GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

EVRA transdermales Pflaster
Norelgestromin und Ethinylestradiol

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist EVRA und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von EVRA beachten?

Risiken der Anwendung kombinierter hormoneller Verhitungsmittel
Wie ist EVRA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist EVRA aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was ist EVRA und wofir wird es angewendet?

Der Name lhres Arzneimittels ist EVRA transdermales Pflaster. Es wird in dieser Packungsbeilage
"EVRA" genannt. Es wird zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet.

EVRA enthélt zwei Hormonarten:

. Norelgestromin

. Ethinylestradiol

Weil es zwei Hormone enthalt, wird EVRA ein "kombiniertes hormonelles Verhitungsmittel"
genannt.

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

EVRA darf nicht angewendet werden,

° wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Norelgestromin, Ethinylestradiol oder einen der
sonstigen Bestandteile von EVRA sind (aufgelistet unten in Abschnitt 7)

° wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder eine Form von Brustschmerzen hatten, die sich "Angina
pectoris™ nennt

. wenn Sie jemals einen Schlaganfall oder Symptome hatten, die zu einem Schlaganfall fihren
kénnten. Diese schliefen einen leichten voriibergegangenen Schlaganfall ohne jegliche
Nachwirkungen mit ein

° wenn Sie Bluthochdruck (160/100 mmHg oder hoher) haben

° wenn Sie Diabetes mit geschadigten Blutgefalen haben
wenn Sie starke Kopfschmerzen mit neurologischen Beschwerden wie Seh-Veranderungen oder
Taubheit in irgendeinem Teil Ihres Kdrpers haben (Migréane mit fokaler Aura)

o wenn Sie jemals ein Blutgerinnsel (Thrombose) in Ihren Beinen (tiefe Beinvenenthrombose
oder VTE) oder Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Teil Ihres Korpers hatten

) wenn Sie eine familidr bedingte Krankheit haben, die die Blutgerinnung betrifft (wie
"Protein-C-Mangel" oder "Protein-S-Mangel™)

° wenn Sie sehr hohe Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride) haben

o wenn Sie eine familidr bedingte Krankheit haben, die die Blutfette betrifft (Dyslipoproteindmie
genannt)



wenn Sie jemals Lebertumore oder andere Probleme mit der Leber hatten

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

. wenn Sie ungeklérte Blutungen aus der Scheide haben.

Wenden Sie EVRA nicht an, wenn mindestens einer der oben genannten Punkte zutrifft. Sprechen Sie
mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, bevor Sie EVRA anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von EVRA ist erforderlich,

Medizinische Abklarungen
Vor der Anwendung von EVRA ist es notwendig, Ihren Arzt fiir eine medizinische Abklarung
aufzusuchen.

Bevor Sie EVRA anwenden, klaren Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker ab, ob auf Sie einer der

folgenden Punkte zutrifft oder er sich wéahrend der Anwendung von EVRA entwickelt oder

verschlechtert:

o Sie wiegen 90 kg oder mehr

Sie oder irgendjemand in Ihrer Familie hat hohe Blutfettwerte (Triglyzeride oder Cholesterin)

Sie haben Bluthochdruck oder Ihr Blutdruck steigt

Sie haben ein Problem mit Ihrem Blut, Porphyrie genannt

Sie haben ein Problem mit Ihrem Immunsystem, bekannt als SLE (systemischer Lupus

erythematosus)

. Sie haben ein Problem mit Ihrem Blut, das die Niere schadigt, bekannt als HUS (hdmolytisches
urdmisches Syndrom)

o Sie leiden unter Horverlust

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

. Sie haben ein Problem des Nervensystems, bei dem plétzliche Kérperbewegungen auftreten,

""Sydenham-Chorea" genannt

Sie haben Diabetes

Sie haben Depressionen

Sie haben Gallensteine

Sie haben Leberprobleme einschlieBlich Gelbfarbung der Haut und des weil3en Bereichs der

Augen (Gelbsucht)

Sie haben eine entzindliche Darmerkrankung (“Morbus Crohn" oder "Colitis ulcerosa")

° Sie hatten wahrend einer Schwangerschaft einen Hautausschlag mit Blasen ("Herpes
gestationis" genannt)

o Sie haben "Schwangerschaftsflecken". Dies sind gelblich-braune Flecken oder Punkte,
besonders im Gesicht ("Chloasma™ genannt)

. Sie glauben, dass Sie schwanger sein kénnten.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob irgendeiner der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,

sprechen Sie vor der Anwendung von EVRA mit lThrem Arzt oder Apotheker.

