Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

¥ ASUMATE 20

0,10 mg/0,02 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Levonorgestrel/Ethinylestradiol

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefishrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist ASUMATE 20 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ASUMATE 20 beachten?
3. Wie ist ASUMATE 20 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ASUMATE 20 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ASUMATE 20 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
ASUMATE 20 ist eine Antibabypille zur Verhiitung einer Schwangerschaft.

Jede Filmtablette enthiilt geringe Mengen der beiden weiblichen Sexualhormone Levonorgestrel und Ethinylestradiol.
Antibabypillen, die zwei verschiedene Hormone enthalten, werden als , kombinierte Pillen” bezeichnet.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASUMATE 20 BEACHTEN?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von ASUMATE 20 beginnen kinnen, wird lhnen Ihr Arzt einige Fragen zu Ihrer eigenen medizinischen
Vorgeschichte und derer naher Angehériger stellen. Er wird auBerdem lThren Blutdruck messen und - je nach Ihrer persénlichen
Situation - dariiber hinaus einige weitere Untersuchungen durchfihren.

In dieser Packungsheilage werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme von ASUMATE 20 beenden
sollten oder in denen die Zuverlissigkeit von ASUMATE 20 beeintriichtigt sein kénnte. In diesen Situationen sollien Sie entweder
keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusiitzliche nicht-hormonelle VerhiitungsmaBinahmen anwenden, beispielsweise ein Kondom
oder eine andere sog. Barrieremethode. Wihlen Sie keine Methode, die auf dem Biorhythmus oder auf Temperaturmessungen
beruht. Diese Methoden knnen unzuverlissig sein, weil ASUMATE 20 die monatlichen Veriinderungen der Kérpertemperatur und des
Gebiirmutterhalsschleims beeinflusst.

Ebenso wie andere hormonelle Verhiitungsmethoden schiitzt ASUMATE 20 nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell
iibertragharen Krankheiten.

ASUMATE 20 darf nicht eingenommen werden,

- wenn bei lhnen ein BlutgefiiB der Beine (Thrombose), der Lungen (Embolie) oder eines anderen Organs durch ein Blutgerinnsel

verlegt ist (oder in der Vergangenheit verlegt war).

wenn Sie vor kurzem (oder in der Vergangenheit) einen Herzanfall (Herzinfarkt) oder einen Schlaganfall erlitten haben.

wenn Sie an einer Krankheit leiden (oder in der Vergangenheit gelitien haben), die eine Vorstufe von Herzinfarkt oder

Schlaganfall sein kann. Solche Krankheiten sind z. B. Angina pectoris (Ursache starker Schmerzen in der Brust) oder

voriibergehende Durchblutungsstérungen des Gehirns, die keine bleibenden Symptome hinterlassen.

wenn Sie an einer Krankheit leiden, bei der das Risiko einer Thrombose in den Arterien erhaht ist wie z. B. bei:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit Schiidigung der Blutgefilie

- sehr hohem Blutdruck

- sehr hohen Blutfettspiegeln (Cholesterin oder Triglyzeride).

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben (z. B. Protein-C-Mangel).

welnn SiehuT) einer hesfimmten Form von Migriine (mit sog. fokalen neurologischen Symptomen) leiden oder in der Vergangenheit

gelitten haben.

wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden oder gelitten haben.

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben und Ihre Leberfunktion sich noch nicht

normalisiert hat.

wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

\l:lennhSie Brustkrebs oder einen bdsartigen Tumor der Geschlechtsorgane haben oder hatten oder ein entsprechender Verdacht
estent.

wenn bei lhnen unklare Blutungen aus der Scheide auftreten.

wenn lhre Periode seit mehreren Monaten ausgeblieben ist, ohne dass die Ursache hierfiir klar ist.

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen

Bestandteile von ASUMATE 20 sind. Erkennbar ist dies an Juckreiz, Hautausschlag oder Schwellungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme /Anwendung von ASUMATE 20 ist erforderlich,

in manchen Situationen ist bei der Anwendung von ASUMATE 20 ebenso wie bei jeder anderen kombinierten Antibabypille besondere

Vorsicht gehoten, und es kann erforderlich sein, dass Ihr Arzt regelmiiBig bestimmte Kontrolluntersuchungen durchfiihrt. Wenn bei
Ihnen einer der nachstehend genannten Punkie zutrifft, miissen Sie Ihren Arzt dariiber informieren, bevor Sie mit der Einnahme
von ASUMATE 20 beginnen. Auch wenn eins dieser Ereignisse wiihrend der Anwendung von ASUMATE 20 neu aufiritt oder sich
verschlimmert, miissen Sie sich von lhrem Arzt beraten lassen:

wenn eine nahe Verwandte von lhnen Brustkrebs hat oder hatte.

