Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LAMUNA® 20

Wirkstoffe: Desogestrel/Ethinylestradiol

0,15 mg/0,02 mg Filmtabletten

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

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LAMUNA 20 und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LAMUNA 20 beachten?
3. Wie ist LAMUNA 20 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LAMUNA 20 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)

* Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhlitungsmethoden.

* Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im 1. Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme 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 ist LAMUNA 20 und wofiir wird es ange-
wendet?

Zusammensetzung und Art der Pille

LAMUNA 20 ist ein kombiniertes Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen (orales
Kontrazeptivum - ,,die kombinierte Pille®). Jede Tablette enthélt eine geringe Menge von
2 verschiedenen weiblichen Geschlechtshormonen, und zwar Desogestrel (ein Gelb-
korperhormon) und Ethinylestradiol (ein Ostrogen). Aufgrund der geringen Hormon-
mengen kann LAMUNA 20 als niedrig dosierte Pille bezeichnet werden. Da in jeder
Tablette der Blisterpackung die gleichen Hormone in einer gleichen Dosierung kombiniert
sind, spricht man von einem einphasigen kombinierten Empféangnisverhitungsmittel zum
Einnehmen.

Wofiir wird LAMUNA 20 angewendet?
LAMUNA 20 wird zur Empfangnisverhiitung angewendet.

Bei korrekter Einnahme (ohne die Einnahme von Tabletten zu vergessen) ist die Wahr-
scheinlichkeit, schwanger zu werden, sehr gering.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
LAMUNA 20 beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2. bevor Sie mit der An-
wendung von LAMUNA 20 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den
Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel®.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in
denen Sie die Pilleneinnahme abbrechen missen oder in denen die Verldsslichkeit
der Pille eingeschrénkt sein kann. In diesen Situationen sollten Sie keinen Geschlechts-
verkehr haben oder zusatzlich nicht hormonelle Verhitungsmethoden anwenden.
Verwenden Sie z. B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode. Verwenden Sie
nicht die Kalender- oder Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen unzuverléssig
sein, da die Pille die monatlichen Temperaturschwankungen und Veranderungen des
Gebarmutterschleims beeinflusst.

Wie andere hormonelle Verhitungsmittel bietet LAMUNA 20 keinen Schutz vor HIV-In-
fektionen (AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

LAMUNA 20 wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht
an andere Personen weiter.

LAMUNA 20 sollte normalerweise nicht dazu angewendet werden, um die Monatsblutung
zu verzogern. Ist es jedoch in Ausnahmefallen notwendig, die Monatsblutung zu verzo-
gern, so wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

LAMUNA 20 darf nicht eingenommen werden

Nehmen Sie LAMUNA 20 nicht ein, wenn eine der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft. Wenn eine der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, missen Sie
dies Ihrem Arzt mitteilen. lhr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form
der Empféangnisverhitung firr Sie besser geeignet ist.

¢ wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB Ihrer Beine (tiefe Beinvenenthrombo-
se, TVT), der Lunge (Lungenembolie LE) oder eines anderen Organ haben (oder in
der Vergangenheit hatten)

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

¢ wenn Sie operiert werden missen oder l&ngere Zeit bettlagerig sind (sieche Abschnitt

,Blutgerinnsel“)

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen ver-

ursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transi-

torische ischémische Attacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls)
haben (oder friiher einmal hatten)

¢ wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutge-
rinnsel in einer Arterie erhéhen kénnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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

¢ wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) verbunden mit hohen
Blutfettwerten haben (oder hatten)

¢ wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere Lebererkrankung
haben

¢ wenn Sie Krebs haben (oder hatten), der unter dem Einfluss von Geschlechtshor-

monen wachsen koénnte (z. B. Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane)

wenn Sie einen Tumor der Leber haben (oder hatten)

wenn bei lhnen nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide auftreten

wenn bei Ihnen ein ungewdhnliches Wachstum der Gebarmutterinnenwand (Endo-

metriumhyperplasie) vorliegt

wenn Sie schwanger sind oder dies vermuten

wenn Sie allergisch gegen Desogestrel/Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt

6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals wahrend der Anwendung der Pille
auftreten, brechen Sie die Anwendung sofort ab und wenden Sie sich an lhren Arzt. Bis
zur Abklarung sollten Sie eine nicht hormonelle Verhitungsmethode anwenden. Siehe
auch ,Allgemeine Hinweise® im Abschnitt 2.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LAMUNA 20 einnehmen.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

