Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Eulitop®

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

chhtlge Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)

Bei korrekter Anwendung zdhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmetho-
den.

Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir 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
Ihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Eulitop und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Eulitop beachten?

Wie ist Eulitop einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Eulitop aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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o plotzliche, unerklarliche Atemlosigkeit oder
schnelle Atmung;

e plétzlicher Husten ohne offensichtliche
Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden
kann;

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

o starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

e schneller oder unregelmaRiger Herzschlag;

e starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie

mit einem Arzt, da einige dieser Symptome wie

Husten oder Kurzatmigkeit mit einer leichteren

Erkrankung, wie z. B. einer Entziindung der

Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt),

verwechselt werden kdnnen.

Lungenembolie

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

o sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder
schmerzloses verschwommenes Sehen,
welches zu einem Verlust des Sehvermogens
fortschreiten kann.

| 1. Was ist Eulitop und wofiir wird es angewendet?

Eulitop ist eine Antibabypille zur Verhiitung einer Schwangerschaft.

Jede Filmtablette enthélt geringe Mengen der beiden weiblichen Sexualhormone Levonorge-
strel und Ethinylestradiol.

Antibabypillen, die zwei verschiedene Hormone enthalten, werden als ,,Kombinationspillen®
bezeichnet. Eulitop gehort zu den niedrig dosierten Antibabypillen, da es nur eine kleine
Menge an Hormonen enthalt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eulitop beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie Eulitop einnehmen, wird lhr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Kranken-
geschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird Ihren Blutdruck
messen und abhéngig von lhrer persénlichen Situation weitere Untersuchungen
durchfiihren.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie
die Einnahme von Eulitop beenden sollten oder in denen die Zuverldssigkeit von Eulitop
herabgesetzt sein kann. In diesen Situationen sollten Sie entweder keinen Geschlechts-
verkehr haben oder zusitzliche nicht-hormonelle Verhiitungsmanahmen anwenden, wie
beispielsweise ein Kondom oder eine andere sogenannte Barrieremethode. Wahlen Sie
keine Methode, die auf dem Biorhythmus oder auf Temperaturmessungen beruht. Diese
Methoden kénnen unzuverldssig sein, weil Eulitop die monatlichen Veranderungen der
Korpertemperatur und des Gebdrmutterhalsschleims beeinflusst.

Ebenso wie andere hormonelle Verhiitungsmethoden schiitzt Eulitop nicht vor einer

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Herzinfarkt
Schweregefiihl;

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

o Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder
Erstickungsgefiihl;

e in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkdrper;

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefiihl;

o extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

o schnelle oder unregelmafige Herzschlage.

e plotzliche Schwdche oder Taubheitsgefiihl
des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf
einer Kérperseite besonders ausgepragt ist;

¢ plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Auge(n);

¢ plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindel-
gefiihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstorungen;

e plotzliche schwere oder ldnger anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

o Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines

Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer

nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung

einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in drztliche Behandlung begeben, da

Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

e Schwellung und leicht blduliche Verfarbung
einer Extremitat;

Schlaganfall

Blutgerinnsel, die andere Blutgefde
verstopfen

HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragharen Krankheiten.