- wenn Sie an einer Leber- oder Gallenblasenstérung leiden.

wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden.

wenn Sie an Depressionen leiden.

wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn oder Colifis ulcerosa).

wenn Sie an einem himolytisch uriimischen Syndrom leiden (HUS, eine Bluterkrankung, die zur Nierenschiidigung fiihrt).

- wenn Sie an Sichelzellaniimie leiden (einer erblichen Stérung der roten Blutkérperchen).

wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie an SLE leiden (systemischer Lupus erythematosus, eine Erkrankung des Immunsystems).

wenn Sie an einer Storung leiden, die erstmals wihrend einer Schwangerschaft oder einer friiheren Behandlung mit
Sexualhormonen aufgetreten ist (z. B. Horverlust, Porphyrie [eine Erkrankung des Blutes], Herpes gestationis [Hautausschlag mit
Bliischenbildung wihrend einer Schwangerschaft], Chorea minor Sydenham [eine Nervenkrankheit, bei der plétzliche
Kerperbewegungen auftreten]).

wenn Sie an Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, sog. ,Schwangerschaftsflecken”, inshesondere im Gesicht) leiden oder
irgendwann gelitten haben. In diesem Fall sollten Sie direkies Sonnenlicht und ultraviolettes Licht meiden.

wenn Sie an erblich bedingtem Angiotdem leiden, kinnen Ostrogen-haltige Arzneimittel die Symptome dieser Krankheit auslsen
oder verschlimmern. Sie miissen sofort lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioodems wie z. B. Anschwellen von
Gesicht, Zunge und/oder Rachen sowie Schluckbeschwerden oder Quaddelbildung in Verbindung mit Atembeschwerden bemerken.

ASUMATE 20 und Thrombose

Venenthrombose

Das Risiko der Entstehung einer Venenthrombose (Gerinnselbildung in den Blutgefiien) ist bei Fraven, die eine kombinierte
Antibabypille verwenden hther als bei Frauen, die diese nicht verwenden. Dies gilt auch fir ASUMATE 20.

Fiir Frauen, die eine kombinierte Antibabypille einnehmen, nimmt das Risiko eine Venenthrombose zu bekommen in Abhéingigkeit

von folgenden Faktoren zu:

- zunehmendes Alter

- Ubergewicht

- Aufireten eines Blutgerinnsels (Thrombose) in einem Bein, in den Lungen oder in einem anderen Organ bei einem nahe
verwandten Familienmitglied in einem friihem Alter

- Operation, linger andavernde Immobilisierung oder schwerer Unfall. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor geplanten
Krankenhausaufenthalten oder Operationen dariiber informieren, dass Sie ASUMATE 20 einnehmen, da die Anwendung
maglicherweise unterbrochen werden muss. lhr Arzt wird lhnen sagen, wann Sie die Einnahme von ASUMATE 20 fortsetzen kénnen.
Dies ist gewdhnlich ungefiihr zwei Wochen nach der Wiederherstellung Threr Beweglichkeit der Fall.

Arterielle Thrombose

Die Anwendung kombinierter Antibabypillen wurde mit einem Anstieg des Risikos fiir arterielle Thrombosen in Verbindung
gebracht, d. h. fiir die Verlegung von GefiiBen, die z. B. das Herz (Herzinfarkt) oder das Gehirn (Schlafanfall) mit frischem Blut
versorgen.

Wenn Sie kombinierte Antibabypillen einnehmen, dann steigt das Risiko fiir eine arterielle Thrombose:

- wenn Sie rauchen. Es wird dringend empfohlen, wiihrend der Anwendung von ASUMATE 20 nicht zu rauchen, inshesondere wenn
Sie dlter als 35 Jahre sind.

wenn der Feispiegel in Ihrem Blut (Cholesterin oder Triglyzeride) erhht ist.

wenn Sie Ubergewicht haben.

wenn ein nahe verwandtes Familienmitglied in frishem Alter einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall erlitten hat.

