnen Pflaster an der Innenseite des Beutels
anhaften — achten Sie darauf, dass Sie beim Entnehmen des
Pflasters nicht versehentlich die durchsichtige Schutzfolie
entfernen.

° Ziehen Sie dann die durchsichtige Schutzfolie zur Hélfte ab (siehe
Abbildung). Vermeiden Sie es, die Klebeflache zu berihren.

Kleben Sie das Pflaster auf lhre Haut.

. Ziehen Sie dann die andere Halfte der Schutzfolie ab.
\ . Driicken Sie 10 Sekunden lang mit der Handflache fest auf das
Pflaster.

o Vergewissern Sie sich, dass die Rander gut kleben.
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O Kalender O Tragen Sie das Pflaster 7 Tage lang (eine Woche).
Tag 1 |g

-

. Nehmen Sie am ersten ,,Pflaster-Wechseltag®, Tag 8, das gebrauchte
Pflaster ab.
. Kleben Sie sofort ein neues Pflaster auf.

[ Katender O o Nehmen Sie das gebrauchte Pflaster an Tag 15 (Woche 3) ab
woche 1 Ig > J Kleben Sie ein neues auf.
Woche 2 Ig >
veeres & » Das ergibt insgesamt drei Wochen mit den Pflastern.
—%

Um Reizungen zu vermeiden, kleben Sie das neue Pflaster nicht genau
auf dieselbe Hautstelle wie Ihr letztes Pflaster.

O Kalender O Tragen Sie in Woche 4 (Tag 22 bis Tag 28) kein Pflaster.

In dieser Zeit sollte Ihre Periode einsetzen.
Sie sind in dieser Woche nur vor einer Schwangerschaft geschiitzt,
wenn Sie Ihr nichstes Pflaster rechtzeitig aufkleben.

t\l VN
e o

Woche 4

Fur Ihren n&chsten 4-Wochen-Zyklus:

° Kleben Sie ein neues Pflaster an IThrem normalen ,,Pflaster-
Wechseltag* auf, dem Tag nach Tag 28.

° Tun Sie dies unabhéangig davon, wann Ihre Periode beginnt oder
endet.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Thren ,,Pflaster-Wechseltag™ auf einen anderen Wochentag
legen wollen. Sie miissen dazu den begonnenen Zyklus beenden und das dritte Pflaster am bisherigen
Tag entfernen. In Woche 4 kdnnen Sie einen neuen ,,Pflaster-Wechseltag* wahlen und das erste
Pflaster an diesem Tag aufkleben. Sie diirfen nie langer als 7 Tage hintereinander ohne Pflaster sein.

Wenn Sie Ihre Periode verzogern mochten, kleben Sie, anstatt in Woche 4 das Pflaster wegzulassen,
zu Beginn von Woche 4 (an Tag 22) ein neues Pflaster auf. Dabei kdnnen Sie eine leichte Blutung
oder eine Durchbruchblutung bekommen. Tragen Sie nicht mehr als 6 Pflaster hintereinander (also
nicht mehr als 6 Wochen lang). Wenn Sie 6 Pflaster hintereinander (also 6 Wochen lang) getragen
haben, kleben Sie in Woche 7 kein Pflaster. Kleben Sie nach diesen 7 Tagen ohne Pflaster ein neues
Pflaster und beginnen Sie den neuen Zyklus mit diesem Tag als Tag 1. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie lhre Periode verzogern.

Alltagsbeschaftigungen wahrend der Anwendung der Pflaster

. Normale Aktivititen wie Baden oder Duschen, Sauna und Sport sollten keinen Einfluss darauf
haben, wie gut das Pflaster wirkt.
Das Pflaster ist so konzipiert, dass es bei diesen Aktivitéaten fest kleben bleibt.

o Dennoch sollten Sie priifen, ob das Pflaster nach diesen Aktivitaten abgefallen ist.

Wenn Sie das Pflaster auflerhalb Ihres ,,Pflaster-Wechseltages auf eine andere Stelle Thres

Korpers kleben missen

Falls das Pflaster Reizungen verursacht oder unbequem sitzt:

o Sie kdnnen es abnehmen und durch ein neues Pflaster an einer anderen Kdorperstelle bis zum
nachsten ,,Pflaster-Wechseltag® ersetzen.