Wann Eulitop nicht eingenommen werden darf
Sie sollten Eulitop nicht anwenden, falls einer der unten genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt
mitteilen. lhr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisver-
hiitung fiir Sie besser geeignet ist.
Eulltop darf nicht eingenommen werden:
wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefaﬁ der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT),
der Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Organ haben (oder in der Vergangen-
heit hatten)
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispiels-
weise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-lll-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikdrper.
wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
,Blutgerinnsel*)
wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten
wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht
und ein erstes Anzeichen einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische
Attacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal
hatten)
e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in den Arterien erhdhen konnen:
- schwere Diabetes mit Schadigung der Blutgefaie
sehr hoher Blutdruck
sehr hohe Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)
eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist
e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrdne (sogenannte ,,Migrdne mit Aura“) leiden
oder in der Vergangenheit gelitten haben
e wenn Sie an einer schwerwiegenden Lebererkrankung leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben und Ihre Leberfunktion sich noch nicht normalisiert hat
wenn Sie einen Tumor in der Leber haben oder hatten
wenn Sie an Brustkrebs oder einer Krebserkrankung der Genitalorgane leiden,
gelitten haben oder ein entsprechender Verdacht besteht
wenn bei lhnen unklare Blutungen aus der Scheide auftreten
wenn lhre Periode seit Monaten ausgeblieben ist, méglicherweise aufgrund von Sport
oder Diat
wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol,
Allurarot AC, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.
Eulitop darf nicht eingenommen werden, wenn Sie an Hepatitis C erkrankt sind und Arznei-
mittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir
oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siehe ,,Einnahme von Eulitop zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).
Zusitzliche Informationen zu besonderen Patientengruppen
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Eulitop ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen vor der ersten Monatsblutung bestimmt.
Anwendung bei dlteren Frauen
Eulitop ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen nach der Menopause bestimmt.
Frauen mit Lebererkrankungen
Eulitop darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Siehe
Abschnitte ,Wann Eulitop nicht eingenommen werden darf“ und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*.
Frauen mit Nierenerkrankungen
Fragen Sie Ihren Arzt. Die verfiigharen Daten deuten nicht darauf hin, dass die Anwendung
von Eulitop verdndert werden muss.
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf
- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten

kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnselin der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall haben (siehe Abschnitt ,,Blutgerinnsel“ unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe

Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®,

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft

In manchen Situationen ist bei der Anwendung von Eulitop oder anderen ,,Kombinations-

pillen“ besondere Vorsicht geboten, und es kann erforderlich sein, dass Ihr Arzt regelmaRig

bestimmte Kontrolluntersuchungen durchfiihrt. Wenn bei lhnen einer der nachstehend
genannten Punkte zutrifft, miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren, bevor Sie mit der

Einnahme von Eulitop beginnen. Auch wenn eines der folgenden Ereignisse auf Sie zutrifft

oderwahrend der Anwendung von Eulitop neu auftritt oder sich verschlimmert, miissen Sie

sich von lhrem Arzt beraten lassen:

e wenn ein naher Verwandter von Ihnen Brustkrebs hat

wenn Sie an einer Leber- oder Gallenblasenerkrankung leiden

wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden

wenn Sie an Depressionen leiden

wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche Darmerkrankung)

leiden

wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die Ihr natirliches

Abwehrsystem beeintrachtigt) haben

e wenn Sie ein hdmolytisch-uramisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung,

die zu Nierenversagen fiihrt) haben

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

wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in

Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhohten Risiko fiir

eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden

e wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2,
»Blutgerinnsel®)

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie
Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Eulitop beginnen
kénnen

¢ wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfldchliche Thrombo-

phlebitis)

wenn Sie Krampfademn (Varizen) haben

wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von Eulitop zusammen mit anderen

Arzneimitteln®)

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die erstmals wahrend einer Schwangerschaft

oder einer friiheren Behandlung mit Sexualhormonen aufgetreten ist (z. B. Horverlust,

eine Erkrankung des Blutes, die Porphyrie heift, Hautausschlag mit Blaschen
wahrend einer Schwangerschaft [Herpes gestationis], oder eine Nervenkrankheit, bei
der plotzliche Kérperbewegungen auftreten [Chorea minor Sydenham])

bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblich-braunen Pigmentflecken (Chloas-

ma), sogenannte ,,Schwangerschaftsflecken®, vorwiegend im Gesicht. In diesem Fall

empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu meiden

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems

an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder

Schluckbeschwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembe-

schwerden. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome eines

hereditdren und erworbenen Angioddems auslosen oder verschlimmern.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Eulitop anwenden, berichten tiber

Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und

gelegentlich zu Selbsttotungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen

und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Ihrem Arzt
medizinisch beraten.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Eulitop ist Ihr Risiko

fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen

Fallen kann ein Blutgerinnsel Blutgefdfie verstopfen und schwerwiegende Probleme

verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten:

e inVenen (sogenannte ,Venenthrombose“, ,vendse Thromboembolie“ oder VTE)

e inden Arterien (sogenannte ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. 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 gesundheitsschadlichen

Blutgerinnsels aufgrund von Eulitop gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

Symptome bemerken.