Bei Anwendung von EVRA mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben. Dazu gehdren auch nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel einschliellich pflanzliche Arzneimittel.

Bestimmte Arzneimittel und pflanzliche Heilmittel kénnen EVRA daran hindern, richtig zu

wirken. Wenn dies geschieht, kdnnten Sie schwanger werden.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

o Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion (wie Ritonavir, Nevirapin)

. Arzneimittel gegen Infektionen (wie Rifampicin und Griseofulvin)

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



° Arzneimittel gegen Bluthochdruck in den Blutgefalien der Lunge (Bosentan)
. Johanniskraut - ein pflanzliches Heilmittel zur Anwendung bei Depressionen.

Wenn Sie irgendeines dieser Arzneimittel einnehmen, missen Sie eine zusatzliche
Empfangnisverhitungsmethode anwenden (wie z. B. Kondom, Diaphragma oder Schaum). Die
beeintrachtigende Wirkung einiger dieser Arzneimittel kann bis zu 28 Tage nach Absetzen der
Einnahme anhalten.

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen oder Grapefruit-Saft trinken, kdnnen die Estrogenwerte
im Blut durch EVRA erhoht sein.

EVRA kann die Wirksamkeit einiger anderer Arzneimittel herabsetzen, z. B.:
¢ Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
o das Antiepileptikum Lamotrigin.
Dies kann das Risiko von Krampfanfallen erhdhen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Anwendung von EVRA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es ist nicht zu erwarten, dass Nahrungsmittel oder Getranke die Wirkungsweise von EVRA
beeintréchtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

e  Wenden Sie EVRA nicht an, wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie schwanger sein
kénnten

. Wenden Sie EVRA nicht an, wenn Sie stillen oder planen, zu stillen.

Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit vor der Einnahme von allen Arzneimitteln

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wiahrend der Anwendung von EVRA kdnnen Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Sexuell Gibertragbare Krankheiten

EVRA schiitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder einer anderen sexuell Gbertragbaren
Krankheit. Dazu gehdren Chlamydien, Genitalherpes, Genitalwarzen, Gonorrho, Hepatitis B und
Syphilis. Verwenden Sie immer Kondome, um sich vor diesen Krankheiten zu schiitzen.

Medizinische Untersuchungen

o Wenn bei Ihnen eine Blut- oder Urinuntersuchung durchgeftihrt wird, sprechen Sie mit IThrem
Arzt oder der Person, die die Probe ab- oder entgegennimmt. Das ist notwendig, weil EVRA die
Ergebnisse einiger dieser Untersuchungen beeinflussen kénnte.

3. Risiken der Anwendung kombinierter hormoneller Verhutungsmittel

Die folgenden Angaben beruhen auf Informationen tiber schwangerschaftsverhiitende
Kombinationspillen. Da das transdermale Pflaster EVRA &hnliche 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 fiihren kénnen.

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

Kombinierte hormonelle Verhitungsmittel und Blutgerinnsel (Thrombose)

Die Anwendung kombinierter hormoneller Verhitungsmittel, einschliellich EVRA, erhoht das Risiko,
eine Thrombose (Blutgerinnsel) zu bekommen. Es ist mdglich, dass das Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Beinen und/oder der Lunge unter EVRA im Vergleich zu schwangerschaftsverhiitenden
Kombinationspillen hoher ist. Dieses Risiko, Blutgerinnsel zu entwickeln, wird nicht davon
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beeinflusst, wie lange Sie das Arzneimittel anwenden. Es kehrt ein paar Monate, nachdem Sie die
Anwendung beendet haben, zum normalen Risiko zuriick.

Blutgerinnsel kénnen eine Blockade in einer VVene oder Arterie verursachen, was Sie dauerhaft

behindern oder sogar zum Tod fuhren kann.