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

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen
siehe den Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von LAMUNA 20 ver-
schlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

wenn Sie rauchen

wenn Sie zuckerkrank sind

wenn Sie Ubergewicht haben

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

wenn Sie einen Herzklappenfehler oder eine bestimmte Herzrhythmusstérung haben

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkran-

kung) haben

¢ wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die lhr natiir-
liches Abwehrsystem beeintréchtigt) haben

* wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutge-
rinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben

¢ wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben

¢ wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung
in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten
Risiko fur eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden

¢ wenn Sie operiert werden mussen oder ldngere Zeit bettlégerig sind (sieche Abschnitt
2. ,Blutgerinnsel)

¢ wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen
Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von LAMUNA
20 beginnen kénnen

¢ wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Throm-

bophlebitis)

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

wenn Sie an Epilepsie leiden

wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hatte

wenn Sie eine Lebererkrankung oder eine Gallenblasenerkrankung haben

wenn Sie Symptome haben, die bei Ihnen erstmals wahrend einer Schwangerschaft

oder einer vorangegangenen Anwendung von Sexualhormonen auftraten oder sich

wahrenddessen verschlechterten (z. B. Horverlust, eine Krankheit, die Porphyrie

genannt wird, eine Hauterkrankung, die Herpes gestationis genannt wird, eine Krank-

heit, die Sydenham-Chorea genannt wird)

¢ wenn Sie Chloasma haben (oder hatten) (gelblich-braune Pigmentflecken, vorwie-

gend im Gesicht); wenn ja, dann sollten Sie UibermaBiges Sonnenlicht und UV-Strah-

lung meiden

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie LAMUNA 20
ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines an-
wenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwer-
wiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen 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 vollstédndig. Selten kann es zu
schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blut-
gerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheits-
schédlichen Blutgerinnsels aufgrund von LAMUNA 20 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 lhnen eines dieser Anzeichen auf?

tiefe Beinvenen-
thrombose

¢ Schwellung eines Beins oder I&ngs einer Vene im Bein oder
FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherwei-
se nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
- Erwérmung des betroffenen Beins
- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blasse, Rot- oder Blaufarbung

e 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 unregelmaBiger 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 werden
konnen.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in
einer Vene im
Auge)

Herzinfarkt

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

* sofortiger Verlust des Sehvermoégens oder

¢ schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Ver-
lust des Sehvermdgens fortschreiten kann

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl

Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins

Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl

in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkdrper

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl
extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit

schnelle oder unregelméaBige Herzschlage

plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kérperseite besonders aus-
gepragt ist

plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierig-
keiten

plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen
plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichge-
wichtsverlust oder Koordinationsstérungen

plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache

Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall

Schlaganfall

In manchen Féllen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls kurz-
fristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstandigen Er-
holung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem dringend in
arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden kénnten.

¢ Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitét
» starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die]
andere BlutgefaBe|
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 fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im 1. Jahr
der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

e 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.

e 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 gréten?
Das Risiko flr die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im 1. Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko
kann auBerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von
4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem 1. Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hdher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von LAMUNA 20 beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutge-
rinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von lhrem nattrlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen

angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit LAMUNA

20 ist gering.

e Ungeféahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blut-
gerinnsel.

e Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein
Norgestimat enthaltendes, kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

* Ungeféahr 9-12 von 10.000 Frauen, die ein Desogestrel enthaltendes, kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum (wie LAMUNA 20) anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

¢ Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen me-
dizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren,
die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préapa-
rat in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings
anwenden und nicht schwanger sind

ungefahr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron
oder Norgestimat enthaltende kombinierte hor-
monale Pille anwenden

Frauen, die LAMUNA 20 anwenden

ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

ungeféhr 9-12 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit LAMUNA 20 ist gering, wird aber durch einige Er-

krankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhoht:

¢ wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?)

e wenn bei einem lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jinger als
50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ auf-
getreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung.

* wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lan-
gere Zeit bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass
die Anwendung von LAMUNA 20 mehrere Wochen vor einer Operation oder bei ein-
geschrénkter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
LAMUNA 20 beenden mussen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder
aufnehmen kénnen.

