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Was ist Evra und wann wird es angewendet?

Evra ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel (Kontrazeptivum) in Form eines transdermalen Patches. Es handelt sich um
ein duinnes, beiges Kunststoffpflaster mit einer Flache von 20 cm?, in welches die Wirkstoffe eingebettet sind. Nach dem Aufkleben
des Patches auf die Haut werden die Wirkstoffe Uber einen Zeitraum von 7 Tagen kontinuierlich in die Haut abgegeben und
gelangen von dort in den Blutkreislauf. Evra enthalt die weiblichen Geschlechtshormone Norelgestromin (ein Gestagen) und Ethi-
nylestradiol (ein Ostrogen) und wird auch als kombiniertes Kontrazeptivum bezeichnet. Evra bietet bei vorschriftsgemasser
Anwendung auf mehrfache Weise Schutz vor einer Schwangerschaft. Im Allgemeinen wird verhindert, dass ein befruchtungsfa-
higes Ei heranreift. Ausserdem bleibt der Schleim im Gebarmutterhals verdickt, so dass das Aufsteigen des mannlichen Samens
erschwert wird. Weiterhin ist die Schleimhaut der Gebarmutter nicht fiir die Aufnahme eines befruchteten Eies vorbereitet.

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva kénnen auch positive Auswirkungen haben, die tiber die Empfangnisverhiitung hinausge-
hen. Ihre Menstruation kann schwéacher und kiirzer sein. Die Gefahr eines Eisenmangels kann sich dadurch verringern, Beschwer-
den wahrend der Menstruation werden leichter oder verschwinden ganz, und die Zyklen werden regelmassiger. Dartber hinaus
wurden einige schwerwiegende Erkrankungen bei Frauen, die Pillen mit 50 ug Ethinylestradiol oder mehr («hochdosierte Pillen»)
einnehmen, weniger haufig beobachtet. Dabei handelt es sich um gutartige Brusterkrankungen, Eierstockzysten, Infektionen im
Beckenbereich, ektopische Schwangerschaften (Schwangerschaften, bei denen sich der Embryo ausserhalb der Gebarmutter
einnistet) wahrend der Anwendung sowie um Krebs der Gebarmutterschleimhaut und der Eierstdcke wahrend und nach der
Anwendung. Ob dies auch bei Evra der Fall ist, konnte aber noch nicht nachgewiesen werden.

Evra darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.
Was sollte dazu beachtet werden? )
Bevor Sie mit der Anwendung hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung beginnen, sollte Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin eine

sorgfaltige Eigen- und Familienanamnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben
sowie eine grindliche allgemeine und gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Evra empfehlen sich &rztliche Kontrolluntersuchungen in etwa halbjahrlichen bis jahrlichen Abstan-
den.

Auch bevor Sie von einem anderen Verhiitungsmittel auf Evra (ibergehen, sollten Sie unbedingt Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin fragen
(vgl. auch «Wie verwenden Sie Evra?»).

Hormonale Empfangnisverhitungsmittel kbnnen weder vor AIDS noch vor anderen sexuell (ibertragbaren Erkrankungen schiitzen.
Wann darf Evra nicht angewendet werden?

Evra darf nicht angewendet werden bei:

Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Inhaltsstoff von Evra;

vermuteter oder bestehender Schwangerschaft;

vorausgegangenen oder bestehenden Blutgerinnseln (Thrombose, Embolie), z.B. in den Beinen, Lungen oder Augen;

vorausgegangenem Herzinfarkt oder Schlaganfall oder bei Vorboten einer Thrombose (z.B. bei voriibergehenden Durchblu-
tungsstoérungen, Angina pectoris);

starkem Bluthochdruck (160/100 mmHg oder hoher);

schwerer Zuckerkrankheit, die zu Veranderungen an Ihren Blutgefassen gefiihrt hat;

bestehenden oder vorausgegangenen schweren Leberfunktionsstérungen, solange die Leberwerte abnormal sind;
vorausgegangenen oder bestehenden Lebergeschwiilsten;

ungeklarten Scheidenblutungen;

bestehendem oder vermutetem Brust- oder Gebarmutterkrebs, wenn Geschlechtshormone eine Rolle spielen;
Migréne.

Wann ist bei der Anwendung von Evra Vorsicht geboten?

Bei Frauen mit einem Koérpergewicht tber 90 kg kann die Wirksamkeit von Evra vermindert sein.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn folgende Krankheiten bestehen oder einmal bestanden haben
(vgl. auch Abschnitt «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefasserkrankungen»):

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Migrane, schwere Herz- und Nierenerkrankungen, Venenentziindung, Krampfadern, chro-
nisch entziindliche Darmerkrankungen, Gelbsucht, Gallensteine, Porphyrie (eine Stoffwechselstérung), «Lupus Erythematodes»,
Otosklerose (bestimmte Form der Mittelohrschwerhdrigkeit), Veitstanz (Chorea minor), Fettstoffwechselstorungen, Bluthochdruck,
Blutgerinnungsstoérungen, bestimmte Blutkrankheiten (Sichelzellanamie), Herpes-Erkrankungen wahrend einer friiheren Schwan-
gerschaft.