Woran kénnten Sie leiden?
Tiefe Beinvenenthrombose

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

Schwellung eines Beins oder langs einer Vene
im Bein oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig
Folgendes auftritt:

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

¢ Erwdrmung des betroffenen Beins;

o Anderung der Hautfarbe des Beins,

z. B. aufkommende Bldsse, Rot- oder
Blaufarbung.

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

¢ Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hheren Risiko
fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

e Wenn es in einer Vene im Bein oder Fuf zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine
tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

o Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es
eine Lungenembolie verursachen.

e Sehrselten 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 groften?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmali-

gen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grofiten. Das Risiko

kann auerdem erhcht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder

mehrWochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hcher, als wenn kein

kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Eulitop beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in

wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen

angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

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

e Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

o Ungefdhr5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel enthaltendes kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum wie Eulitop anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

¢ DasRisiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe unten ,,Faktoren, die das Risiko
fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

ungefahr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die keine kombinierte hormonale Pille
anwenden und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel enthaltende
kombinierte hormonale Pille anwenden

Frauen, die Eulitop anwenden

ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen

ungefdhr 5 bis 7 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Eulitop ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen

und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhéht:

e wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m3);

e wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (z. B. jiinger als 50 Jahre)
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist.
In diesem Fall haben Sie womadglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung;

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere
Zeit bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die
Anwendung von Eulitop mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Eulitop beenden
miissen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen;

o wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

¢ 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) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erh6hen,

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. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Eulitop abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben genannten Punkte wahrend der

Anwendung von Eulitop zu einer Veranderung kommt, z. B. wenn bei einem nahen Ange-

horigen 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 Schlaganfall

hervorrufen.

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

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

derAnwendung von Eulitop sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
o mitzunehmendem Alter (lter als 35 Jahre);

o wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums wie
Eulitop wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
aufhoren konnen und dlter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art
von Verhiitungsmittel anzuwenden;

¢ wenn Sie ibergewichtig sind;

¢ wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer Ihrer ndchsten Angeharigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

o wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrdne, insbesondere Migrane mit Aura haben;

¢ wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstorung namens
Vorhofflimmern);

o wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders

schwer ist, kann IhrRisiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der

Anwendung von Eulitop zu einer Veranderung kommt, z. B. wenn Sie mit dem Rauchen

anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt

oderwenn Sie stark zunehmen.

Eulitop und Krebs

o Gebdrmutterhalskrebs wurde bei Langzeitanwenderinnen beobachtet; aber es ist
nicht geklart, inwieweit unterschiedliches Sexualverhalten oder andere Faktoren
wie das humane Papilloma-Virus (HPV) dazu beitragen.

o Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen“ nehmen, etwas haufiger beobachtet,
aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. So konnten
Tumore beispielsweise deswegen haufiger bei Frauen, die Antibabypillen einnehmen,
entdeckt werden, weil diese Frauen h4ufiger von ihren Arzten untersucht werden. Das
Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonalen ,,Kombinationspillen“
allmahlich ab. Es ist wichtig, dass Sie regelméafig Ihre Briiste untersuchen. Wenn Sie
Knoten spiiren, miissen Sie lhren Arzt aufsuchen.

¢ In seltenen Fallen wurden gutartige (nicht krebsartige) Lebertumoren und noch seltener
bosartige (krebsartige) Lebertumoren bei Anwenderinnen von ,,Kombinationspillen*
festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie ungewohnlich starke Bauchschmerzen
haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Eulitop kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten Blutungen

kommen (Blutungen auBerhalb der Einnahme der Tabletten). Wenn diese Blutungen nach

mehr als 3 Monaten weiterhin auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten ereut
beginnen, muss lhr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn keine Blutung wihrend der tablettenfreien Tage auftritt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemaf eingenommen haben, nicht erbrochen oder

schweren Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist eine

Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Falls dies jedoch nicht der Fall ist oder wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander-

folgenden Zyklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Sie sollten dann

unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen, da vor einer weiteren Einnahme der ,,Pille“ eine

Schwangerschaft ausgeschlossen werden muss. Beginnen Sie erst mit einem neuen

Blisterstreifen, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind.