12



° Sie durfen immer nur ein Pflaster tragen.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, sich zu erinnern, dass Sie Ihr Pflaster wechseln missen

. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal. Er/sie kann
Ihnen das Pflasterwechseln vielleicht erleichtern. Er/Sie kénnte auch ansprechen, ob Sie eine
andere Verhltungsmethode anwenden missen.

Wenn sich Ihr Pflaster 16st, sich an den Ecken abhebt oder abféllt

Fur weniger als einen Tag (bis zu 24 Stunden):
. Versuchen Sie, es wieder anzukleben, oder kleben Sie sofort ein neues Pflaster auf.
° Zusatzliche Verhitungsmittel sind nicht notwendig.
. Ihr ,,Pflaster-Wechseltag* sollte der gleiche bleiben.
. Versuchen Sie nicht, ein Pflaster wieder aufzukleben, wenn:
- es nicht langer haftet
- es an sich selbst oder auf einer anderen Flache klebt
- anderes Material auf ihm klebt
- es das zweite Mal ist, dass es sich geldst hat oder abgefallen ist
° Verwenden Sie keine Klebebédnder oder einen Verband, um das Pflaster zu fixieren.
° Wenn Sie das Pflaster nicht wieder aufkleben kénnen, kleben Sie sofort ein neues Pflaster auf.

Fur mehr als einen Tag (24 Stunden oder l&nger) oder wenn Sie nicht genau wissen, wie lange:

° Beginnen Sie sofort einen neuen Vier-Wochen-zZyklus, indem Sie ein neues Pflaster aufkleben.

° Sie haben jetzt einen neuen Tag 1 und einen neuen ,,Pflaster-Wechseltag®.

° Sie miissen in der ersten Woche lhres neuen Zyklus zusétzlich ein nichthormonelles
Verhltungsmittel anwenden.

Sie kdnnen schwanger werden, wenn Sie diese Anweisungen nicht befolgen.
Wenn Sie vergessen haben, Ihr Pflaster zu wechseln

Zu Beginn eines jeden Pflasterzyklus (Woche 1 (Tag 1)):
Wenn Sie vergessen haben, lhr Pflaster aufzukleben, unterliegen Sie einem besonders hohen Risiko,
schwanger zu werden.

o Sie miissen eine Woche lang zusatzlich ein nichthormonelles Verhitungsmittel anwenden.
. Kleben Sie das erste Pflaster lhres neuen Zyklus auf, sobald Sie es bemerken.
. Sie haben jetzt einen neuen ,,Pflaster-Wechseltag® und einen neuen Tag 1.

In der Mitte Ihres Pflaster-Zyklus (Woche 2 oder 3):

Wenn Sie einen oder zwei Tage lang (bis zu 48 Stunden) vergessen haben, Ihr Pflaster zu wechseln:
o Sobald Sie es bemerken, mlssen Sie ein neues Pflaster aufkleben.

. Kleben Sie das néchste Pflaster an Ihrem normalen ,,Pflaster-Wechseltag* auf.

Ein zusatzlicher Empféangnisschutz ist nicht notwendig.

Fur mehr als 2 Tage (48 Stunden oder langer):

. Wenn Sie flr mehr als 2 Tage vergessen haben, Ihr Pflaster zu wechseln, kdnnen Sie schwanger
werden.

. Sobald Sie es bemerken, mussen Sie einen neuen Vier-Wochen-Zyklus beginnen, indem Sie ein
neues Pflaster aufkleben.

. Sie haben jetzt einen anderen ,,Pflaster-Wechseltag® und einen neuen Tag 1.
o In der ersten Woche Ihres neuen Zyklus miissen Sie ein zusétzliches Verhiitungsmittel
anwenden.
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Am Ende lhres Pflaster-Zyklus (Woche 4):
Wenn Sie vergessen haben, Ihr Pflaster zu entfernen:
° Nehmen Sie es ab, sobald Sie es bemerken.

° Beginnen Sie den nédchsten Zyklus an Threm normalen ,,Pflaster-Wechseltag™, dem Tag nach
Tag 28.