Teilen Sie lhrem Arzt/Ihrer Arztin auch mit, wenn ein Mitglied Ihrer Familie Brustkrebs hatte.

In seltenen Fallen kénnen braunliche Flecken im Gesicht (Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich diese Erscheinung in
einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie langere Sonnenbader und ultraviolette
Strahlen wahrend der Anwendung von Evra meiden.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefédsserkrankungen

Bei Frauen, die hormonale Empféngnisverhitungsmittel anwenden, besteht ein leicht erhdhtes Risiko fir Gerinnselbildung in
Venen und Arterien (vendse und arterielle thromboembolische Krankheiten), was zu teilweise schweren Gesundheitsschaden
fuhren kann. Eine Gerinnselbildung kann in Venen zu tiefen Venenthrombosen oder Lungenembolie, in Arterien zu Schlaganfall
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oder Herzinfarkt fiihren. Das Risiko fiir solche Thrombosen oder Embolien besteht bei der Anwendung aller hormonaler Emp-
fangnisverhitungsmittel, ist jedoch geringer als wahrend einer Schwangerschaft. Es wurde Uber Einzelfélle von Blutgerinnseln in
den Augen (Netzhautthrombosen) oder anderen Organen berichtet. Ein Zusammenhang mit der Anwendung hormonaler Emp-
fangnisverhitungsmittel ist jedoch nicht erwiesen.

Das Risiko fiir Gerinnselbildung in Venen und Arterien erhéht sich mit:
zunehmendem Lebensalter;

Tabakkonsum. Das Risiko fir Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn (Herzinfarkt/Schlaganfall) erhéht sich zuséatzlich mit
zunehmendem Alter und starkem Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, besonders wenn Sie &lter als 35 Jahre alt sind.
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin unbedingt Giber Ihre Rauchgewohnheiten;

friherem Auftreten einer Venenthrombose, Lungenembolie, eines Herzinfarktes oder Schlaganfalls bei einem Geschwister- oder
Elternteil,

erheblichem Ubergewicht (Ihr Arzt/Ihre Arztin wird Sie diesbeziiglich informieren);

Stoérungen des Blutfett (Lipid)-Stoffwechsels;

Bluthochdruck;

bestimmten Herzkrankheiten (Herzklappenerkrankungen, Vorhofflimmern);

Bettlagerigkeit oder eingeschrankter Bewegungsmaéglichkeit nach einem Unfall oder einer Operation;
Blutgerinnungsstérungen.

Wann sollten Sie die Anwendung von Evra abbrechen und lhren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen?
Wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

Schwangerschaft oder Verdacht auf Schwangerschaft;

Migrane oder ungewohnt starke Kopfschmerzen, die Sie friiher nicht hatten, oder hdufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopf-
schmerzen;

plétzliche Seh-, Hor-, Sprech- oder sonstige Wahrnehmungsstérungen;

einseitige Beinschmerzen und/oder eine Schwellung in einem Bein;

plétzliche Atembeschwerden oder plétzliches Auftreten von Husten unklarer Ursache;
plétzlicher starker Schmerz im Brustkorb mit oder auch ohne Ausstrahlung in den linken Arm;

plétzliches Auftreten von Schwindel, Kollaps mit oder auch ohne Krampfanfalle, von Schwachegefiihl, Gefiihlsstérungen oder
Koordinationsstérungen;

geplante Operation (mind. 4 Wochen vorher absetzen) oder Bettlagerigkeit sowie eingeschrankte Bewegungsmoglichkeit nach
einem Unfall oder einer Operation (Die erneute Anwendung sollte nicht friiher als 2 Wochen nach Wiedererlangen der vollsténdigen
Mobilitét erfolgen.);

erheblicher Blutdruckanstieg (bei wiederholter Messung);
Auftreten von Gelbsucht (Leberentziindung), Juckreiz am ganzen Korper;
plétzliches Auftreten starker Bauchschmerzen oder Anschwellen des Bauches.

Tumorerkrankungen
Die folgenden Informationen wurden bei Studien mit oralen Kontrazeptiva (der Pille) gewonnen und kénnen auch auf Evra zutreffen:

Bei Frauen, die die Pille Uber langere Zeit nehmen, treten haufiger Falle von Gebarmutterhalskrebs auf. Dies muss nicht durch die
Pille bedingt sein, sondern kann mit dem Sexualverhalten (z.B. haufiger Partnerwechsel) und anderen Faktoren im Zusammenhang
stehen.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfligig &fter festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht
nehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille besteht allerdings kein Unterschied mehr. Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied
durch die Pille verursacht wird. Méglicherweise wurden diese Frauen nur sorgfaltiger und 6fter untersucht, so dass der Brustkrebs
friher erkannt wurde.

In seltenen Fallen sind nach Langzeitanwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Evra enthalt, gutartige, noch seltener bésartige
Veranderungen an der Leber beobachtet worden, die zu inneren Blutungen fiilhren, die das Absetzen des Praparates erforderlich
machen kénnen. Deshalb ist der Arzt/die Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht
von selbst bald vorlibergehen.

