GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir die Anwenderin

Pink Luna’

0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat

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

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pink Luna® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pink Luna® beachten?
3. Wie ist Pink Luna® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pink Luna® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pink Luna® und wofiir wird es angewendet?

Pink Luna® ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel zum Einnehmen mit zwei
Hormonen (kombiniertes grales Kontrazeptivum). Es enthalt ein Gelbkdrperhormon (Chlor-
madinonacetat) und ein Ostrogen (Ethinylestradiol). Da beide Hormone in den 21 Film-
tabletten einer Zykluspackung in gleicher Menge enthalten sind, wird Pink Luna® auch als
+Einphasenpraparat* bezeichnet.

Pink Luna® schiitzt Sie weder vor einer HIV-Infektion noch vor anderen sexuell (ibertrag-
baren Erkrankungen. Dabei helfen nur Kondome.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pink Luna® beachten?

Vor Beginn der Anwendung von Pink Luna® wird Ihr Arzt eine griindliche allgemeine sowie
gynékologische Untersuchung durchfiihren, eine Schwangerschaft ausschlieBen und
unter Berticksichtigung der Gegenanzeigen und VorsichtsmaBnahmen entscheiden, ob
Pink Luna® fiir Sie geeignet ist. Diese Untersuchung sollte wéhrend der Einnahme von
Pink Luna® jéhrlich durchgefiihrt werden.

Pink Luna® darf NICHT eingenommen werden

o wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol oder Chlormadinon-
acetat oder einen der sonstigen Bestandteile von Pink Luna® sind

e wenn Sie an Blutgerinnseln in Venen oder Arterien (z.B. tiefe Venenthrombose,
Lungenembolie, Herzinfarkt, Schlaganfall) leiden oder diese in der Vergangenheit auf-
getreten sind

* wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Venenentziin-
dung oder Embolie bemerken wie voriibergehendes Stechen, Schmerzen oder Enge-
gefihl im Brustraum

* wenn Sie fiir langere Zeit ruhig gestellt sind (z. B. bei strikter Bettruhe oder durch einen
Gipsverband) bzw. wenn bei lhnen eine Operation geplant ist (Einnahme mindestens
4 Wochen vor dem geplanten OP-Termin beenden!)

o wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit GeféBverdnderungen oder an
nicht beherrschbaren starken Blutzuckerschwankungen leiden

e wenn Sie an schwer einzustellendem hohem Blutdruck oder starkem Blutdruck-
anstieg leiden (Werte regelmaBig tiber 140/90 mmHg)

e wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung (z. B. Protein-C-Mangel) leiden

* wenn Sie an Leberentziindung (z. B. virusbedingt) oder Gelbsucht leiden und sich Ihre
Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben

e wenn Sie an Juckreiz am ganzen Kérper oder an Galleabflussstérung leiden, be-
sonders, wenn dies im Zusammenhang mit einer friheren Schwangerschaft oder einer
Behandlung mit Ostrogenen aufgetreten ist

o wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in Ihrem Blut erhdht ist,
z.B. auf Grund einer angeborenen Ausscheidungsstorung (Dubin-Johnson-Syndrom oder
Rotor-Syndrom)

e wenn bei lhnen eine Lebergeschwulst besteht oder in der Vergangenheit bestand

e wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch oder LebervergroBerung bestehen
oder auftreten oder Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum bemerken

o wenn bei Ihnen erstmals oder erneut eine Porphyrie (Stérung im Stoffwechsel des Blut-
farbstoffs) auftritt

e wenn Sie an bésartigen hormonabhéngigen Geschwiilsten, wie z.B. Brust-, oder
Gebérmutterkrebs, erkrankt sind oder eine entsprechende Erkrankung hatten oder der
Verdacht auf eine derartige Erkrankung besteht

* wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstérungen leiden

¢ wenn Sie an einer Entziindung des Pankreas leiden oder gelitten haben und dies mit
einem starken Anstieg der Blutfettwerte (Triglyzeride) einhergeht

o wenn bei Ihnen erstmals Migrane auftritt

» wenn Kopfschmerzen ungewohnt hdufig, anhaltend oder stark auftreten

e wenn Sie an Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- oder Bewegungs-
storungen einhergeht (migraine accompagnée), leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben

* wenn bei Ihnen plotzlich Wahrnehmungsstérungen (Seh- oder Horstorungen) auftreten

* wenn sich bei Innen Bewegungsstdrungen (im Besonderen Ldhmungserscheinungen)
zeigen

¢ wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese plotzlich haufiger auftreten

¢ wenn Sie an schweren Depressionen leiden

 wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerharigkeit (Otosklerose) leiden, die sich
in vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte

o wenn |hre Regelblutung aus unbekannten Griinden ausbleibt

o wenn bei lhnen eine krankhafte Wucherung der Gebarmutterschleimhaut (Endome-
triumhyperplasie) festgestellt wurde

o wenn bei lhnen aus ungeklarten Griinden Blutungen aus der Scheide auftreten.