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

wenn Sie an Migriine leiden.

wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenerkrankungen, Herzrhythmusstérungen).

Sie miissen sofort die Einnahme von ASUMATE 20 beenden und Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie mégliche Zeichen einer Thrombose
hemerken, z. B.:

- starke einseitige Beinschmerzen und/oder Anschwellen eines Beins

- platzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust, die bis in den linken Arm reichen knnen

- plétzliche Atemnot

- plétzlich auftretender Husten ohne ersichtliche Ursache

- ungewdhnliche, starke oder lange andauernde Kopfschmerzen oder Verschlimmerung einer Migriine
- vollstiindige oder unvollstiindige Erblindung oder Doppelisehen

- Sprachstorungen oder Unfiihigkeit, zu sprechen

- Schwindel oder Ohnmachtsanfiille

- Schwiiche, merkwirdiges Gefiihl oder Taubheitsgefiihl in einem Karperteil

ASUMATE 20 und Krebs

Brustkrebs wurde bei Fraven, die kombinierte Antibabypillen anwenden, etwas hiiufiger beobachtet als bei Fraven, die diese nicht
anwenden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies auf die Behandlung zuriickzufiihren ist. Es ist beispielsweise moglich, dass bei
Fraven, die kombinierte Antibabypillen anwenden, mehr Tumoren entdeckt werden, weil sie vom Arzt hiiufiger untersucht werden.
Nach Beendigung der Schwangerschaftsverhiitung mittels kombinierter Antibabypillen geht die Haufigkeit von Brusttumoren
allmhlich zuriick. Es ist wichtig, dass Sie Ihre Briiste regelmiBig abtasten und lhren Arzt aufsuchen, sobald Sie einen Knoten
spiiren.

Uber seltene Flle von gutartigen und noch seltenere Fille von basartigen Lebertumoren bei Fraven, die kombinierte
Antibabypillen anwenden, wurde berichtet. Suchen Sie bei ungewshnlich starken Bauchschmerzen Thren Arzt auf.

Lwischenblutungen
In den ersten Monaten der Einnahme von ASUMATE 20 kéinnen unerwartete Blutungen (Blutungen auBerhalb der Tablettenpause)

auftreten. Wenn solche Blutungen mehr als einige Monate andauern oder wenn sie erst ein paar Monate nach Beginn der Einnahme
von ASUMATE 20 einsetzen, muss Ihr Arzt die Ursache dieser Blutungen abkldren.

Was mijssen Sie tun, wenn die Blutung in der Tablettenpause ausbleibt?
Wenn Sie alle Filmtabletten richtig eingenommen haben, nicht an Erbrechen oder starkem Durchfall gelitten und keine anderen
Arzneimittel eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung zweimal nacheinander ausbleibt, kinnen Sie schwanger sein. Suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Be-
ginnen Sie mit der Einnahme der Filmtabletten aus der niichsten Packung erst, wenn Sie sicher wissen, dass Sie nicht schwanger sind.

Bei Einnahme von ASUMATE 20 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen /angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie den Arzt, der lhnen ASUMATE 20 verschreibt, iiber alle Arzneimittel (einschlieBlich aller pflanzlichen Priiparate), die
Sie bereits anwenden. Informieren Sie auch alle anderen Arzte oder Zahniirzte, die Ihnen ein anderes Arzneimittel verschreiben
(oder den Apotheker, von dem Sie das Arzneimittel erhalten), dass Sie ASUMATE 20 einnehmen. Die genannten Personen kénnen
Ihnen sagen, ob und ggf. wie lange Sie zusiitzliche VerhiitungsmaBinahmen (z. B. Kondome) anwenden milssen.

Manche Arzneimittel kinnen die Wirksamkeit der Schwangerschaftsverhiitung durch ASUMATE 20 beeintriichtigen oder unerwartete
Blutungen ausldsen.

Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbumazepin,
Oxcarbamazepin), Tuberkulose (z. B. Rifampicin), HIV-Infektionen (Ritonavir) und anderen Infektionskrankheiten (z. B.
Griseofulvin, Ampicillin, Tetrazyklin) sowie Mittel zur Forderung der Darmtitigkeit (z. B. Metoclopramid) und das pflanzliche
Heilmittel Johanniskraut.