In den folgenden Féllen sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin befragen:
wenn sich irgendeine Veranderung lhres Gesundheitszustandes einstellt;

wenn Sie wahrend der Anwendung von Evra starke oder anhaltende Blutungen haben;

wenn Sie Evra eine Zeit lang nicht angewendet haben und nun wieder damit beginnen méchten;
wenn Sie die Empfangnisverhiitungsmethode wechseln méchten;

wenn Sie einen Knoten in der Brust bemerken.

Es ist erwiesen, dass die regelmassige Einnahme von Folséure vor und wahrend einer Schwangerschaft zur Verhinderung von
Neuralrohrdefekten (Spina bifida, Anencephalie) beitragt. Deshalb wird bei Absetzen der hormonalen Empféngnisverhiitung fir
alle Frauen, welche schwanger werden méchten oder kénnten, zuséatzlich zu einer folsdurereichen Erndhrung die kontinuierliche
Einnahme von 0,4 mg Folsaure pro Tag (z.B. in Form eines Multivitaminpraparates) empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bestimmte Arzneimittel und pflanzliche Heilmittel kdnnen Evra daran hindern, richtig zu wirken. Dies kann zu Zwischenblutungen
fuhren und die Schwangerschaftsverhiitung kann beeintrachtigt sein.

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:
Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion wie Ritonavir, Nevirapin.
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Arzneimittel gegen Infektionen wie Ampicillin, Rifampicin und Griseofulvin.

Arzneimittel gegen Epilepsie wie Topiramat, Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin, Primidon, Oxcarbazepin und Felbamat.
Arzneimittel zur Anwendung bei Bluthochdruck in den Lungenarterien wie Bosentan.

Arzneimittel zur Anwendung als Stimmungsaufheller wie Modafinil.

Johanniskraut — ein pflanzliches Heilmittel zur Anwendung bei Depressionen.

Wenn Sie irgendeines dieser Arzneimittel Uber kurze Zeit einnehmen, miissen Sie eine zusatzliche Empfangnisverhitungsme-
thode anwenden (wie z.B. Kondom, Diaphragma oder Schaum). Die beeintrachtigende Wirkung einiger dieser Arzneimittel kann
bis zu 28 Tage nach Absetzen der Einnahme anhalten.

Massnahme beri Langzeiteinnahme der Arzneimittel/
Bitte informieren Sie sich bei lhrem Arzt oder lhrer Arztin oder Apotheker bzw. Apothekerin tber das weitere Vorgehen, falls Sie
eines der erwahnten Arzneimittel einnehmen.

Daten geben Hinweise, dass orale kombinierte hormonale Kontrazeptiva die Pharmakokinetik von gewissen anderen Arzneimitteln
verandern kdnnen, wenn sie gleichzeitig verabreicht werden. Beispiele dazu sind: Cyclosporin, Omeprazol, Prednisolon, Theo-
phyllin, Voriconazol, Acetaminophen, Clofibrinsaure, Lamotrigin (siehe weiter unten), Morphin, Salicylsdure und Temazepam.

Wenn Sie Lamotrigin, ein Mittel gegen Epilepsie, einnehmen, kann Evra verhindern, dass es richtig wirkt. Dies kann das Risiko
von Krampfanféllen erhéhen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin muss eventuell Ihre Lamotrigin-Dosis &ndern.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie ein hormonales Empféngnisverhitungsmittel anwenden diirfen. Ebenso sollten
Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt resp. jede andere Arztin oder Zahnarztin, der/die Ihnen ein Rezept abgibt, dariiber
informieren, dass Sie Evra verwenden.

Wirkung von Evra auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen festgestellt worden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien haben
oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Evra wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Wenn Sie schwanger sind oder es vermuten, diirfen Sie Evra nicht anwenden. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin, bevor Sie irgendwelche Arzneimittel anwenden.

Sie sollten Evra wahrend der Stillzeit nicht anwenden. Evra kann die Milchbildung vermindern und die Qualitat beeintrachtigen.
Sie sollten in dieser Zeit eine andere Methode der Schwangerschaftsverhiitung wie z.B. Kondom, Diaphragma oder Schaum in
Erwégung ziehen. Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie irgendwelche
Arzneimittel anwenden.

Wie verwenden Sie Evra?
Es ist wichtig, dass Sie Evra genau nach den nachfolgenden Anweisungen anwenden, andernfalls kann die schwangerschafts-
verhutende Wirkung vermindert sein.

Der Patch wird auf die Haut aufgeklebt. Das Anwendungsschema basiert auf einem 4-Wochen- (28-Tage) Zyklus: 3 Wochen lang
wird jeweils fiir genau 7 Tage ein Patch aufgeklebt, danach folgt eine Pause von genau 7 Tagen ohne Patch. Am Tag 8 und Tag
15 wird der gebrauchte Patch entfernt und sofort durch einen Neuen ersetzt, wobei der Patchwechsel zu jeder beliebigen Uhrzeit
erfolgen kann. Am Tag 22 wird der gebrauchte Patch entfernt ohne ihn durch einen neuen zu ersetzen. Jeder neue Patch wird
jeweils am selben Wochentag aufgeklebt. Dieser Tag ist dann |hr Patch-Wechseltag. Wenn Sie beispielsweise den ersten Patch
montags aufkleben, dann sollten die folgenden Patches ebenfalls montags aufgeklebt werden. Es sollte jeweils nur ein Patch
getragen werden.