. Blutgerinnsel kdnnen sich in einer Vene lhres Beines bilden (tiefe Beinvenenthrombose oder
VTE) und zur Lunge wandern. Dies kann Brustschmerzen verursachen und Sie atemlos machen
oder kollabieren lassen. Dies wird "Lungenembolie™ oder PE genannt

o Sehr selten kénnen sich Blutgerinnsel in den BlutgefaRen des Herzens (einen Herzinfarkt
verursachend) oder des Gehirns (einen Schlaganfall verursachend) bilden

. In extrem seltenen Fallen kdnnen Blutgerinnsel an anderen Stellen wie Leber, Darm, Niere oder
Auge auftreten. Blutgerinnsel in den Augen kdnnen zu Verlust des Sehvermdgens oder
Doppelbildern fuhren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken,
wie:

Schmerzen oder Schwellung in einem Bein

Schmerzen in der Brust, die bis in den Arm ausstrahlen kdnnen

Plétzliche Kurzatmigkeit oder plotzlich einsetzender Husten

Ungewdhnliche, starke oder lang andauernde Kopfschmerzen

Probleme beim Sehen

Schwierigkeiten zu sprechen

Schwindelgefuhl oder Ohnmachtsanfalle

Schwaéche oder Taubheitsgefiihl in einer Korperhalfte oder einer Korperregion
Schwierigkeiten beim Gehen oder Halten von Gegenstanden

Pl6tzliche Bauchschmerzen

Wenn Sie glauben, dass Sie etwas davon haben, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt.

Ihr Risiko, ein Blutgerinnsel zu bekommen, steigt:

o wenn Sie &lter werden

wenn in lhrer Familie Blutgerinnsel in BlutgefaRen (Venen oder Arterien) aufgetreten sind
wenn Sie rauchen, besonders, wenn Sie tber 35 Jahre alt sind

wenn Sie Uber viele Tage lang bettlagerig sind

wenn Sie sehr tibergewichtig sind

wenn Sie vor Kurzem eine Entbindung, Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten
wenn Sie eine schwere Verletzung, insbesondere am Bein oder an der Hiifte, gehabt haben
wenn Sie eine grofle Operation hatten oder haben werden oder eine langere Bettruhe brauchen.
Normalerweise sollen Sie EVRA zwei Wochen vor und zwei Wochen nach einer Operation
nicht anwenden

wenn Sie jemals Blutgerinnsel hatten

wenn Sie Probleme mit Ihren Blutfetten haben (Cholesterin oder Triglyzeride)

wenn Sie Bluthochdruck haben

wenn Sie Herzprobleme haben (Probleme mit den Herzklappen, abnormaler Herzrhythmus).

Kombinierte hormonelle Verhitungsmittel und Krebs

Brustkrebs

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

Gebarmutterhalskrebs



Gebarmutterhalskrebs wird ebenfalls bei Frauen, die kombinierte hormonelle Verhitungsmittel
verwenden, haufiger gefunden. Das kann jedoch auf andere Griinde zuriickzufiihren sein. Dazu
gehéren mehr Geschlechtspartner und sexuell lbertragbare Krankheiten.

Leberkrebs

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

4, Wie ist EVRA anzuwenden?

Wenden Sie EVRA immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an.

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

. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind

o Halten Sie immer nicht-hormonelle Verhutungsmittel (wie zum Beispiel Kondome, Schaum
oder Schwamm) vorratig, falls Sie bei der Anwendung des Pflasters einen Fehler machen.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt bezuglich der Anwendung von EVRA, wenn Sie ein Baby bekommen

haben, nach einem Schwangerschaftsabbruch oder einer Fehlgeburt.

Wieviele Pflaster missen angewendet werden?

o 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.

Wichtige Informationen, die Sie befolgen miissen, 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 nie mehr als ein Pflaster gleichzeitig

Kleben Sie das Pflaster nicht auf gerotete, 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 Rander gut kleben

Verwenden Sie keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder Make-up auf der Hautstelle, auf der

Sie das Pflaster aufkleben oder in der N&he eines Pflasters, das Sie gerade tragen. Dadurch kann

sich das Pflaster 16sen

o Kleben Sie ein neues Pflaster nicht auf dieselbe Hautstelle wie das alte Pflaster. Wenn Sie es
tun, verursachen Sie leichter Hautreizungen

o Priifen Sie es jeden Tag, um sicherzugehen, dass das Pflaster nicht abgefallen ist

o Behalten Sie die Anwendung lhres Pflasters bei, auch wenn Sie nicht sehr hdufig Sex haben.