Einnahme von Eulitop zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt stets tiber alle Arzneimittel (einschlieBlich aller pflanzlichen
Praparate), die Sie bereits anwenden oder kiirzlich angewendet haben, einschlieBlich
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder
Zahnarzt, der lhnen ein anderes Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie
Eulitop einnehmen. Diese konnen lhnen sagen, ob und ggf. wie lange Sie zusatzliche
VerhiitungsmaBnahmen (z.B. Kondome) anwenden miissen.

Manche Arzneimittel

e konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Eulitop haben.

e konnen zu einer Minderung der empfangnisverhiitenden Wirksamkeit fiihren.

e konnen unerwartete Blutungen auslosen.

Dazu gehdren:

. ArznelmlttelzurBehandlungvon
Darmbeweglichkeitsstorungen (z. B. Metoclopramid)
Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat, Felbamat)

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
HIV- und Hepatitis C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-
nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
Pilzerkrankungen (Griseofulvin)
- hohem Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge (Bosentan)

Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

. das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut.

Eulitop kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeintrachtigen, z.B.

e Ciclosporin-haltige Arzneimittel (zur Unterdriickung des Imnmunsystems)

¢ das Antiepileptikum Lamotrigin (infolgedessen kann die Anfallsh4ufigkeit zunehmen)

e Theophyllin (Arzneimittel gegen Asthma und andere Atembeschwerden)

e Tizanidin (ein muskelentspannendes Mittel)



Die gleichzeitige Einnahme der ,,Pille“ und des Antibiotikums Troleandomycin kann das
Risiko eines Gallenstaus erhohen.

Eulitop darf nicht eingenommen werden, wenn Sie an Hepatitis C erkrankt sind und Arznei-
mittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir
oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese Arzneimittel einen Anstieg der
Leberfunktionswerte im Bluttest verursachen kénnen (Anstieg der ALT-Werte).

Ihr Arzt wird Ihnen vor Beginn der Behandlung mit diesen Arzneimitteln ein anderes Mittel
zur Empfangnisverhiitung verschreiben.

Eulitop kann 2 Wochen nach Beendigung der Kombinationstherapie neu gestartet werden
(siehe Abschnitt ,Eulitop darf nicht eingenommen werden®).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Einnahme von Eulitop zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Eulitop kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden, falls erforderlich mit einer
kleinen Menge Wasser.

Eulitop sollte nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden.
Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, informieren Sie den Arzt
oder das Laborpersonal, dass Sie die ,,Pille“ einnehmen, weil Antibabypillen die Ergebnisse
mancher Tests beeinflussen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie diirfen Eulitop nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie wahrend der
Anwendung von Eulitop schwanger werden, miissen Sie sofort die Einnahme von Eulitop
abbrechen und Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden méchten, kénnen Sie die
Einnahme von Eulitop jederzeit beenden (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Eulitop
abbrechen®).

Stillzeit

Die Anwendung von Eulitop wahrend der Stillzeit ist nicht zu empfehlen, aufier nach
Anweisung lhres Arztes. Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille einnehmen wollen, sollten
Sie mit Ihrem Arzt dariiber sprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen vor, die fiir eine Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Anwendung von Eulitop sprechen.
Eulitop enthdlt Lactose, Allurarot-Aluminium-Komplex (E129), Aluminiumsalz (E132) und
Sojalecithin

Bitte nehmen Sie Eulitop daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Eulitop enthalt Allurarot-Aluminium-Komplex (E129), Aluminiumsalz (E132) und Sojalecithin,
die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Es darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Erdnuss oder Soja sind.

3. Wie ist Eulitop einzunehmen? |

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage oder Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die erste Tablette aus einem der Abschnitte, der mit dem entsprechenden Tag

der Woche (z.B. ,MO“ fiir Montag) gekennzeichnet ist. Nehmen Sie Tabletten in der auf der

Blisterpackung angezeigten Reihenfolge jeden Tag etwa zur gleichen Uhrzeit ein, falls

erforderlich mit etwas Wasser. Nehmen Sie fiir die nachsten 21 aufeinanderfolgenden Tage,

jeden Tag eine Tablette ein.

Beginnen Sie mit einer neuen Packung nach einer 7-tdgigen Einnahmepause, in der Sie

gewohnlich eine Blutung bekommen. Diese sogenannte ,Abbruchblutung®, die dhnlich

der normalen Monatsblutung ist, beginnt meist am 2. oder 3. Tag nach Einnahme der
letzten Filmtablette und kann noch andauern, wenn Sie mit der Einnahme aus der
ndchsten Packung beginnen.