Wenn Sie wiihrend einer bereits begonnenen Behandlung mit ASUMATE 20 pflanzliche Produkie anwenden wollen, die Johanniskraut
enthalten, konsultieren Sie bitte zuerst lhren Arzt.

ASUMATE 20 kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeintriichtigen. Dies gilt z. B. fiir Ciclosporin-haltige Arzneimittel und das
Antiepileptikum Lamotrigin (infolgedessen kann die Anfallshéiufigkeit zunehmen).

Laboruntersuchungen
Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie

ASUMATE 20 einnehmen, weil Antibabypillen die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen knnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie ASUMATE 20 nicht einnehmen. Wenn Sie wihrend der Anwendung von ASUMATE 20 schwanger
werden, miissen Sie sofort die Einnahme abbrechen und lhren Arzt aufsuchen.

Die Anwendung von ASUMATE 20 wihrend der Stillzeit ist grundsiitzlich nicht zu empfehlen. Wenn Sie wiihrend der Stillzeit die Pille
einnehmen wollen, sollten Sie mit Ihrem Arzt dariiber sprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen vor, die fiir eine Beeintriichtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen durch die Anwendung von ASUMATE 20 sprechen.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von ASUMATE 20

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie ASUMATE 20 daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
hekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST ASUMATE 20 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ASUMATE 20 immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:
0,10 mg/0,02 mg

Nehmen Sie jeden Tag eine ASUMATE 20 Filmtablette ein, bei Bedarf mit etwas Wasser. Sie sollten die Filmtablette jeden Tag
ungefihr zur gleichen Uhrzeit einnehmen.

Der Blisterstreifen enthiilt 21 Filmtabletten, von denen jede einzelne mit einem Aufdruck des Wochentages auf dem Blisterstreifen
gekennzeichnet ist. Beginnen Sie die Einnahme, in dem Sie die Tablette mit dem korrekien Wochentag entnehmen. Folgen Sie der
Pleilrichtung auf dem Blisterstreifen. Nehmen Sie jeden Tag eine Tablette ein, bis alle 21 Tabletien eingenommen sind.

Danach nehmen Sie 7 Tage lang keine Filmtablette ein. Im Laufe dieser 7-tiigigen Tablettenpause bekommen Sie gewdhnlich eine
Blutung. Diese sog. , Abbruchblutung” beginnt meist am 2. oder 3. Tag der Tablettenpause.

Am 8. Tag nach der letzten ASUMATE 20 Filmtablette (d. h. nach 7 tablettenfreien Tagen) beginnen Sie mit dem niichsten
Blisterstreifen, unabhiingig davon, ob die Blutung schon aufgehirt hat oder nicht. Das heiBt, dass Sie mit der Einnahme der
Filmtabletten aus dem niichsten Streifen am gleichen Wochentag beginnen wie beim vorigen Streifen und dass die Abbruchblutung
gewdhnlich ebenfalls jeden Monat am gleichen Wochentag einsetzt.

Wenn Sie bei der Einnahme von ASUMATE 20 in dieser Weise vorgehen, sind Sie auch in den 7 Tagen, an denen Sie keine Filmtablette
einnehmen, vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Streifen beginnen?

- Wenn Sie im Vormonat kein hormonhaltiges Verhiitungsmittel angewendet haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von ASUMATE 20 am ersten Tag Ihres Zyklus (d. h. am ersten Tag Ihrer Monatshlutung). Wenn
Sie am ersten Tag Ihrer Blutung mit der Einnahme von ASUMATE 20 beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt.
Sie konnen auch an Tag 2 bis 5 des Zyklus beginnen. In diesem Fall miissen Sie aber in den ersten 7 Tagen zusiitzliche
VerhiitungsmaBnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).



Wenn Sie vorher eine andere kombinierte Pille oder einen Vaginalring bzw. ein Pflaster mit einer Hormonkombination
angewendet haben:

Sie kinnen mit der Einnahme von ASUMATE 20 an dem Tag beginnen, der auf den letzten Tag der tablettenfreien Woche Ihrer
vorherigen Pille (bzw. auf den Tag der Einnahme der letzten wirkstofffreien Pille Ihres vorherigen Priiparates) folgt.