Wie ist das Pflaster anzuwenden?

o S 3 Wenn dies das erste Mal ist, dass Sie EVRA anwenden, warten Sie bis zu

dem Tag, an dem Sie Ihre Periode bekommen.

e Kleben Sie Ihr erstes Pflaster in den ersten 24 Stunden lhrer Periode
auf

e Wenn das Pflaster nach dem ersten Tag Ihrer Periode aufgeklebt wird,
wenden Sie bis Tag 8, an dem Sie Ihr Pflaster wechseln, ein nicht-
hormonelles Verhitungsmittel 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.

0 Wihlen Sie eine Stelle an Ihrem Kdrper, um das Pflaster aufzukleben.
. Kleben Sie Ihr Pflaster stets auf saubere, trockene, unbehaarte Haut
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e  Kileben Sie es auf Gesal, Bauch, AuBenseite des Oberarms oder auf
der Riickseite des Oberkdrpers 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

e Offnen Sie ihn, indem Sie ihn entlang den Réndern aufreiRen
(verwenden Sie keine Schere)

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

o  Auf dem Pflaster befindet sich eine durchsichtige Schutzfolie

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

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

Kleben Sie das Pflaster auf Ihre Haut

e  Ziehen Sie dann die andere Halfte der Schutzfolie ab

e  Driicken Sie 10 Sekunden lang mit der Handflache fest auf das
Pflaster

e Vergewissern Sie sich, dass die R&nder gut kleben.

Tragen Sie das Pflaster 7 Tage lang (eine Woche)

e Nehmen Sie am ersten ,,Pflaster-Wechseltag“, Tag 8, das gebrauchte
Pflaster ab

e Kieben Sie sofort ein neues Pflaster auf.

e  Nehmen Sie das gebrauchte Pflaster an Tag 15 (Woche 3) ab

e  Kileben Sie ein Neues auf.

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.

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

e Indieser Zeit sollte Ihre Periode einsetzen

e  Siesind in dieser Woche nur vor einer Schwangerschaft geschitzt,
wenn Sie Ihr ndchstes Pflaster rechtzeitig aufkleben.

Fur Ihren n&chsten 4-Wochen-Zyklus

e  Kleben Sie ein neues Pflaster an Ihrem normalen “Pflaster-
Wechseltag” auf, dem Tag nach Tag 28

e  Tun Sie dies unabhéngig davon, wann Ihre Periode beginnt oder
endet.



Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Ihren ,,Pflaster-Wechseltag* auf einen anderen Wochentag
legen wollen.

Alltagsbeschéaftigungen wahrend der Anwendung der Pflaster

. Normale Aktivitaten 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 Aktivitaten fest kleben bleibt

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

Wenn Sie das Pflaster auBerhalb Ihres “Pflaster-Wechseltages” auf eine andere Stelle Ihres

Korpers kleben missen

Falls das Pflaster Reizungen verursacht oder unbequem sitzt:

. Sie kénnen es abnehmen und durch ein neues Pflaster an einer anderen Koérperstelle bis zum
néchsten “Pflaster-Wechseltag” ersetzen

. Sie durfen immer nur ein Pflaster tragen.

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

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder einer anderen medizinischen Fachkraft. Ihm/Ihr wird es
sicherlich gelingen, lhnen das Pflasterwechseln leichter zu machen. Er/Sie kdnnte auch
ansprechen, ob Sie eine andere Verhiitungsmethode anwenden miissen.

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

Fur weniger als einen Tag (bis zu 24 Stunden):

o Versuchen Sie, es wieder anzukleben oder kleben Sie sofort ein neues Pflaster auf

o Zusatzlicher Schwangerschaftsschutz ist nicht notwendig

o Ihr ""Pflaster-Wechseltag'" sollte der gleiche bleiben

o 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 Klebebander 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 langer) oder wenn Sie nicht genau wissen, wie lange:

o Beginnen Sie sofort einen neuen Vier-Wochen-Zyklus, 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 zusatzlich ein nicht-hormonelles
Verhitungsmittel anwenden.