Wenn Sie bei der Einnahme von Eulitop in dieser Weise vorgehen, sind Sie auch in den

7 Tagen, an denen Sie keine Filmtablette einnehmen, vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wann konnen Sie mit dem ersten Folienstreifen beginnen?

e Wenn Sie im Vormonat kein hormonhaltiges Verhiitungsmittel angewendet haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Eulitop am ersten Tag lhres Zyklus (d. h. am ersten Tag

Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie an diesem Tag mit der Einnahme von Eulitop beginnen, sind

Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie konnen auch an Tag 2 - 5 lhres Zyklus

beginnen. In diesem Fall miissen Sie aber in den ersten 7 Tagen zusatzliche Verhiitungs-

mafnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

e |Wenn Sie von einem anderem kombiniertem hormonhaltigen Verhiitungsmittel oder
einem Vaginalring bzw. einem Pflaster mit einer Hormonkombination wechseln

Starten Sie mit der Einnahme von Eulitop an dem Tag nach der letzten wirkstoffhaltigen

Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthilt) Ihrer zuvor eingenommenen ,,Pille“ oder

spatestens am Tag nach dem Ende der einnahmefreien Tage lhres Vorgadngerpraparates bzw.

nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette Ihres Vorgangerpraparates oder nach der
ringfreien oder pflasterfreien Pause. Im Falle eines Vaginalrings oder Pflasters sollten Sie den

Rat lhres Arztes befolgen.

e Wenn Sie von einem reinen Gestagen-Verfahren (Minipille, Injektion, Implantat oder
Gestagen-freisetzende Spirale (1US)) wechseln

Die Umstellung auf Eulitop kann von einer reinen Gestagen-Pille an jedem beliebigen Tag

(von einem Implantat oder einer Spirale am Tag der Entfernung, von einem injizierbaren

Praparat an dem Tag, an dem die néchste Injektion féllig wére) erfolgen. In allen diesen Féllen

miissen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusatzliche Verhiitungs-

maBnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

* Nach einer Fehlgeburt oder einem Abort in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

e Nach einer Entbindung oder einer Fehlgeburt oder einem Abort nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat

Starten Sie nach 21 bis 28 Tagen nach der Entbindung oder einer Fehlgeburt oder einem

Abort nach dem dritten Schwangerschaftsmonat mit der Einnahme von Eulitop. Wenn Sie

spater als an Tag 28 beginnen, miissen Sie in den ersten 7 Tagen der Einnahme von Eulitop

eine zusatzliche Empfangnismethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie (wieder) mit der

Einnahme von Eulitop begonnen haben, miissen Sie zundchst sicherstellen, dass Sie nicht

schwanger sind, oder Sie miissen lhre nachste Monatsblutung abwarten, bevor Sie Eulitop

einnehmen dirfen.

o Wenn Sie nach der Geburt eines Babys stillen und (wieder) mit der Einnahme von Eulitop
beginnen wollen

Lesen Sie den Abschnitt ,,Stillzeit.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie mit der Einnahme beginnen

sollen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Eulitop eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte iiber schwerwiegende schadliche Folgen der Einnahme von zu

vielen Eulitop Filmtabletten vor. Wenn Sie mehrere Filmtabletten auf einmal eingenommen

haben, kénnen Beschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen auftreten. Junge Madchen kénnen
aus der Scheide bluten. Auch Madchen, deren Regelblutung noch nicht eingesetzt hat,
kénnen aus der Scheide bluten, falls dieses Arzneimittel aus Versehen eingenommen wurde.

Wenn Sie zu viele Eulitop Filmtabletten eingenommen haben oder entdecken, dass ein Kind

solche Filmtabletten eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Eulitop vergessen haben

e Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um weniger als 12 Stunden verspatet haben,
ist die Schutzwirkung vor einer Schwangerschaft nicht beeintrachtigt. Nehmen Sie die
Filmtablette in diesem Fall ein, sobald Sie daran denken, und setzen Sie die Einnahme
der weiteren Filmtabletten zum gewohnten Zeitpunkt fort.

e Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um mehr als 12 Stunden verspatet haben, kann
die Schutzwirkung vor einer Schwangerschaft beeintrachtigt sein. Je mehr Filmtabletten
Sie vergessen haben, desto grofer ist das Risiko, schwanger zu werden.