Ein zusatzlicher Empféngnisschutz ist nicht notwendig.

Wenn Sie unter EVRA keine oder unregelméRige Blutungen haben

Dieses Arzneimittel kann unerwartete Blutungen aus der Scheide oder Schmierblutungen in den

Wochen, in denen Sie das Pflaster anwenden, verursachen.

. Diese hdren normalerweise nach den ersten Zyklen wieder auf.

. Fehler bei der Anwendung Ihres Pflasters kdnnen ebenfalls Schmierblutungen und leichte
Blutungen verursachen.

o Setzen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels fort, und sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn die Blutungen nach den ersten drei Zyklen bestehen bleiben.

Wenn Sie Ihre Periode wahrend der EVRA-Pflaster-freien Woche (Woche 4) nicht bekommen, sollten

Sie dennoch an Threm tiiblichen ,,Pflaster-Wechseltag” ein neues Pflaster verwenden.

. Wenn Sie dieses Arzneimittel korrekt angewendet haben und Ihre Periode ausbleibt, bedeutet
dies nicht unbedingt, dass Sie schwanger sind.

° Wenn jedoch zwei aufeinanderfolgende Perioden ausbleiben, sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker, denn Sie kdnnten schwanger sein.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von EVRA angewendet haben, als Sie sollten (gleichzeitig mehr
als ein EVRA-Pflaster)
Nehmen Sie die Pflaster ab und sprechen Sie sofort mit einem Arzt.

Die Anwendung zu vieler Pflaster kann bei Ihnen zu Folgendem fuihren:
. Ubelkeit (Nausea) und Erbrechen
o Blutungen aus der Scheide

Wenn Sie die Anwendung von EVRA abbrechen

Sie kdnnen eine unregelméaBige, schwache oder keine Menstruation bekommen. Das geschieht
normalerweise in den ersten 3 Monaten und insbesondere, wenn lhre Perioden vor Beginn der
Anwendung dieses Arzneimittels unregelmaRig waren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend
und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert, was Sie auf EVRA
zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag, mdglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siehe
auch den Abschnitt 2. ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Alle Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva anwenden, weisen ein erhohtes Risiko fur
Blutgerinnsel in den VVenen (ventse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE)]) auf. Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang
mit der Anwendung kombinierter hormoneller Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor
der Anwendung von EVRA beachten?*.

14



Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

Kopfschmerzen
Ubelkeit (Nausea)
Brustspannen

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

Pilzinfektion der Scheide, manchmal Soor genannt

Probleme mit der Stimmung wie Depression, Stimmungsénderung oder
Stimmungsschwankungen, Angst, Weinen

Schwindel

Migréne

Magenschmerzen oder Blahbauch

Erbrechen oder Durchfall

Akne, Hautausschlag, Juckreiz der Haut oder Hautreizung

Muskelkrampfe

Brustprobleme wie Schmerzen, VergréRerung oder Knoten in der Brust

Veranderungen bezuglich der Menstruationsblutung, Gebarmutterkrampfe, schmerzhafte
Perioden, Scheidenausfluss

Probleme, wo das Pflaster auf der Haut gewesen ist, wie Rétung, Reizung, Juckreiz oder
Ausschlag

Midigkeit oder allgemeines Unwohlsein

Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen):

allergische Reaktion, Nesselsucht

Schwellung durch Wassereinlagerung im Korper

hohe Fettspiegel im Blut (wie Cholesterin oder Triglyzeride)
Schlafprobleme (Insomnie)

vermindertes Interesse an Sex

Ekzem, Hautrétung

abnorme Milchproduktion der Brust

pramenstruelles Syndrom

Scheidentrockenheit

andere Probleme, wo das Pflaster auf der Haut gewesen ist
Schwellung

Bluthochdruck oder Blutdruckanstieg

vermehrter Appetit

Haarausfall

Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1 000 Anwenderinnen betreffen):

gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

- in einem Bein oder Fuf3 (d. h. TVT)

- in einer Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (T1A) bezeichnet werden

- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen

Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die

das Risiko fur ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe

Abschnitt 2.).