Sie kénnen 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, Ihr Pflaster aufzukleben, unterliegen Sie einem besonders hohen Risiko,

schwanger zu werden.

o Sie miissen eine Woche lang zusatzlich ein nicht-hormonelles Verhiitungsmittel anwenden

. Kleben Sie das erste Pflaster lhres neuen Zyklus auf, sobald Sie es bemerken

o Sie haben jetzt einen neuen “Pflaster-Wechseltag” und einen neuen Tag 1.

In der Mitte lhres 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, mussen Sie ein neues Pflaster aufkleben

o Kleben Sie das néchste Pflaster an IThrem normalen “Pflaster-Wechseltag” auf.

Ein zusatzlicher Empfangnisschutz ist nicht notwendig.

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

o Wenn Sie fir mehr als 2 Tage vergessen haben, Ihr Pflaster zu wechseln, kénnen Sie
schwanger werden



° Sobald Sie es bemerken, miissen 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

. In der ersten Woche Ihres neuen Zyklus missen Sie ein zusétzliches Verhitungsmittel
anwenden.

Am Ende Ihres Pflaster-Zyklus (Woche 4):

Wenn Sie vergessen haben, lhr Pflaster zu entfernen:

o Nehmen Sie es ab, sobald Sie es bemerken

o Beginnen Sie den né&chsten Zyklus an Ihrem normalen “Pflaster-Wechseltag”, dem Tag nach
Tag 28.

Ein zusatzlicher Empféangnisschutz ist nicht notwendig.

Wenn Sie von einer oralen VerhUtungspille auf EVRA wechseln

Wenn Sie von einer oralen Verhitungspille auf EVRA wechseln:

. Warten Sie ab, bis Sie lhre Periode bekommen

o Kleben Sie Ihr erstes Pflaster innerhalb der ersten 24 Stunden lhrer Periode auf

Wenn das Pflaster nach Tag 1 Ihrer Periode aufgeklebt wird, miissen Sie:

o zusétzlich ein nicht-hormonelles Verhitungsmittel bis zum Tag 8, an dem Sie Ihr Pflaster
wechseln, verwenden.

Wenn Sie Ihre Periode nicht innerhalb von 5 Tagen nach der letzten schwangerschaftsverhitenden

Pille bekommen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Anwendung von EVRA beginnen.

Wenn Sie von der Minipille auf EVRA wechseln

o Sie kdnnen an jedem Tag nach Absetzen der Minipille mit EVRA beginnen

) Kleben Sie das Pflaster am ersten Tag nach Absetzen der Minipille auf

. Wenden Sie bis Tag 8, an dem Sie lhr Pflaster wechseln, zusétzlich ein nicht-hormonelles
Verhitungsmittel an.

Wenn Sie unter EVRA keine oder unregelméRige Blutungen haben

EVRA kann unerwartete Blutungen aus der Scheide oder Schmierblutungen in den Wochen, in denen

Sie das Pflaster anwenden, verursachen.

o Diese hdren normalerweise nach den ersten Zyklen wieder auf

o Fehler bei der Anwendung lhres Pflasters kdnnen ebenfalls Schmierblutungen und leichte
Blutungen verursachen

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

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

sollten Sie dennoch an lhrem ublichen “Pflaster-Wechseltag” ein neues Pflaster verwenden.

e Wenn Sie EVRA korrekt angewendet haben und lhre Periode ausbleibt, bedeutet dies nicht
unbedingt, dass Sie schwanger sind

) Wenn jedoch zwei aufeinander folgende Perioden ausbleiben, sprechen Sie mit IThrem Arzt oder
Apotheker, denn Sie kdnnten schwanger sein.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt mehr als ein EVRA-Pflaster anwenden
Nehmen Sie die Pflaster ab und sprechen Sie sofort mit einem Arzt.

Die Anwendung zu vieler Pflaster kann bei Ihnen zu Folgendem fiihren:

o Ubelkeit (Nausea) und Erbrechen

o Blutungen aus der Scheide.