Aus diesem Grund sollten Sie die folgenden Regeln beachten:

¢ Die Einnahme der Tabletten sollte nie fiir mehr als 7 Tage unterbrochen werden.

e Erst nach 7 Tagen ununterbrochener Einnahme der Tabletten ist die Wirksamkeit von
Eulitop gewahrleistet.

Das Risiko eines unvollstandigen Schutzes vor einer ungewollten Schwangerschaft ist am

grofiten, wenn Sie eine Filmtablette am Anfang oder am Ende des Folienstreifens vergessen

haben. Sie sollten daher folgende Regeln befolgen (siehe auch das unten stehende

Diagramm):

e Mehr als 1Filmtablette aus einem Folienstreifen vergessen:

Fragen Sie lhren Arzt

e Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden wéhrend Tag 1- 7 iiberschritten
haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet,

dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie danach die

Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Sie miissen jedoch in den ndchsten 7 Tagen zusatzlich

eine empfangnisverhiitende Barrieremethode, z. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in der

Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, muss an die Méglichkeit

einer Schwangerschaft gedacht werden. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben und je naher

dies zur einnahmefreien Pause passiert ist, desto groRer ist das Risiko einer Schwanger-
schaft. Informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

e Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden wéhrend Tag 8 - 14 iiberschritten
haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet,

dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie die Tablettenein-

nahme wie gewohnt fort. Vorausgesetzt Sie haben die Tabletten in den 7 Tagen vor der
vergessenen Tablette korrekt eingenommen, miissen Sie keine zusatzlichen Schutzmafinah-
men anwenden. Wenn Sie jedoch diese Tabletten nicht korrekt eingenommen haben oder
mehr als eine Tablette vergessen haben, miissen Sie wahrend der ndchsten 7 Tage
zusatzliche empfangnisverhiitende Schutzmanahmen anwenden.

¢ Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden wéhrend Tag 15 - 21 iiberschritten
haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Sie kdnnen zwischen den folgenden zwei Moglichkeiten wahlen:

1. 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 nachsten Folienstreifen.

Hochstwahrscheinlich werden Sie am Ende des zweiten Folienstreifens eine Perioden-
blutung bekommen, es kann aber auch wahrend des zweiten Folienstreifens zu leichten
oder menstruationsahnlichen Blutungen kommen.

2. Sie kénnen auch die Einnahme der Filmtabletten aus diesem Folienstreifen beenden und
sofort in die 7-tagige Tablettenpause eintreten. Der Tag der vergessenen Einnahme zahlt
mit. Beginnen Sie dann mit der nachsten Packung. Wenn Sie mit dem neuen Folienstreifen
an demselben Wochentag beginnen wollen wie zuvor, verkiirzen Sie die Tablettenpause
aufweniger als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen befolgen, sind Sie weiterhin vor einer ungewoll-

ten Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie eine oder mehrere Filmtabletten eines Folienstreifens vergessen haben und in der

ersten Tablettenpause keine Blutung bekommen, kann das bedeuten, dass Sie schwanger

sind. Sie miissen lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit dem ndchsten Folienstreifen beginnen.

Diagramm bei vergessener Einnahme

Mehrals | | Sprechen Sie mit lhrem Arzt |
1Tablette aus

einem Folien- +

streifen vergessen

Hatten Sie in der Woche zuvor
Geschlechtsverkehr?

v

Nehmen Sie die vergessene Tablet-
te ein. Wenden Sie in den ndchsten
7 Tagen zusadtzlich eine Barriere-
methode (Kondom) an. Setzen Sie
die Einnahme bis zum Ende des
Folienstreifens fort.

> [T >

Nehmen Sie die vergessene Tablette
ein (wenden Sie eine zusitzliche
Barrieremethode fiir die nachsten

7 Tage an, falls Sie die Einnahme in
den ersten 7 Tagen nicht korrekt
durchgefiihrt haben) und setzen Sie
die Einnahme bis zum Ende des
Folienstreifens fort.