Brust-, Gebarmutterhals- oder Leberkrebs
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° Probleme an den Stellen, an denen das Pflaster auf der Haut war, wie Hautausschlag mit
Blaschen oder Geschwiiren

nicht-krebsartige (gutartige) Tumoren in Ihrer Brust oder Leber

Muskelgeschwulst in der Gebarmutter

Wut oder Frustration

gesteigertes Interesse an Sex

anomales Geschmacksempfinden

Probleme beim Tragen von Kontaktlinsen

plétzlicher steiler Blutdruckanstieg (hypertensive Krise)

Gallenblasen- oder Dickdarmentzindung

anomale Zellen in Inrem Gebéarmutterhals

braune Punkte oder Flecken im Gesicht

Gallensteine oder Blockade der Gallengéange

Gelbfarbung der Haut und der weil3en Teile der Augen

anomale Blutzucker- oder Insulinspiegel

schwere allergische Reaktion, die eine Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen einschlieBen und Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kann
Hautausschlag mit schmerzempfindlichen Knétchen auf den Schienbeinen oder den gesamten
Beinen

juckende Haut

schuppende, flockende, juckende und rote Haut

unterdriickter Milchfluss beim Stillen

Ausfluss aus der Scheide

Flissigkeitseinlagerung in den Beinen

Flissigkeitseinlagerung allgemein

Schwellung in den Armen, Handen, Beinen oder FuRRen

Wenn Sie eine Magenverstimmung haben

. Die Hormonmenge, die Ihnen aus EVRA zugefhrt wird, sollte durch Erbrechen oder Durchfall
nicht beeintrachtigt sein.

o Sie miissen nicht zusétzlich verhtten, wenn Sie eine Magenverstimmung haben.

In den ersten 3 Zyklen kénnen Sie Schmierblutungen, leichte Blutungen oder Brustspannen haben
oder unter Ubelkeit (Nausea) leiden. Diese Probleme vergehen normalerweise wieder, falls jedoch
nicht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker dariiber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur 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:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist EVRA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.
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Gebrauchte Pflaster enthalten noch aktive Hormone. Zum Schutz der Umwelt sind die Pflaster mit

Umsicht zu entsorgen. Zum Wegwerfen des gebrauchten Pflasters:

o Ziehen Sie die Entsorgungsfolie an der Aul3enseite des Beutels zurtick.

. Geben Sie das gebrauchte Pflaster so in die offene Entsorgungsfolie, dass die Klebeseite den
markierten Bereich bedeckt.

. VerschlieRen Sie die Folie so, dass das gebrauchte Pflaster darin eingeschlossen ist, und
entsorgen Sie es so, dass es fir Kinder unzuganglich ist.

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 EVRA enthélt

° Die Wirkstoffe sind Norelgestromin und Ethinylestradiol. Jedes transdermale Pflaster von
20 cm? enthélt 6 mg Norelgestromin und 600 Mikrogramm Ethinylestradiol. Die Wirkstoffe
werden Uber 7 Tage abgegeben, wobei in 24 Stunden durchschnittlich jeweils 203 Mikrogramm
Norelgestromin und 34 Mikrogramm Ethinylestradiol abgegeben werden.

° Die sonstigen Bestandteile sind: Auflenschicht: duf3ere Lage aus pigmentiertem Polyethylen
niedriger Dichte, innere Lage aus Polyester; mittlere Schicht: Polyisobutylen/Polybuten-
Klebstoff, Crospovidon, Polyestervlies, Dodecyllactat; dritte Schicht: Polyethylenterephthalat-
(PET-)Folie, Polydimethylsiloxan-Uberzug.

Wie EVRA aussieht und Inhalt der Packung

EVRA ist ein diinnes, beiges, transdermales Pflaster aus Kunststoff mit der Pragung ,,EVRA*. Die
Seite mit der Klebeschicht wird nach dem Entfernen der durchsichtigen Schutzfolie aus Kunststoff auf
die Haut geklebt.

EVRA ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich: Packungen mit 3, 9 oder 18 Pflastern in einzelnen,
mit Folie ausgekleideten Beuteln, wobei je drei Beutel von einer transparenten, perforierten
Plastikfolie umhdillt sind.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest
Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2022.
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Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verftigbar.
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