Wenn Sie die Anwendung von EVRA abbrechen

Sie kdnnen unregelmalige, schwache oder keine Blutungen bekommen. Das geschieht normalerweise
in den ersten drei Monaten und insbesondere, wenn lhre Perioden vor Beginn der Anwendung von
EVRA unregelmaRig waren.

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



5.

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann EVRA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unerwiinschte Wirkungen bemerken. Nehmen Sie das Pflaster
ab, wenn Sie glauben, dass Sie eine schwere Nebenwirkung unter der Anwendung von EVRA haben
und sprechen Sie unverzuglich mit lhrem Arzt oder Apotheker. In der Zwischenzeit sollten Sie eine
andere Methode der Schwangerschaftsverhltung anwenden.

Schwere Nebenwirkungen in Zusammenhang mit kombinierten hormonellen Verhiitungsmitteln sind
in Abschnitt 3 unter ("Risiken der Anwendung kombinierter hormoneller Verhiitungsmittel™)
beschrieben. Bitte lesen Sie diesen Abschnitt zur zusatzlichen Information.

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

Kopfschmerzen
Ubelkeit (Nausea)
Brustspannen.

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10 Frauen):

Pilzinfektion der Scheide, manchmal Soor genannt

Probleme mit der Stimmung wie Depression, Stimmungsanderung oder
Stimmungsschwankungen

Schwindelgefiihl

Migréne

Magenschmerzen oder Bladhbauch

Erbrechen oder Durchfall

Akne, Juckreiz der Haut oder Hautirritation

Muskelkrampfe

Brustschmerzen oder -vergroRerung

Gebarmutterkrampfe, schmerzhafte oder starke Perioden, Blutungen zwischen den Perioden
oder Scheidenausfluss

Probleme, wo das Pflaster auf der Haut war (wie Rétung, Reizung, Juckreiz oder Ausschlag)
Midigkeit oder allgemeines Unwohlsein

Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 100 Frauen):

Schwellung durch Wassereinlagerung im Korper

Hohe Fettspiegel im Blut (wie Cholesterin oder Triglyzeride)

Unkontrollierbare Emotionen

Angst

Schlafstérungen (Insomnie)

Vermindertes Interesse an Sex

Hautausschlag, Hautrétung

Schwellung der Briiste, Knoten in der Brust, abnorme Milchproduktion der Brust
Pramenstruelles Syndrom

Scheidenblutungen oder -trockenheit

Probleme, wo das Pflaster auf der Haut war (wie Schwellung, Hautverfarbung, Schmerzen,
Flecken, Blasen oder Gefiihl der Uberempfindlichkeit der Haut)

Schwellung

Blutdruckanstieg.

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 1000 Frauen):

Abnormales Weinen
Gesteigertes Interesse an Sex



Blutgerinnsel in der Lunge

Gallenblasenentziindung

Gelblich-braune Pigmentflecken im Gesicht

UnregelmaRige Perioden

Hautausschlag mit Erhebungen (Nesselsucht), wo das Pflaster auf der Haut war
Anstieg der Cholesterinspiegel.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10.000 Frauen):
o Aggressivitat
o Haufigere Perioden als gewohnlich.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

o Andere Probleme, wo das Pflaster auf der Haut war, Hautreaktionen oder allergische
Reaktionen

Nicht-krebsartige (gutartige) Tumoren in Brust oder Leber
Brust-, Gebarmutterhals- oder Leberkrebs
Gebarmutter(Uterus)myome

abnormale Blutzucker-, Cholesterin- oder Insulinspiegel
Blutgerinnsel, verstopfte Arterien, Herzinfarkt oder Schlaganfall
Probleme beim Tragen von Kontaktlinsen

Bluthochdruck

Dickdarmentziindung

abnormales Geschmacksempfinden

Gallensteine oder Blockade der Gallengange

Gelbfarbung der Haut und des weiRen Teils der Augen
Haarausfall

Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Seltenere, schwéachere oder keine Perioden

Wout, Gereiztheit oder Frustriertheit.

Wenn Sie eine Magenverstimmung haben

. Die Hormonmenge, die Ihnen aus EVRA zugefiihrt wird, sollte durch Erbrechen oder Durchfall

nicht beeintrachtigt sein
. Sie missen nicht zusétzlich verhiten, wenn Sie eine Magenverstimmung haben.