Wenn Sie vorher zur Schwangerschaftsverhiitung einen Vaginalring oder ein Pflaster mit einer Hormonkombination angewendet
haben, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Wenn Sie vorher ein reines Gestagen-Verfahren angewendet haben (Gestagen-Pille, -Injektion, -Implantat oder Gestagen-
freisetzende Spirale):

Die Umstellung auf ASUMATE 20 kann von einer reinen Gestagen-Pille an jedem beliehigen Tag (von einem Implantat oder einer
Spirale am Tag der Entfernung, von einem injizierbaren Priiparat an dem Tag, an dem die niichste Injekion fiillig wiire)
erfolgen. In allen diesen Fiillen miissen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusiitzliche Verhiitungs-
maBnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

Nach einer Fehlgeburt oder einem Abort:
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Nach einer Entbindung:

Nach der Geburt eines Babys kinnen Sie 21 bis 28 Tage spiiter mit der Einnahme von ASUMATE 20 beginnen. Wenn Sie spiiter
als an Tag 28 nach der Enthindung beginnen, miissen Sie in den ersten 7 Tagen der Einnahme von ASUMATE 20 zusiitzlich eine
s0g. Barrieremethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie nach der Geburt Ihres Babys Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie (wieder) mit der Einnahme von ASUMATE 20
begonnen haben, miissen Sie zuniichst sicher fesistellen, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie miissen Ihre niichste
Monatshlutung abwaren.

Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie mit der Einnahme beginnen sollen.

Wenn Sie nach der Geburt eines Babys sfillen und (wieder) mit der Einnahme von ASUMATE 20 beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt , Schwangerschaft und Stillzeit”.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ASUMATE 20 zu stark oder
2u schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ASUMATE 20 eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte iber schwerwiegende Folgen der Einnahme zu vieler ASUMATE 20 Filmtabletten vor. Wenn Sie mehrere
Filmtabletten auf einmal eingenommen haben, kénnen Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Junge Midchen
kannen aus der Scheide bluten.

Wenn Sie zu viele ASUMATE 20 Filmtabletten eingenommen haben oder entdecken, dass ein Kind solche Filmtabletten eingenom-
men hat, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von ASUMATE 20 vergessen haben

Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um weniger als 12 Stunden verspiitet haben, ist die Schutzwirkung von ASUMATE 20
noch nicht beeintriichtigt. Nehmen Sie die Filmtablette in diesem Fall ein, sobald Sie daran denken, und setzen Sie die Einnahme
der weiteren Filmtabletten zum gewohnten Zeitpunki fort.

Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um mehr als 12 Stunden verspiitet haben, kann die Schutzwirkung von ASUMATE 20
beeintriichtigt sein. Je mehr Filmtabletten Sie vergessen haben, desto groBer ist das Risiko, dass Sie nicht mehr zuverlissig vor einer
Schwangerschaft geschiitzt sind.

Das Risiko eines unvollstiindigen Schutzes vor einer ungewollten Schwangerschaft ist am gréBten, wenn Sie eine Filmtablette am
Anfang oder am Ende des Streifens vergessen haben.

Sie sollten daher folgende Regeln befolgen (siehe auch das unten stehende Diagramm):

Mehr als 1 Filmtablette aus einem Streifen vergessen:
Fragen Sie lhren Arzt.

1 Filmtablette in Woche 1 vergessen:
Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Filmiabletten gleich-

zeitig einnehmen mijssen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort und wenden Sie in den niichsten
7 Tagen zusiitzliche Verhiitungsmafinahmen an, z. B. ein Kondom. Wenn Sie in der Woche, bevor Sie die Tabletteneinnahme
vergessen haben, Geschlechisverkehr hatten oder wenn Sie nach der einwdchigen Tablettenpause nicht rechtzeitig mit einem neven
Streifen begonnen haben, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

1 Filmtablette in Woche 2 vergessen:
Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Filmtabletten gleich-

zeitig einnehmen miissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort. Der Schutz vor einer Schwangerschaft
ist nicht verringert, und Sie bendtigen keine zusiitzlichen VerhiitungsmaBnahmen.

1 Filmtablette in Woche 3 vergessen:
Sie kinnen zwischen den folgenden zwei Maglichkeiten whlen:

. Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Filmtabletten
gleichzeitig einnehmen miissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort. Lassen Sie die Tablettenpause
aus und beginnen Sie sofort mit dem nichsten Streifen.