Nur 1Tablette
vergessen (mehr
als 12 Stunden —p 5>
zu spat
eingenommen)

Nehmen Sie die vergessene Pille ein
und setzen Sie die Einnahme bis zum
Ende des Folienstreifens fort.

> | Lassen Sie die 7-tdgige Tabletten-
pause aus.

Fangen Sie gleich mit dem ndchsten
Folienstreifen an.

oder

Beenden Sie die Einnahme aus
diesem Folienstreifen sofort.
Beginnen Sie mit der 7-tagigen Tablet-
tenpause (nicht langer als 7 Tage

P | einschlieBlich des Tages, an dem Sie
die Einnahme vergessen haben).
Setzen Sie die Einnahme danach mit
einem neuen Folienstreifen fort.

P | Tage15-21 |-

Was miissen Sie bei Erbrechen oder starkem Durchfall tun?

Bei Erbrechen innerhalb von 3 - 4 Stunden nach der Tabletteneinnahme oder bei starkem
Durchfall besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe aus der Filmtablette vom Kdrper nicht
vollstandig aufgenommen werden. Die Situation ist dhnlich wie nach dem Vergessen einer
Filmtablette. Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so bald wie moglich eine zusatzli-
che Filmtablette aus einem Reservefolienstreifen einnehmen. Nehmen Sie die zusatzliche
Filmtablette moglichst innerhalb von 12 Stunden nach lhrem normalen Einnahmezeitpunkt
ein. Wenn dies nicht moglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden verstrichen sind, folgen
Sie den Anweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Eulitop vergessen haben®,
Wenn Sie Ihre normalen Einnahmezeitpunkte nicht andern wollen, kénnen Sie eine
zusatzliche Tablette aus einer anderen Packung einnehmen.

Falls das Erbrechen oder der Durchfall langer anhalten, sprechen Sie mit lhrem Arzt. In
diesem Fall miissen Sie zusatzliche Manahmen zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Was Sie wissen miissen, wenn Sie Ihre Periode hinauszégern wollen

Es wird nicht empfohlen, aber es ist moglich, Ihre Monatsblutung hinauszuzégern, indem Sie
die Tablettenpause auslassen und sofort mit der Einnahme von Eulitop aus dem nédchsten
Folienstreifen beginnen und diesen vollstandig aufbrauchen. Es kann dann wahrend des
zweiten Folienstreifens zu Schmier- (Tropfchen oder Blutflecken) oder Durchbruchblutungen
kommen. Nach Einnahme des zweiten Folienstreifens muss eine 7-tdgige Tablettenpause
folgen.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich entscheiden, die Blutung zu verschieben.
Was Sie wissen miissen, wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung auf einen anderen
Wochentag verlegen wollen

Wenn Sie die Filmtabletten vorschriftsmaRig einnehmen, beginnt lhre Monatsblutung
gewohnlich in der tablettenfreien Woche. Wenn Sie den Beginn auf einen anderen
Wochentag verlegen miissen, kdnnen Sie dies erreichen, indem Sie die Tablettenpause
verkiirzen (aber niemals verldngern — maximal sind 7 Tage erlaubt!). Wenn beispielsweise
Ihre tablettenfreien Tage normalerweise an einem Freitag beginnen, und Sie mochten den
Beginn auf Dienstag (3 Tage friiher) vorverlegen, miissen Sie mit der Einnahme der
Filmtabletten aus dem neuen Folienstreifen drei Tage friiher beginnen als gewhnlich. Wenn
Sie die Tablettenpause sehr stark verkiirzen (z. B. auf 3 Tage oder weniger), kann es
vorkommen, dass die Blutung in dieser Tablettenpause ganz ausbleibt. Es kann dann zu
menstruationsahnlichen Blutungen kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, fragen Sie lhren Arzt um Rat.
Wenn Sie die Einnahme von Eulitop abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Eulitop zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger
werden wollen, sprechen Sie mit hrem Arzt iber andere sichere Verhiitungsmethoden. Wenn
Sie schwanger werden mochten, beenden Sie die Einnahme von Eulitop und warten Ihre
Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So konnen Sie das Datum
dervoraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen. Wenn Sie weitere Fragen zur
Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

| 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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 lhr Gesundheitszustand
verandert, und Sie dieses auf Eulitop zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte orale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammen-
hang mit der Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten
Sie vor der Einnahme von Eulitop beachten?*,

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angiodems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembe-
schwerden (siehe auch den Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*).