Wenn eine dieser Bedingungen eintritt wéhrend Sie Pink Luna® einnehmen, beenden Sie
sofort die Einnahme.

Sie diirfen Pink Luna® auch NICHT einnehmen bzw. miissen die Einnahme sofort beenden,
wenn bei lhnen ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir Blut-
gerinnselbildung vorliegen oder entstehen (siehe unter Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pink Luna® ist erforderlich).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pink Luna® ist erforderlich

o wenn Sie rauchen. Rauchen erhoht das Risiko, dass unter der Anwendung von kombi-
nierten oralen Empfangnisverhiitungsmitteln schwerwiegende Herz-Kreislauf-Nebenwir-
kungen auftreten. Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem Alter und Zigarettenkonsum
zu. Dies gilt besonders fiir Frauen (iber 35 Jahren. Raucherinnen iber 35 Jahren sollen
andere Verhiitungsmethoden anwenden. .

e wenn Sie erhdhten Blutdruck, krankhaft erhdhte Blutfettwerte, Ubergewicht
oder Diabetes (Zuckerkrankheit) haben (siehe auch weiter unten: Andere Erkran-
kungen; und unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT eingenommen werden). In diesen
Féllen ist Ihr Risiko fiir schwerwiegende Nebenwirkungen kombinierter oraler Emp-
fangnisverhiitungsmittel (wie Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Leberge-
schwiilste) erhoht.

o wenn einer der nachfolgenden Risikofaktoren auf Sie zutrifft bzw. wenn sich wahrend
der Einnahme von Pink Luna® einer dieser Risikofaktoren einstellt oder sich verschlimmert.
Suchen Sie in diesen Féllen umgehend Ihren Arzt auf. Er wird entscheiden, ob Sie Pink
Luna® weiterhin einnehmen diirfen oder die Einnahme beenden sollten.

Bildung von GefédBverschliissen und andere GefdBerkrankungen

Es gibt Hinweise darauf, dass die Einnahme oraler Empfangnisverhiitungsmittel mit einem
erhohten Risiko von Blutgerinnseln in Venen und Arterien verbunden ist. Dies sind mdgliche
Ursachen von Herzinfarkt, Schlaganfall, tiefen Venenthrombosen und Lungenembolie.
Diese Ereignisse sind jedoch wahrend der Anwendung oraler Empféngnisverhiitungsmittel
selten.

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva im Vergleich zur Nichtanwendung birgt
ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Verschliissen der Venen, die durch einen Blut-
pfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das zusétzliche Risiko ist wahrend des ersten
Jahres einer erstmaligen Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums am
hdchsten. Dieses erhdhte Risiko bei der Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazep-
tivums ist niedriger als das Thrombose-Risiko bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Félle
pro 100.000 Schwangerschaften geschétzt wird. In 1 bis 2% der Félle fiihrt ein solcher
GefaBverschluss zum Tod.

Es ist nicht bekannt, welchen Einfluss Pink Luna® im Vergleich zu anderen kombinierten
oralen Kontrazeptiva auf das Risiko einer vendsen Verschlusskrankheit hat.

Holen Sie so bald wie mdglich den Rat Ihres Arztes ein, wenn Sie Beschwerden feststellen,

die bei einer Thrombose oder Lungenembolie auftreten kdnnen. Anzeichen eines solchen

GeféBverschlusses kdnnen sein:

e Schmerzen und/oder Schwellung im Bein oder Arm

o plétzlicher, starker Brustschmerz mit oder ohne Ausstrahlung in den linken Arm

o plétzliche Kurzatmigkeit, plotzlicher Husten ohne eindeutige Ursache

 ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

o teilweiser oder kompletter Sehverlust, Doppelbilder, Schwierigkeiten zu sprechen
oder Worte zu finden

o Schwindel, Kollaps (unter Umsténden verbunden mit einem epileptischen Anfall)

o plétzliche Schwache oder erhebliche Taubheit einer Korperhélfte oder eines Kdrperab-
schnitts

* Bewegungsstorungen

o plotzliche unertrdgliche Schmerzen im Bauchraum.