Hichstwahrscheinlich werden Sie am Ende des zweiten Streifens eine Periodenblutung (Abbruchblutung) bekommen, es kann
aber auch wihrend des zweiten Sireifens zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen.

2. Sie konnen auch die Einnahme der Filmtabletten aus diesem Streifen beenden und sofort in die 74iigige Tablettenpause
eintreten (notieren Sie den Tag, an dem Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben). Wenn Sie mit dem neuen Sreifen
an demselben Wochentag beginnen wollen wie zuvor, verkiirzen Sie die Tablettenpause auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen befolgen, sind Sie weiterhin vor einer ungewollten Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie eine oder mehrere Filmtabletten eines Streifens vergessen haben und in der ersten Tablettenpause keine Blutung bekom-
men, kann das bedeuten, dass Sie schwanger sind. Sie miissen lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit dem nichsten Streifen beginnen.

Mehr als 1 Tablette |
aus einem Streifen > e Sprechen Sie mit lhrem Arzt

vergessen

Hatten Sie in der Woche zuvor Geschlechtsverkehr?

@ Nehmen Sie die vergessene Pille ein.

© Wenden Sie in den niichsten 7 Tagen zusiitzlich
eine Barrieremethode (Kondom) an.

© Setzen Sie die Einnahme bis zum Ende der
Packung fort.

Nur 1 Tablette vergessen © Nehmen Sie die vergessene Pille ein und

(mehr als 12 Stunden zu > in Woche 2 > @ Seizen Sie die Einnahme bis zum Ende des

spiit eingenommen) Streifens fort.

© Nehmen Sie die vergessene Pille ein und

o Setzen Sie die Einnahme bis zum Ende
3| des Streifens fort.

© Lassen Sie die 7-tiigige Tablettenpause aus
© Fangen Sie gleich mit dem niichsten Streifen an.

© Beenden Sie die Einnahme der Pille aus diesem
Streifen sofort.

© Beginnen Sie mit der 7-tiigigen Tablettenpause
> (nicht liinger als 7 Tage einschlieBlich des Tages,
an dem Sie die Einnahme vergessen haben).

© Setzen Sie die Finnahme danach mit einem
neuen Streifen fort.

Was miissen Sie bei Erbrechen oder starkem Durchfall tun?

Bei Erbrechen innerhalb von 3-4 Stunden nach der Tabletteneinnahme und bei starkem Durchfall besteht die Gefahr, dass die
Wirkstoffe aus der Filmtablette vom Kdrper nicht vollstindig aufgenommen werden. Die Situation ist dhnlich wie nach dem
Vergessen einer Filmtablette. Nach dem Erbrechen bzw. Durchfall miissen Sie so bald wie méglich eine zusiitzliche Filmtablette
aus einem Reservestreifen einnehmen. Nehmen Sie die zusiitzliche Filmtablette méglichst innerhalb von 12 Stunden nach Threm
normalen Einnahmezeitpunkt ein. Wenn dies nicht mdglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden verstrichen sind, sollten Sie die
Anweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von ASUMATE 20 vergessen haben” befolgen.

Was Sie wissen miissen, wenn Sie Ihre Periode hinauszogern wollen
Es wird nicht empfohlen, aber es ist méglich, Ihre Monatshlutung (Abbruchblutung) bis zum Ende des niichsten Blisterstreifens hin-

auszuzdgern, indem Sie die Tablettenpause auslassen und sofort mit der Einnahme der ASUMATE 20 Filmtabletten aus dem niich-
sten Streifen beginnen. Es kann dann wiihrend des zweiten Streifens zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen. Nach der
iblichen 7-tigigen Tablettenpause fahren Sie anschlieBend mit der Einnahme aus dem niichsten Streifen fort. Thr Arzt kann Sie
beraten, wenn Sie sich iiberlegen, lhre Periode hinauszuzégern.