Beginnen Sie Ihren nachsten 4-Wochen-Zyklus nach der einwdchigen Anwendungspause, indem Sie einen neuen Patch einen
Tag nach Tag 28 aufkleben. Dieser Wochentag muss mit lnrem bisherigen Patch-Wechseltag tubereinstimmen.

Wahrend der Anwendungspause kommt es (iblicherweise zu einer Monatsblutung (Entzugsblutung), die normalerweise 2-3 Tage
nach dem Entfernen des dritten Patches einsetzt und noch andauern kann, wenn der neue Patch aufgeklebt wird. Unter keinen
Umstanden soll die Anwendungspause langer als 7 Tage dauern (siehe Abschnitt «Was tun, wenn Sie vergessen haben, den
Patch aufzukleben, zu wechseln oder zu entfernen?»).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Evra wurde an Frauen ab einem Alter von 18 Jahren untersucht. Fiir Jugendliche/Kinder nach
der Pubertat wird, bei angezeigter Verwendung, die gleiche Dosierung empfohlen.

Wo kann Evra aufgeklebt werden?

Kleben Sie den Patch immer auf saubere, trockene, unbehaarte und intakte Haut. Sie kénnen den Patch auf Gesass, Bauch,
Aussenseite des Oberarms oder Rickseite des Oberkorpers an eine Stelle kleben, die nicht an enger Kleidung reibt. Kleben Sie
den Patch niemals auf Ihre Briiste oder auf gerdtete, gereizte oder verletzte Hautstellen. Um Reizungen zu vermeiden, kleben Sie
jeden neuen Patch auf eine andere Hautstelle. Wenn beim Tragen des Patches unangenehme Hautreizungen auftreten, kann
dieser entfernt und ein neuer Patch bis zum nachsten Patch-Wechseltag auf eine andere Hautstelle geklebt werden. Es soll jeweils
nur ein Patch aufgeklebt werden.

Verwenden Sie keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder Make-up auf der Hautstelle, auf der Sie den Patch aufkleben méchten,
oder in der Nahe eines aufgeklebten Patches. Dadurch kdnnte sich der Patch 16sen.

Wie wird der Patch aufgeklebt?
Die Patches sind einzeln in einem Folienbeutel verpackt. Reissen Sie den Folienbeutel mit Ihren Fingern entlang des Randes auf
(keine Schere verwenden). Halten Sie eine Ecke des Patches gut fest und entnehmen Sie es vorsichtig dem Folienbeutel. Manch-
mal kdnnen die Patches an der Innenseite des Beutels anhaften. Achten Sie darauf, dass Sie beim Entnehmen des Patches nicht
versehentlich die durchsichtige Schutzfolie abziehen. Ziehen Sie dann die durchsichtige Schutzfolie zur Halfte ab. Vermeiden Sie
es, die Klebeflache zu beriihren.

Legen Sie den Patchauf Ihre Haut und entfernen Sie danndie Schutzfolie ganz. Driicken Sie 10 Sekunden lang mit der Handflache
fest auf den Patch und vergewissern Sie sich, dass die Rander gut haften. Priifen Sie lhren Patch jeden Tag, um sicherzustellen,
dass er noch fest klebt.
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Der Patch muss beim Baden, Duschen, Sauna etc. nicht entfernt oder ersetzt werden (siehe aber Abschnitt «Was tun, wenn sich
der Patch geldst hat oder abgefallen ist?»).

Intensive Lichtbestrahlung (z.B. Sonnenbaden) fiihrt zu keiner signifikanten Beeintrachtigung des Ethinylestradiol- und Norelge-
stromingehalts. Aussagen Uber die Wirksamkeit kdnnen daraus nicht abgeleitet werden.

Beginn der Anwendung

Wenn Sie gegenwartig kein hormonales Kontrazeptivum anwenden

Warten Sie auf den Beginn lhrer nachsten Periode. Kleben Sie am ersten Tag dieser Periode den ersten Patch auf. Der Wochentag,
an dem der erste Patch aufgeklebt wird (Tag 1/Starttag), legt die folgenden Wechseltage (Zyklustage 8 und 15) fest. Der Patch-
Wechseltag ist dann jede Woche genau dieser Tag. Am Tag 22 wird der gebrauchte Patch entfernt, ohne ihn durch einen neuen
zu ersetzen. Sie kénnen aber auch am 2. bis 5. Tag der Periode den ersten Patch aufkleben. Allerdings missen dann wahrend
der ersten 7 Tage der Anwendung von Evra zusatzliche empfangnisverhiitende mechanische oder chemische (d.h. nicht-hor-
monale) Methoden angewendet werden (keine Methoden wie Knaus-Ogino oder Temperaturmessung).