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

6. Wie ist EVRA aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Gebrauchte Pflaster enthalten noch aktive Hormone. Zum Schutz der Umwelt sind die Pflaster mit

Umsicht zu entsorgen. Zum Wegwerfen des gebrauchten Pflasters:
. Ziehen Sie die Entsorgungsfolie an der AulRenseite des Beutels zuriick
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° 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 fur Kinder unzuganglich ist.

Gebrauchte Pflaster diirfen nicht in der Toilette hinuntergespilt oder in Entsorgungssysteme fiir
flussige Abfélle eingebracht werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

7. Weitere Informationen
Was EVRA enthalt

Die Wirkstoffe in EVRA sind: 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 im Pflaster sind: Polyisobutylen, Polybuten, Crospovidon, Polyestervlies
und Dodecyllactat.

Wie EVRA aussieht und Inhalt der Packung

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

EVRA ist in folgenden PackungsgroRen erhéltlich: Packungen mit 9 Pflastern in einzelnen, mit Folie
ausgekleideten Beuteln, wobei je drei Beutel von einer transparenten, perforierten Plastikfolie umhdillt
sind.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien.

Hersteller: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

JANSSEN-CILAG N.V./S.A.

Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Tél/Tel: + 32328054 11
bbarapus

Johnson & Johnson d.o.0.
Buznec ITapk Codus,
Mmnagocr 4, crpana 4, etax 3
Codus 1715

Ten.: +359 2 489 94 00 (05)
Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Karla EngliSe 3201/6
CZ-150 00 Praha 5

Tel. +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S

Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Tél: +323 28054 11
Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
H-2045 Torokbalint, Té Park
Tel. : +36 23 513-800

Malta

A.M.Mangion Ltd

Triq Gdida fi Triq Valletta
Luga LQA 6000

Malta

tel:+356 2397 6000
Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
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Hammerbakken 19

Postboks 149

DK-3460 Birkergd

TIf: +45 45 94 82 82
Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137-955- 955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0.
Eesti filiaal

L66tsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

E)Lada

JANSSEN-CILAG ®appokevtikng
A.EB.E.

Aeweopoc Eiprpvng 56
GR-151 21 I1ebdkm, Abnva
TnA: 0030 210 8090000
Espafa

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
Campo de las Naciones
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

JANSSEN-CILAG

1, rue de Camille Desmoulins
TSA 91003

F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9

Tel: 0800 25 50 75 or
+331550044 44

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe

UK - HP12 4EG Buckinghamshire
Tel: +44 1 494 567 567

island

JANSSEN-CILAG AB

c/o Vistor hf.

Horgatan 2

IS-210 Gardabaer

Iceland

tel. (+354) 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese Mi
Tel: +39 02/2510.1

Kvbmpog

Bapvépoc Xatdnmavayng Atd
7 Avdpoxiéong

CY-1060 Asvkmocia

TnA: +357 22755214

Postbus 90240
NL-5000 LT Tilburg
Tel: +31 13583 73 73

Norge

JANSSEN-CILAG ASS.
Hoffsveien 1 D

N- 0275 Oslo

TIf: + 47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

Tel:+43 1 610 300

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0., ul.
Itzecka 24,

PL- 02-135 Warszawa

Tel.: + 48 22 —237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

Tel: +351 21-4368835

Romaéania

Johnson & Johnson d.o.0. Rep.Office Janssen-
Cilag

Str. Tipogrfilor nr.11 - 15

013714Bucuresti

Tel: +4 0212071800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
S1-1000, Ljubljana

Tel. + 386 1 401 18 30

Slovenské republika
Johnson&Johnson s.r.o.
Plynarenska 7/B

SK- 824 78 Bratislava 26
tel. +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavagen 2
F1-02130 Espoo/Esho
Puh/Tel: +358 20 7531 300
Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Box 7073

SE-192 07 Sollentuna

Tel: +46 8 626 50 00
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Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

filiale Latvija

MatroZu iela 15

Riga, LV-1048

Tel: + 371 678 93561
Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.

50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe

UK - HP12 4EG Buckinghamshire
Tel: +44 1 494 567 567

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt am 22/12/2009

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfugbar.
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