Die folgenden Nebenwirkungen sind mit der Anwendung von Eulitop in Verbindung gebracht
worden.

Héufig (kann bis zu 1von 10 Frauen betreffen):

Stimmungsveranderungen, Depressionen

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

schmerzende Briiste, empfindliche Briiste

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1von 100 Frauen betreffen):

¢ Verminderung des sexuellen Verlangens

¢ Hautausschlag

o Migrane

o Erbrechen, Durchfall

o Juckreiz oder Blaschen auf der Haut (Nesselsucht)
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VergroRerung der Briiste
Fliissigkeitseinlagerung
elten (kann bis zu 1von 1.000 Frauen betreffen):
Augenreizungen beim Tragen von Kontaktlinsen
Uberempfindlichkeitsreaktionen
Verstdrkung des sexuellen Verlangens
Absonderungen aus der Brust, Ausfluss aus der Scheide
rote Hautldsionen der Knétchen
Rotung oder Fleckenbildung der Haut
Gewichtsabnahme
gesundheltsschadhche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
in einem Bein oder Fu3 (d. h. VTE)
in einer Lunge (d. h. LE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall dhnelnde Symptome, die
als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden
Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder im Auge.
Die Wahrschemllchkelt fir ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen
Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhdht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die
das Risiko fiir Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt
2).
Die folgenden schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wurden geringfiigig haufiger bei
Frauen, die die Pille einnehmen, berichtet (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Eulitop beachten?“); es ist allerdings nicht bekannt ob dies durch die
Behandlung mit der Pille verursacht wurde:
erhohter Blutdruck
Lebertumore und Brustkrebs
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen wihrend der Einnahme kombinierter oraler
Kontrazeptiva auftreten oder sich verschlimmern: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Migréne,
Porphyrie (Stoffwechselstorung, die Bauchschmerzen und psychische Storungen verur-
sacht), systemischer Lupus erythematodes (bei dem der Korper seine eigenen Organe und
Gewebe angreift und schédigt), Herpes in der Spatschwangerschaft, Chorea Sydenham
(schnelle unwillkiirliche Zuckungen oder ruckartige Bewegungen), hamolytisch-urdmisches
Syndrom (ein Zustand, der nach durch E. coli verursachtem Durchfall auftritt), Probleme mit
der Leber in Form von Gelbsucht, Erkrankungen der Gallenblase oder Bildung von Gallenstei-
nen, Gehorverlust.
Bei Frauen mit hereditdrem exogenem Angioddem konnen die Ostrogene in Kontrazeptiva
Symptome eines Angioddems auslosen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2. ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen*).
Weitere mogliche Nebenwirkungen
(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Soja kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.
Allurarot-Aluminium-Komplex (E129) und Aluminiumsalz (E132) kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Eulitop aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

| 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen |

Was Eulitop enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind: Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

Jede Filmtablette enthalt 0,10 mg Levonorgestrel und 0,02 mg Ethinylestradiol.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Povidon K30, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] und ein Filmiiberzug [bestehend aus Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E171), Macrogol 3350, Allurarot-Aluminium-Komplex (E129), (3-sn-Phosphatidyl)cholin
(aus Soja) (E322), Eisen(lll)-oxid (E172) und Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132)].

Wie Eulitop aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind pinkfarben und rund.

Eulitop ist in Folienstreifen (Kalenderpackungen) mit jeweils 21 Filmtabletten erhaltlich.

Es gibt Packungen mit 1, 3 oder 6 Folienstreifen zu je 21 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2,

Valletta Waterfront,

Floriana FRN 1914

Malta

Mitvertrieb

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Tel.: 089/558909 - 0

Fax: 089/558909 - 240

Hersteller

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ LaVallinas/n

Poligono Industrial de Navatejera

24008 Villaquilambre, Ledn

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Eulitop 0,10 mg/0,02 mg Filmtabletten

Niederlande:  Levonorgestrel/Ethinylestradiol Eugia 100/20 microgram, filmomhulde
tabletten

Portugal: Levonorgestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Spanien: Levonorgestrel/Etinilestradiol Aurobindo 0,10 mg/0,02 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2023.
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