Wenn Sie von einem anderen hormonalen Verhlitungsmittel auf Evra wechsein
Einen solchen Wechsel sollten Sie keinesfalls ohne Riicksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin vornehmen.

Wechsel von einer 21- oder 22-Tage-Kombinationspille auf Evra

Nehmen Sie alle Tabletten der Pillenpackung wie gewohnt ein. Kleben Sie den ersten Evra Patch unmittelbar nach Beendigung
der Pillenpackung (am darauffolgenden Tag) auf. Alternativ kdnnen Sie den ersten Patch auch am ersten Tag der Periode auf-
kleben. Wenn Ihre Periode nicht innerhalb von 5 Tagen nach der letzten Tablette eintritt, muss die Mdglichkeit einer Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden, bevor Sie mit der Anwendung von Evra beginnen. Sprechen Sie deshalb zuerst mit lhrem Arzt
oder Ihrer Arztin. In beiden Fallen sind keine zusétzlichen empfangnisverhiitenden Massnahmen erforderlich. Wenn Sie mit der
Anwendung von Evra nach dem ersten Tag der Periode beginnen, muss 7 Tage lang gleichzeitig eine zusatzliche nicht-hormonale
empfangnisverhiitende Methode angewendet werden.

Wenn nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette mehr als 7 Tage verstrichen sind, kénnte es bereits zu einem Eisprung
gekommen sein. Ist es wahrend eines solchen verlangerten Intervalls zum Geschlechtsverkehr gekommen, muss die Méglichkeit
einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden, bevor Sie mit der Anwendung von Evra beginnen. Sprechen Sie deshalb zuerst
mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin.

Wechsel von einer 28-Tage-Packung-Kombinationspille (mit 21 bis 24 wirkstoffhaltigen Tabletten und 4 bis 7 Tabletten ohne
Wirkstoffe) auf Evra

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der Pillenpackung eingenommen haben (nach 21 bis 24 Tagen), kleben Sie
unmittelbar am darauffolgenden Tag — ohne Anwendungspause — den ersten Evra Patch auf. Alternativ kdnnen Sie den ersten
Patch auch am ersten Tag der Periode aufkleben. Wenn Ihre Periode nicht innerhalb von 5 Tagen nach der letzten wirkstoffhaltigen
Tablette eintritt, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden, bevor Sie mit der Anwendung von Evra
beginnen. In beiden Fallen sind keine zusatzlichen empfangnisverhiitenden Massnahmen erforderlich. Sprechen Sie deshalb
zuerst mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin. Wenn Sie mit der Anwendung von Evra nach dem ersten Tag der Periode beginnen, muss
7 Tage lang gleichzeitig eine zusatzliche nicht-hormonale empfangnisverhitende Methode angewendet werden.

Wenn nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette mehr als 7 Tage verstrichen sind, kénnte es bereits zu einem Eisprung
gekommen sein. Ist es wahrend eines solchen verlangerten Intervalls zum Geschlechtsverkehr gekommen, muss die Moglichkeit
einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden, bevor Sie mit der Anwendung von Evra beginnen. Sprechen Sie deshalb zuerst
mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin.

Wechsel von einer Gestagen-Pille (Minjpille) auf Evra
Die Umstellung auf Evra kann an jedem beliebigen Tag erfolgen. Wahrend der ersten 7 Tage der Anwendung von Evra miissen
Sie jedoch zusatzliche nicht-hormonale empfangnisverhlitende Massnahmen ergreifen.

Wechsel von einer Hormon-Injektion, einem Implantat oder einer gestagenabgebenden Spirale auf Evra

Beginnen Sie mit der Anwendung von Evra, wenn lhre nachste Injektion fallig ware oder an dem Tag, an dem lhr Implantat resp.
lhre Spirale entfernt wird. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Anwendung von Evra zusétzlich eine nicht-hormonale
Methode der Kontrazeption.

Anwendung nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten sollte mit der Anwendung von Evra
frihestens zwischen dem 21. und 28. Tag begonnen werden. Es wird empfohlen wahrend der ersten 7 Tage zuséatzliche nicht-
hormonale empfangnisverhiitende Massnahmen zu ergreifen. Sollten Sie zuvor Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die
Maglichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder Sie miissen den Beginn der ndchsten Monatsblutung abwarten,
bevor Sie mit der Anwendung von Evra beginnen. Bitte beachten Sie, dass Sie Evra nicht anwenden sollten, wenn Sie stillen
(vgl. «Darf Evra wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?»).

Anwendung nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten 3 Monaten
In dieser Situation kdnnen Sie sofort mit der Anwendung von Evra beginnen. Sie brauchen keine zusatzlichen empfangnisverhi-
tenden Massnahmen zu ergreifen.

Was tun, wenn Sie vergessen haben, den Patch aufzukleben, zu wechseln oder zu entfernen?