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

e 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) koénnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen,
insbesondere wenn bei Ihnen 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. lhr Arzt kann dann entscheiden, LAMUNA 20 ab-
zusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der
Anwendung von LAMUNA 20 zu einer Veranderung kommt, z. B. wenn bei einem nahen
Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

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

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auf-

grund der Anwendung von LAMUNA 20 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre)

* wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums wie LAMUNA 20 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann |hr Arzt
Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden.

e wenn Sie Ubergewichtig sind

* wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

e wenn einer lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (jlinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes
Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cho-
lesterin oder Triglyceride) haben

e wenn Sie Migréne und insbesondere Migrane mit Aura haben

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

e wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen be-
sonders schwer ist, kann |hr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusétzlich
erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der
Anwendung von LAMUNA 20 zu einer Veranderung kommt, z. B. wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Throm-
bose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Die ,,Pille“ und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, geringfligig haufiger gefunden als
bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht einnehmen. Uber die Dauer von 10 Jahren
nach Beendigung der Pillen-Einnahme normalisiert sich die Haufung der Brustkrebsdia-
gnosen wieder. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unterschied auf die Pille zurlickzufiihren
ist. Dies kann auch darauf zuriickzufiihren sein, dass sich Frauen, die die Pille einnehmen,
ofter arztlich untersuchen lassen und dadurch der Brustkrebs friiher erkannt wurde.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten Uber gutartige Lebertumoren und noch seltener
Uiber bosartige Lebertumoren berichtet. Diese Tumoren kdnnen zu inneren Blutungen fiih-
ren. Suchen Sie unverzliglich Ihren Arzt auf, wenn starke Unterleibsschmerzen auftreten.

Gebarmutterhalskrebs wird durch eine Ansteckung mit dem humanen Papillomavirus
verursacht. Es wurde berichtet, dass dieses &fter bei Frauen auftritt, die die Pille Giber
einen langen Zeitraum eingenommen haben. Es ist unbekannt, ob dieser Befund auf
die Anwendung hormoneller Verhiitungsmittel, das Sexualverhalten oder andere Fak-
toren (wie z. B. eine bessere Untersuchung des Gebarmutterhalses) zurtickzufiihren ist.

Einnahme von LAMUNA 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit der Pille herabsetzen. Dazu zahlen Arznei-
mittel zur Behandlung von Epilepsie und zwanghaften Schlafattacken am Tag von mi-
nutenlanger Dauer, so genannter Narkolepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Modafinil), der Tuberkulose (z. B.
Rifampicin) und von HIV-Infektionen (Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz). Dazu
zahlen auch Antibiotika (z. B. Ampicillin, Tetracycline, Griseofulvin, Rifabutin) zur Be-
handlung anderer Infektionen, Arzneimittel zur Behandlung hohen Blutdrucks in den
BlutgefaBen der Lunge (Bosentan) sowie das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut
(Hypericum perforatum, das vorwiegend zur Behandlung von depressiven Verstimmun-
gen angewendet wird).

Die Pille kann auch Einfluss auf die Wirksamkeit anderer Arzneimittel (z. B. Ciclosporin
und Lamotrigin) haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Informieren Sie auBerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes
Medikament verschreibt (bzw. Ihren Apotheker), dass Sie LAMUNA 20 einnehmen.
Diese konnen lhnen auch sagen, ob Sie zusatzliche Mittel zur Empfangnisverhiitung
anwenden missen und wenn ja, wie lange.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft

LAMUNA 20 darf nicht von Schwangeren oder von Frauen, die vermuten, sie kdnnten
schwanger sein, angewendet werden. Wenn Sie wahrend der Anwendung von LAMU-
NA 20 eine Schwangerschaft vermuten, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit
lhrem Arzt besprechen.

Stillzeit

Die Anwendung von LAMUNA 20 wahrend der Stillzeit wird Ublicherweise nicht emp-
fohlen. Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille anwenden wollen, so besprechen Sie
dies bitte mit lhrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind nicht
beobachtet worden.

LAMUNA 20 enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie LAMUNA 20 daher erst nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es liegen keine Studien zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei Jugendlichen unter
18 Jahren vor.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden

RegelmaBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie die Pille anwenden, wird lhr Arzt Sie auffordern, sich regelmaBig unter-
suchen zu lassen. Ublicherweise sollten Sie jahrlich eine Kontrolluntersuchung
durchfiihren lassen.

Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn

* Sie irgendwelche Anderungen lhres Gesundheitszustandes bemerken. Speziell
solche, die sich auf irgendeine Gegebenheit bezieht, die in dieser Gebrauchs-
information beschrieben ist (siehe auch im Abschnitt 2. unter ,LAMUNA 20 darf
nicht eingenommen werden® und ,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise;
vergessen Sie dabei nicht, auch Krankheiten einzuschlieBen, die in lhrer unmit-
telbaren Familie auftreten).

¢ Sie einen Knoten in der Brust spiiren

e Sie Symptome eines Angioddems bemerken wie Schwellungen des Gesichts,
der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Nesselsucht verbunden mit Schwierigkeiten beim Atmen

e Sie zusatzlich andere Arzneimittel einnehmen wollen (siehe auch Abschnitt 2.
unter ,Einnahme von LAMUNA 20 zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

¢ Sie wissen, dass Ihre Beweglichkeit fir langere Zeit eingeschrankt sein wird oder
dass lhnen eine Operation bevorsteht (informieren Sie lhren Arzt mindestens
4 Wochen im Voraus)

e Sie ungewohnliche, starke Blutungen aus der Scheide haben

e Siein der 1. Woche einer Packung die Tabletteneinnahme vergessen haben und
in den 7 vorangegangenen Tagen Geschlechtsverkehr hatten

¢ Sie starken Durchfall haben

¢ |hre Monatsblutung zum 2. Mal hintereinander ausgeblieben ist oder Sie vermu-
ten, dass Sie schwanger sein konnten (setzen Sie die Anwendung erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt fort).

Brechen Sie die Tabletteneinnahme ab und suchen Sie unverziiglich lhren Arzt
auf, wenn Sie mégliche Anzeichen einer Thrombose bemerken wie
ungewdhnlichen Husten

starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen kénnen
Atemlosigkeit

ungewohnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder Migraneanfélle
teilweiser oder kompletter Ausfall des Sehvermdgens oder Doppeltsehen
Nuscheln oder Schwierigkeiten beim Sprechen

plotzliche Anderungen des Hérvermogens, des Geruchs- oder des Geschmacks-
sinns

Schwindelgefiihl oder Ohnmachtsanfalle

Schwache oder Taubheitsgefihl in einem Korperteil

starke Bauchschmerzen

starke Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein.

Siehe hierzu weitere Informationen im Abschnitt 2. unter Blutgerinnsel

3 Wie ist LAMUNA 20 einzunehmen?

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

Wann und wie wird LAMUNA 20 eingenommen

Eine Blisterpackung LAMUNA 20 enthélt 21 Tabletten: Auf der Blisterpackung ist jede
Tablette mit dem Wochentag gekennzeichnet, an dem die Tablette eingenommen wer-
den muss. Nehmen Sie die Tablette jeden Tag ungefahr zum gleichen Zeitpunkt, falls
noétig mit etwas Flussigkeit, ein.

Folgen Sie der Richtung der Pfeile, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind. Wahrend
der néchsten 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein. Ihre Monatsblutung (die Abbruch-
blutung) sollte wahrend dieser 7 Tage einsetzen. Gewdhnlich beginnt diese 2-3 Tage
nach Einnahme der letzten LAMUNA-Tablette. Beginnen Sie mit der nachsten Blister-
packung am 8. Tag, auch dann, wenn die Blutung noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie
immer am gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung beginnen und dass lhre
Monatsblutung ebenfalls jeden Monat etwa am gleichen Tag beginnt.

Wie gehen Sie vor, wenn Sie LAMUNA 20 zum 1. Mal einnehmen

e Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonellen Verhiitungsmittel ange-
wendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 20 am 1. Tag lhres Monatszyklus
(d. h.am 1. Tag der Monatsblutung). LAMUNA 20 beginnt sofort zu wirken. Sie mus-
sen keine zusatzliche Verhiitungsmethode anwenden.
Sie kénnen auch an den Tagen 2-5 |hres Monatszyklus beginnen. Allerdings sollten Sie
dann in diesem 1. Monatszyklus wéhrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme zu-
sétzlich eine andere Verhltungsmethode (Barrieremethode z. B. Kondom) anwenden.

* Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen Kontrazeptivum wechseln
(kombinierte hormonelle orale Pille [COC], Vaginalring oder transdermales Pflaster)
Sie kdnnen mit der Einnahme von LAMUNA 20 nach dem Tag beginnen, an dem Sie
die letzte Tablette der bisher verwendeten Pille eingenommen haben (das bedeutet:
ohne tablettenfreie Pause). Enthalt die bisher verwendete Pille auch Tabletten ohne
Wirkstoff, kdnnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 20 nach dem Tag beginnen,
an dem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette eingenommen haben (wenn Sie nicht
sicher sind, welche Tablette dies ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker). Sie kdn-
nen auch spater mit der Einnahme von LAMUNA 20 beginnen, spatestens jedoch
am Tag folgend der Ublichen tablettenfreien Pause lhrer bisher verwendeten Pille
(oder nach dem Tag, an dem Sie die letzte wirkstofffreie Tablette lhrer bisher verwen-
deten Pille eingenommen haben). Haben Sie bisher einen Vaginalring oder ein trans-
dermales Pflaster verwendet, so ist es am besten, wenn Sie mit der Einnahme von
LAMUNA 20 an dem Tag beginnen, an dem der Vaginalring oder das Pflaster entfernt
wird. Sie kdnnen die Einnahme auch spatestens an dem Tag beginnen, an dem Sie
die Anwendung eines neuen Vaginalrings oder eines Pflasters starten wiirden.
Wenn Sie die Pille, das Pflaster oder den Vaginalring regelmaBig und korrekt angewen-
det haben und Sie sich sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind, kdnnen Sie an jedem
beliebigen Tag die Pilleneinnahme beenden beziehungsweise den Vaginalring oder das
Pflaster entfernen und sofort mit der Anwendung von LAMUNA 20 beginnen.

Wenn Sie diese Anweisungen befolgen, ist es nicht notwendig, dass Sie eine zu-
satzliche Verhitungsmethode anwenden.

* Wenn Sie von einer reinen Gestagen-Pille (Minipille) wechseln
Sie konnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und am
néchsten Tag zur gewohnten Einnahmezeit mit der Anwendung von LAMUNA 20
beginnen. Benutzen Sie aber wahrend der ersten 7 Tage der Anwendung von LA-
MUNA 20 eine zusétzliche Verhiitungsmethode (eine Barrieremethode z. B. Kondom),
wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

* Wechsel von einer reinen Gestagen-Injektion, einem Implantat oder einem intraute-
rinen Gestagen-Freisetzungssystem (IUD)
Beginnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 20 an dem Tag, an dem lhre nachste
Hormonspritze féllig ware, oder an dem Tag, an dem lhr Implantat oder das IUD
entfernt wird. Benutzen Sie wéhrend der ersten 7 Tage der Anwendung von LAMU-
NA 20 eine zusétzliche Verhiitungsmethode (eine Barrieremethode, z. B. Kondom),
wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

* Nach einer Geburt
Nach einer Geburt wird Ihnen Ihr Arzt raten, dass Sie lhre 1. normale Monatsblutung
abwarten, bevor Sie die Einnahme von LAMUNA 20 beginnen. Manchmal ist es auch
maglich, friiher zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie beraten. Wenn Sie stillen und LAMUNA
20 anwenden wollen, sollten Sie dies erst mit Ihrem Arzt besprechen.

e Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
lhr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von LAMUNA 20 eingenommen haben
als Sie sollten (Uberdosierung)

Es liegen keine Meldungen uber schwerwiegende Nebenwirkungen vor, wenn zu viele
LAMUNA 20 Tabletten auf einmal eingenommen wurden. Wenn Sie mehrere Tabletten
auf einmal eingenommen haben, kénnen Ubelkeit, Erbrechen oder Blutungen aus der
Scheide auftreten. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind LAMUNA 20 eingenommen hat,
fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 20 vergessen haben

Was ist zu tun, wenn...

...wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben

e Wenn Sie den ublichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden (iber-
schritten haben, ist die Zuverlassigkeit der Pille noch gegeben. Nehmen Sie die
Tablette, sobald Sie daran denken, ein und nehmen Sie die néchsten Tabletten
wieder zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

¢ Wenn Sie mehr als 12 Stunden versaumt haben, eine Tablette zu nehmen, kann
die Wirksamkeit der Pille eingeschrénkt sein. Je mehr aufeinanderfolgende Tab-
letten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass der Verhltungs-
schutz beeintréchtigt ist. Das Risiko schwanger zu werden ist besonders hoch,
wenn Sie Tabletten am Anfang der Blisterpackung oder am Ende der Blisterpa-
ckung vergessen. Deshalb sollten Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen
(beachten Sie bitte auch die nachfolgende schematische Darstellung).

Mehr als 1 Tablette in einer Blisterpackung vergessen
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

1 Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken (auch wenn
dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind), und nehmen Sie die
néchsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Verwenden Sie an den
nachsten 7 Tagen zusétzlichen Verhiitungsschutz (Barrieremethode, z. B. Kondom).
Hatten Sie in der Woche, bevor Sie die Tablette vergessen haben, Geschlechtsver-
kehr, so besteht die Moglichkeit, dass Sie schwanger geworden sind. Teilen Sie dies
umgehend lhrem Arzt mit.

1 Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken (auch wenn
dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind), und nehmen Sie die
nachsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

Die Zuverlassigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie brauchen keinen zusétzlichen Ver-
hutungsschutz.

1 Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kdnnen eine der folgenden Moglichkeiten wéhlen, ohne zusatzlichen Verhiitungs-
schutz verwenden zu missen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken (auch
wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind), und nehmen
Sie die néchsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Sobald die
aktuelle Blisterpackung aufgebraucht ist, setzen Sie die Tabletteneinnahme ohne
Unterbrechung mit der nachsten Packung fort. Es kann sein, dass lhre Abbruch-
blutung bis zum Ende dieser 2. Packung ausbleibt, es kénnen wéhrend dieser
Zeit jedoch Schmierblutungen oder Durchbruchblutungen auftreten.

oder

2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blisterpackung mehr ein, sondern
machen eine tablettenfreie Pause von hochstens 7 Tagen (einschlieBlich jenes
Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde). Dann beginnen Sie die nachs-
te Packung. Wenn Sie so vorgehen, kénnen Sie, wie gewohnt, immer am gleichen
Wochentag mit einer neuen Packung beginnen.

Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen haben und lhre Monatsblutung
wahrend der ersten normalen tablettenfreien Pause ausbleibt, besteht die Mdglich-
keit, dass Sie schwanger sind. Halten Sie Rlcksprache mit lhrem Arzt, bevor Sie
die nachste Packung beginnen.

Mehrere Tablet- e |
ten in 1 Blister-
streifen verges-
sen

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat. |

. Hatten Sie in der Woche vor der vergesse-
>
nen Einnahme Geschlechtsverkehr?

* Holen Sie die Einnahme nach.

e Wenden Sie 7 Tage lang zusétzliche
SchutzmaBnahmen ( z. B. Kondom) und

* nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus
dem Folienstreifen wie vorgeschrieben
ein.

Nur 1 Tablette
vergessen (Ein-
nahme um mehr
als 12 Std. zu
spat)

* Holen Sie die Einnahme nach.

in Woche 2 |—>- Nehmen Sie alle folgenden Tabletten

aus dem Folienstreifen wie vorgeschrie-
ben ein.

¢ Holen Sie die Einnahme nach.

* Nehmen Sie alle restlichen Tabletten
aus dem Blisterstreifen wie vorge-
schrieben ein.

* Machen Sie keine einnahmefreie Pause

e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tab-
letten aus dem nachsten Blisterstreifen.

¢ Brechen Sie die Einnahme sofort ab.

* Schieben Sie eine Einnahmepause ein
(nicht mehr als 7 Tage, den Tag der ver-
gessenen Einnahme mit einrechnen).

e Beginnen Sie mit der Einnahme der
Tabletten aus dem né&chsten Blister-
streifen

...wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z. B. Erbrechen, schwerer Durchfall)
Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, werden die wirksamen Be-
standteile von LAMUNA 20 méglicherweise nicht vollstandig vom Kérper aufgenom-
men. Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme einer Tablette erbrechen,
so ist dies, als ob Sie eine Tablette vergessen hatten, und Sie missen die Anwei-
sungen befolgen, die fiir eine vergessene Tabletteneinnahme beschrieben sind.
Wenn Sie schweren Durchfall haben, fragen Sie lhren Arzt.

...wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung &ndern méchten

Wenn Sie Ihre Tabletten regelmaBig einnehmen, werden Sie lhre Monatsblutung un-
geféhr am gleichen Tag alle 4 Wochen haben. Wenn Sie diesen Tag dndern wollen,
verkirzen (niemals verlangern) Sie einfach die nachste tablettenfreie Pause. Zum
Beispiel: Wenn Ihre Monatsblutung tiblicherweise an einem Freitag beginnt und Sie
zukinftig den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann beginnen Sie die nachste
Blisterpackung 3 Tage friiher als gewohnt. Wenn Sie die tablettenfreie Pause stark
verkirzen (z. B. 3 Tage oder weniger), kénnte es sein, dass lhre Monatsblutung
wahrend der tablettenfreien Pause ausbleibt. Wahrend der Anwendung der nachs-
ten Blisterpackung konnten jedoch Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten.

...wenn unerwartet Blutungen auftreten

In den ersten Monaten der Anwendung kénnen mit allen Pillen zwischen den Mo-
natsblutungen unregelméBige Blutungen aus der Scheide (Schmier- oder Durch-
bruchblutungen) auftreten.

Es kann sein, dass Sie Hygieneartikel anwenden missen, setzen Sie jedoch die
Tabletteneinnahme wie Ublich fort. Gewohnlich héren die unregelméBigen Blutungen
aus der Scheide auf, sobald sich Ihr Kérper auf die Pille eingestellt hat (ungefahr
nach 3 Monaten). Halten Sie Riicksprache mit Inrem Arzt, wenn die Blutungen an-
halten, sich verstarken oder wieder auftreten.

...wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist

Wenn Sie alle Tabletten zum richtigen Zeitpunkt eingenommen, nicht erbrochen oder
andere Medikamente eingenommen haben, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwan-
gerschaft duBerst gering. Setzen Sie die Einnahme von LAMUNA 20 wie gewohnt fort.

Bleibt Ihre Monatsblutung 2-mal hintereinander aus, besteht die Méglichkeit einer
Schwangerschaft. Informieren Sie unverziglich lhren Arzt. Beginnen Sie die néchste
Packung LAMUNA 20 erst, wenn |hr Arzt eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 20 abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von LAMUNA 20 wann immer Sie wollen beenden. Wenn Sie
nicht schwanger werden méchten, so fragen Sie lhren Arzt nach anderen Verhiitungs-
methoden.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 20 aufgrund eines Kinderwunsches beenden, so
sollten Sie eine nattirliche Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwanger zu
werden. Dies wird helfen, den Geburtstermin zu errechnen.

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, insbesondere wenn diese schwerwiegend und
anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert, und Sie dieses auf
LAMUNA 20 zurlickflhren, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes
Risiko fiur 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 siehe
Abschnitt 2. ,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise*.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):
* depressive Stimmung, Stimmungsschwankungen

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Brustschmerzen, Brustspannen

Gewichtszunahme

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen):

* Wasseransammlung im Korper

verminderter Sexualtrieb

Migréne

Erbrechen, Durchfall

Hautausschlag, Nesselsucht

BrustvergréBerung

Selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):

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

- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)

- ineiner Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

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

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

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer

anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen zu den

Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines

Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2.).

allergische Reaktionen

gesteigerter Sexualtrieb

Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Erythema nodosum, Erythema multiforme (dies sind Hauterkrankungen)

Flissigkeitsabsonderung aus der Brust, Flissigkeitsabsonderung aus der Scheide

Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist LAMUNA 20 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und auf der Faltschachtel nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LAMUNA 20 enthalt
Die Wirkstoffe sind Desogestrel und Ethinylestradiol.

1 Filmtablette enthalt 0,15 mg Desogestrel und 0,02 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Povidon K30, Propylenglycol, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur.), all-rac-alpha-Tocopherol, Farbstoff Chinolin-
gelb (E 104)

Wie LAMUNA 20 aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind rund, gelblich, beidseitig gewdlbt mit einseitiger Gravur (,P9*).

LAMUNA 20 ist in Packungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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