Was Sie wissen miissen, wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatshlutung auf einen anderen Wochentag verlegen wollen

Wenn Sie die Filmtabletten vorschriftsmiiig einnehmen, beginnt Ihre Monatshlutung/Abbruchblutung gewdhnlich immer an
demselben Wochentag in der tablettenfreien Woche. Wenn Sie den Beginn auf einen anderen Wochentag verlegen miissen,
kénnen Sie dies erreichen, indem Sie die Tablettenpause verkiirzen (aber niemals verliingern!). Wenn beispielsweise lhre Periode
am Freitag in der Tablettenpause beginnt und Sie méchten den Beginn auf Dienstag (3 Tage friiher) vorverlegen, miissen Sie mit
der Einnahme der Filmtabletten aus dem neuen Streifen drei Tage friiher beginnen als gewshnlich. Wenn Sie die Tablettenpause
sehr stark verkiirzen (z. B. auf 3 Tage oder noch weniger), kann es vorkommen, dass die Blutung in dieser Tablettenpause ganz
ausbleibt. Es kann dann zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.
Wenn Sie die Einnahme von ASUMATE 20 abbrechen

Sie kinnen mit der Einnahme von ASUMATE 20 jederzeit aufhéren. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, lassen Sie sich von
Ihrem Arzt beraten, welche anderen zuverliissigen Methoden der Empfiingnisverhiitung Sie anwenden kénnen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann ASUMATE 20 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten missen.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Nebenwirkungen, inshesondere wenn es sich um eine schwere oder anhaltende Nebenwirkung
handelt oder wenn Sie glauben, dass eine Veriinderung lhres Gesundheitszustandes maglicherweise durch die Pille verursacht sein
kénnte.

Schwere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit der Pille beobachtet wurden, sind in den Abschnitten ,ASUMATE 20 und
Thrombose” sowie ,ASUMATE 20 und Krebs” beschrieben. Lesen Sie diese Abschnitte, um mehr Informationen zu erhalten, und
fragen Sie erforderlichenfalls sofort lhren Arzt.

Hiiufige Nebenwirkungen (die bei 1 bis 10 Frauen von 100 auftreten): Kopfschmerzen, Stimmungsveriinderungen (einschlieBlich
Depressionen), Ubelkeit, Bauchschmerzen, schmerzende Briiste, empfindliche Briiste, Gewichtszunahme, Hautausschlag.

Gelegentlich aufiretende Nebenwirkungen (die bei 1 bis 10 Fraven von 1.000 aufireten): Erbrechen, Durchfall, Wassereinlagerung
oder Odeme, Migriine, Verminderung des sexuellen Verlangens, VergriBerung der Briiste, Nesselsucht.

Seltene Nebenwirkungen (die bei 1 bis 10 Fraven von 10.000 aufireten): Augenreizungen beim Tragen von Kontakilinsen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Gewichtsabnahme, Absonderungen aus der Brust, Ausfluss aus der Scheide, Verstiirkung des
sexuellen Verlangens, Erythema nodosum (Kndtchen an den Beinen), Erythema multiforme (Hautausschlag).

Sehr seltene Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von 10.000 Frauen auftreten):
(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Soja kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

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

5. WIE IST ASUMATE 20 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren.

Sie diirfen ASUMATE 20 nach dem auf dem Umkarton und Blisterpackung nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushalisabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr bentigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Nicht Gber 30°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ASUMATE 20 enthiilt:

Die Wirkstoffe sind:

Levonorgestrel und Ethinylestradiol

Jede Filmtablette enthiilt 0,10 mg Levonorgesirel und 0,02 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Povidon K-30, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] und Opadry Il 85634459 Pink [Poly(vinylalkohol), Talkum,
Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Allurarot AC (E129), (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Soja) (E322), Eisen(lll)-oxid (E172) und
Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132)].

Wie ASUMATE 20 aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind pinkfarben und rund.

ASUMATE 20 ist in Blisterpackungen mit jeweils 21 Filmtabletten erhiltlich.
Es gibt Packungen mit 1, 3 oder 6 Blisterpackungen zu je 21 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

vE\ AN

Velvian Germany GmbH
Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning

Hersteller
Laboratorios Leén Farma, S.A.
(/ La Vallina s/n, Poligono Industrial de Navatejera, 24008 Villaguilambre, Ledn, Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Lavinia

Deutschland: Asumate 20 0,10 mg/0,02 mg Filmtabletten

Irland: Ovogrel 100 mcg/20 mcg, film-coated tablet

Italien: Lavinia

Niederlande: Ethinylestradiol /levonorgestrel 0.02,/0.10 A filmomhulde tabletten 0.02 mg/0.10 mg
Spanien: Linelle 0,10 mg/0,02 mg, comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet in 04/2011.
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