Wenn Sie zu Beginn des Zyklus vergessen haben, den Patch aufzukleben, d.h. wenn die Anwendungspause lénger als 7 Tage
Ist

ES KANN EIN BESONDERS HOHES SCHWANGERSCHAFTSRISIKO BESTEHEN. Sobald Sie das Versaumnis bemerkt haben,
kleben Sie sofort den ersten Patch Ihres neuen Zyklus auf. Sie haben jetzt einen neuen Tag 1 und einen neuen Patch-Wechseltag.
Sie missen wahrend den ersten 7 Tagen des neuen Zyklus zusétzlich eine nicht hormonale empfangnisverhiitende Methode
anwenden.

Wenn Sie vergessen haben, den Patch in der Mitte des Zyklus (zweite Woche/Tag 8 oder dritte Woche/Tag 15) zu wechsein
Wenn Sie den Wechsel 7 oder 2 Tage /ang (bis zu 48 Stunden) vergessen haben, kleben Sie einen neuen Patch auf, sobald Sie
das Versdumnis bemerken. Kleben Sie den nachsten Patch am normalen Patch-Wechseltag auf. Zusétzlicher Schwangerschafts-
schutz ist nicht erforderlich.
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Wenn Sie den Wechsel mehr als 2 Tage lang (48 Stunden oder langer) vergessen haben, besteht ein erhdhtes Schwanger-
schaftsrisiko. Sobald Sie das Versaumnis bemerken, beginnen Sie einen neuen 4-Wochen-Zyklus, indem Sie einen neuen Patch
aufkleben. Jetzt gibt es einen neuen Tag 1 und einen neuen Patch-Wechseltag. In den ersten 7 Tagen Ihres neuen Zykius miissen
Sie fiir zusétzlichen nicht-hormonalen Schwangerschaftsschutz sorgen.

Wenn Sie vergessen haben, den dritten Patch zu entfernen (vierte Woche/Tag 22)
Entfernen Sie den Patch, sobald Sie das Versaumnis bemerken.

Beginnen Sie den nachsten Zyklus an lhrem normalen Patch-Wechseltag, dem Tag nach Tag 28. Zusatzlicher Schwangerschafts-
schutz ist nicht erforderlich.

Was tun, wenn sich der Patch geldst hat oder abgefallen ist?

Flir weniger als einen Tag (bis zu 24 Stunden): versuchen Sie ihn wieder anzukleben oder kleben Sie sofort einen neuen Patch
auf. Zusatzlicher Schwangerschaftsschutz ist nicht erforderlich. Der nachste Patch wird am gewohnten Patch-Wechseltag aufge-
klebt.

Flir mehr als einen Tag (24 Stunden oder langer) oder wenn Sie nicht genau wissen, wann sich der Patch gelockert oder abgelost
hat: Es besteht ein erhdhtes Schwangerschaftsrisiko. Beginnen Sie sofort einen neuen 4-Wochen-Zyklus, indem Sie einen neuen
Patch aufkleben. Jetzt gibt es einen neuen Tag 1 und einen neuen Patch-Wechseltag. In den ersten 7 Tagen lhres neuen Zyklus
missen Sie fur zusétzlichen nicht-hormonalen Schwangerschaftsschutz sorgen.

Versuchen Sie nicht einen Patch wieder anzubringen, wenn er nicht mehr richtig klebt, wenn er zusammengeklebt ist, auf einer

anderen Flache haftet, wenn anderes Material darauf klebt, wenn er sich schon einmal gel6st hat oder abgefallen ist. Der Patch

darf nicht mit Klebeband oder Verbanden fixiert werden. Wenn sich ein Patch nicht wieder ankleben lasst, kleben Sie sofort einen
neuen Patch auf.

Schwangerschaft nach Absetzen von Evra

Nach der Beendigung der Anwendung von Evra kann es eine Zeit lang dauern, bis Sie schwanger werden, besonders wenn Sie
vor der Anwendung von Evra unregelmassige Zyklen hatten. Die Perioden, die bei Ihnen wéahrend der «patchfreien» Woche
auftreten, sind keine echten Perioden. Es ist wichtig, dass Sie eine echte Periode haben, bevor Sie schwanger werden, damit lhr
Arzt den Geburtstermin errechnen kann. Wenn Sie Evra absetzen, weil Sie schwanger werden méchten, sollten Sie, bis eine echte
Periode aufgetreten ist, eine nicht hormonale Methode der Schwangerschaftsverhitung anwenden.

Wenn eine Schwangerschaft schon kurz nach Absetzen von Evra eintritt, scheint die Rate von Geburtsdefekten bei Neugeborenen
nicht erhéht zu sein.

Wenn Sie eine Monatsblutung hinauszdgern wollen

Sie kdnnen lhre Monatsblutung hinauszégern, indem Sie ohne Anwendungspause zu Beginn von Woche 4 (Tag 22) einen neuen
Zyklus beginnen und sofort einen neuen Patch aufkleben. Sie kénnen mit der Anwendung von Evra so lange wie gewiinscht
fortfahren, langstens jedoch bis zum Ende der zweiten dreiwdchigen Anwendungsphase. Wahrend der verlangerten Anwendung
kann es zu Schmier- und Durchbruchsblutungen kommen. Nach dem Ublichen patchfreien Intervall von 7 Tagen kann Evra wieder
wie gewohnt angewendet werden.

Wenn Sie grundsétzlich den ersten Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen méchten
Wenn Sie Evra nach Anleitung anwenden, wird Ihre Monatsblutung alle 4 Wochen an ungefahr dem gleichen Tag einsetzen. Wenn
Sie diesen andern wollen, verklrzen (niemals verlangern) Sie einfach die ndchste Anwendungspause.

Wenn |hre Monatsblutung fiir gewohnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann
kleben Sie den ersten Patch des neuen Zyklus drei Tage friher als gewdhnlich auf. Ist das Intervall sehr kurz (z.B. 3 Tage oder
weniger), besteht die Moglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt. Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen sind jedoch
wahrend des nachsten Anwendungszyklus méglich.

Blutungen wahrend der Anwendung von Evra

Wahrend der ersten Monate, in denen lhr Kérper sich noch an das Praparat gewéhnen muss, kommt es manchmal zu Blutungen
zwischen den Perioden. Diese kdnnen ganz leicht sein (eine sog. Schmierblutung) oder auch starker sein, etwa wie eine schwache
Periode (eine sog. Durchbruchsblutung). Héren Sie mit der Anwendung von Evra in keinem Falle auf! Die Blutung verschwindet
meist nach ein oder zwei Tagen. Sie ist nicht ernst und schadet Ihnen nicht. Es bedeutet nicht, dass das Praparat fir Sie ungeeignet
ist oder dass der Empfangnisschutz verloren geht. Es bedeutet einfach nur, dass Ihr Kérper sich darauf einstellt.

Wenn allerdings die Blutung stark ist, langer anhalt oder mehrere Zyklen nacheinander auftritt, suchen Sie bitte lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin auf.

Ausbleiben der Monatsblutung
Die Entzugsblutung kann wahrend der Anwendungspause ausbleiben.

Haben Sie Evra korrekt angewendet und keine anderen Arzneimittel eingenommen, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwanger-
schaft dusserst gering. Wenden Sie Evra wie gewohnt an.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Suchen Sie unverzuglich lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin auf. Setzen Sie die Anwendung von Evra so lange nicht weiter fort, bis Ihr Arzt/Ihre Arztin eine Schwangerschaft
ausgeschlossen hat.

Was muss ich tun, wenn ich zu viele Evra Patches aufgeklebt habe?

Es darf niemals mehr als ein Patch gleichzeitig aufgeklebt sein. Wenn Sie doch einmal mehr als einen Patch aufgeklebt haben,
entfernen Sie die Patches und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Die Anwendung zu vieler Patches kann
Ubelkeit und Erbrechen hervorrufen und zu Abbruchblutungen fiihren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. W_(_enn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Evra haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Evra auftreten:

Schwerwiegende Reaktionen und damit verbundene Symptome: Diese sind in der Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Evra
Vorsicht geboten?», Abschnitte «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefasserkrankungen» und «Tumorerkrankun-

Seite 5



Patienteninformation des Arzneimittel-Kompendium der Schweiz®

gen» beschrieben. Bitte lesen Sie diese Abschnitte und befragen Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin unverziiglich, wenn Sie glauben, dass
etwas davon auf Sie zutrifft.

Folgende Nebenwirkungen wurden im Rahmen der klinischen Studien oder nach der Marktzulassung bei Evra-Anwenderinnen
beobachtet:

Die haufigsten Nebenwirkungen, welche wahrend der klinischen Studie berichtet wurden, waren: Brustbeschwerden, Kopfschmer-
zen, Reaktionen an der Applikationsstelle und Ubelkeit. Die haufigsten Ereignisse, welche zu einem Therapie-Abbruch fiihrten
waren: Reaktionen an der Applikationsstelle, Brustbeschwerden (einschliesslich Schwellung der Brust und Schmerzen in den
Briisten), Ubelkeit, Kopfschmerzen und emotionale Labilitét.

Weitere Nebenwirkungen, die hdufig beobachtet wurden, sind: allergische Reaktionen, Gewichtszunahme, emotionale Labilitét,
Depression, Midigkeit, Schwindel, Migrane, Infektionen der oberen Atemwege, Bauchschmerzen, Dyspepsie (Aufstossen), Bla-
hung, Erbrechen, Durchfall, Ausschlag, Juckreiz, Akne, Muskelschmerzen, Rickenschmerzen, Harnwegsinfektionen, Brust-
schmerzen, Brustvergrésserung, Geschwulst der Brust, Menstruationsschmerzen, Zwischenblutungen, verstarkte Menstruati-
onsblutungen, vaginale Hefepilzinfektionen, Entziindung der Vagina, Menstruationsstérungen, grippeahnliche Symptome.

Folgende Nebenwirkungen wurden gelegentlich bis sehr selten beobachtet:

Gelegentiich: Blutarmut, Erkrankung der Lymphknoten, erhdhte Blutfettwerte, verminderte Libido, Angst, Schlafrigkeit, Schlaflo-
sigkeit, Beinkrampfe, Ameisenlaufen, gesteigerte Empfindlichkeit fir Sinnesreize, Krampfe, Zittern, Bindehautentziindung, Sehs-
térungen, Herzklopfen, kurzdauernde Ohnmacht, Hitzewallungen, Krampfadern, Odeme (Wasseransammlungen), Bluthochdruck,
Atemnot, Appetitzunahme, Magersucht, Verstopfung, Magenschleimhautentziindung, Hamorrhoiden, Zahnfleischentziindung,
Zahnstdrungen, Hauttrockenheit, Hautverfarbung, Ekzem, Urtikaria (Nesselsucht), sensible Reaktion auf Licht, Kontaktdermatitis,
verstarkte Schweissbildung, Haarausfall, Abszess, Sehnenbeschwerden, Beinschmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschwéche,
Entzugsblutung, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, Entziindung der Brustdriisen, pramenstruelles Syndrom, Vulvaverande-
rungen, Trockenheit der Vagina, Lasion des Gebarmutterhalses, Milchfluss, Uterusspasmus (Gebarmutterkrampf), Stérungen der
Eierstockfunktion, Zyste an den Eierstdcken, Kraftlosigkeit, Schmerzen.

Selfen: Gebarmutterhalskarzinom, Gewichtsabnahme, Fettleibigkeit, gesteigerte Libido, Apathie, gehauftes Weinen, Depersona-
lisierung, Paranoia, Koordinationsstérungen, Neuralgie (Nervenschmerz), Stimmbildungsstérung, Léhmung einer Korperseite,
Stupor (Taubheitsgefiihl), Trockenheit des ausseren Auges, tiefer Blutdruck, Venenschmerz, Venenstauung, vendse thromboem-
bolische Ereignisse (Gerinnselbildung in Venen), oberflachliche Entziindung eines vendsen Geféasses durch ein Blutgerinnsel,
Mundtrockenheit, verstarkter Speichelfluss, Hautausschlag, Schleimhautentziindung des Dickdarmes, Erhéhung der Leberwerte,
Gallenstein, Gallenblasenentziindung, Pigmentierungsstérungen Chloasma (gelblich braune Flecken im Gesicht), Cellulitis, Pur-
pura (Kapillarblutungen in die Haut), erschwertes und schmerzhaftes Wasserlassen, Schmerzen im Dammbereich, Entwicklung
eines Geschwirs im Genitalbereich, Brustatrophie (Schwund des Brustgewebes), gutartige Kndtchen in der Brust, Ausbleiben der
Regelblutung, Alkoholunvertraglichkeit.

Sehr selten: Brustkrebs, Gebarmutterhalskarzinom, gutartige Geschwulst in der Gebarmutter des Uterus, Neubildung von Knoten
im Leberbindegewebe, Angioddem (Schwellung der Haut und Schleimhaut), Insulinresistenz, erhéhte oder verminderte Blut-Glu-
kosewerte, gesteigerter Appetit, Migrane mit Aura, Geschmacksstérung, Kontaktlinsen-Unvertraglichkeit, Herzinfarkt, Blutgerinn-
selin den Arterien, zerebrovaskulare Ereignisse (inkl. Streifung), Blutungen innerhalb des Schédels, hypertensive Krise (pl6tzliches
Auftreten eines erhohten Blutdrucks), Gelbsucht, Gallenstauung, pustelnbildender Hautauschlag, schuppender Hautauschlag,

generalisierter Juckreiz, seborrhoische Dermatitis (Ekzem mit Schuppen), Hauterkrankungen wie Erythema multiforme, Erythema
nodosum, unterdriickte Milchbildung, periphere Odeme (Schwellung in den Extremitéten), Gesichtsédem (Schwellung im Gesicht).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin bzw. Ihren Apotheker
oder lhre Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Beeinflussung diagnostischer Methoden (Labortests)

Wenn Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden miissen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ilhre Arztin oder
Apothekerin, dass Sie Evra anwenden, weil bestimmte Blutwerte durch hormonale schwangerschaftsverhiitende Arzneimittel
beeinflusst werden kénnen.

Aufbewahrung
Bewahren Sie Evra — wie alle Arzneimittel — ausserhalb der Reichweite von Kindern auf.

Evra nicht iber 30 °C lagern und im Schutzbeutel in der Originalverpackung aufbewahren. Nicht im Kihlschrank lagern.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Ihre Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die
ausflhrliche Fachinformation.

Entsorgung gebrauchter Patches
Die gebrauchten Patches enthalten noch einen Rest der Wirkstoffe. Klappen Sie einen gebrauchten Patch vorsichtig zur Halfte
um, damit er zusammenklebt, und entsorgen Sie ihn anschliessend an einem sicheren fiir Kinder unzuganglichen Ort.

Was ist in Evra enthalten?
1 transdermaler Patch mit einer Kontakifidche von 20 cm?enthalt: 6 mg Norelgestromin und 0,6 mg Ethinylestradiol als Wirkstoffe
sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
56039 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Evra? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen zu 3, 9 und 18 fransdermalen Patches.

Zulassungsinhaberin
Janssen-Cilag AG, Baar, ZG.

Diese Packungsbeilage wurde im Sepfember 2011 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepruft.
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Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2011 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [18.01.2012]
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