Bei gehauften oder verstérkten Migrane-Attacken wahrend der Anwendung von Pink Luna®,
die eine Storung der Gehirndurchblutung anzeigen kénnen, kontaktieren Sie schnellst-
mdglich Ihren Arzt. Dieser wird Ihnen mdglicherweise raten, die Einnahme von Pink Luna®
sofort zu beenden.

Das Risiko von GeféBverschliissen wird durch folgende Faktoren begiinstigt:

e Alter

* Rauchen

o Vorgeschichte von GefaBverschlusserkrankungen in der Familie (z.B. Thrombosen
bei Geschwistern oder Eltern in jungen Jahren). Falls dies bei Ihnen zutrifft, wird Ihnen Ihr
Arzt gegebenenfalls empfehlen, sich von einem Spezialisten untersuchen zu lassen (z.B.
zur Priifung des Gerinnungsstatus), bevor Sie mit der Einnahme von Pink Luna® beginnen

o erhebliches Ubergewicht d. h. Kdrpergewichtsindex (Body-Mass-Index) > 30 kg/m?

o krankhafte Veranderung der Blutfett-EiweiBe (Dyslipoproteindmie)

¢ Bluthochdruck

* Herzklappenerkrankung

¢ Herzrhythmusstérung (Herzvorhofflimmern)

¢ langere Ruhigstellung, groBere Operationen, Operationen der unteren GliedmaBen
oder schwere Verletzungen. In diesen Féllen miissen Sie Ihren Arzt friihzeitig infor-
mieren. Er wird Ihnen raten, Pink Luna® mindestens 4 Wochen vor dem geplanten OP-
Termin abzusetzen und wird lhnen sagen, wann Sie mit der erneuten Einnahme
beginnen kénnen (normalerweise friihestens 2 Wochen nachdem Sie wieder auf den
Beinen sind)

* weitere Erkrankungen mit Beeintrachtigungen des Blutkreislaufs wie Zuckerkrank-
heit (Diabetes), systemischer Lupus erythematodes (bestimmte Erkrankung des Immun-
systems), hdmolytisch-urdmisches Syndrom (spezielle Bluterkrankung, die Nierensché-
den verursacht), Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronische Darmentziindungen)
und Sichelzell-An&mie (Bluterkrankung). Durch ausreichende Behandlung dieser Erkran-
kungen kann das Risiko von GefdBverschliissen verringert werden.

Krebsentstehung

Einige Studien weisen darauf hin, dass es einen Risikofaktor fiir die Entwicklung von Ge-
barmutterhalskrebs darstellt, wenn Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten
sexuell Ubertragbaren Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus), hormonale Kontrazep-
tiva lange Zeit anwenden. Es besteht allerdings Uneinigkeit dariiber, in welchem AusmaB
dieses Ergebnis durch andere Faktoren (z.B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern
oder in der Anwendung von nicht hormonalen Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Studien berichten von einem leicht erhohten Brustkrebsrisiko bei Frauen, die gegenwartig
kombinierte orale Kontrazeptiva einnehmen. Innerhalb von 10 Jahren nach Beendigung der
Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva geht dieser Wert allméhlich auf das
altershezogene Hintergrundrisiko zuriick. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten
auftritt, ist die Zahl der zusétzlichen Brustkrebsdiagnosen bei Frauen, die kombinierte orale
Kontrazeptiva einnehmen oder eingenommen haben klein im Verhéltnis zum Gesamtrisiko
einer Brustkrebserkrankung.

Selten kénnen gutartige und in noch selteneren Féllen bdsartige Lebertumoren auftreten,
die aufbrechen und lebensgeféhrliche innere Blutungen verursachen konnen. Bei Auftreten
starker, nicht von selbst zuriickgehender Schmerzen im Oberbauch miissen Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

Andere Erkrankungen

Unter der Einnahme von oralen Empféngnisverhiitungsmitteln zeigte sich bei vielen Frauen
ein geringfiigiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte wahrend der Einnahme von Pink Luna®
Ihr Blutdruck erheblich ansteigen, wird Ihr Arzt lhnen raten, die Einnahme von Pink Luna®
zu beenden und Ihnen ein blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich
normale Blutdruckwerte eingestellt haben, kdnnen Sie die Einnahme von Pink Luna® wie-
der aufnehmen.

Wenn bei Ihnen wahrend einer friiheren Schwangerschaft ein Schwangerschaftsherpes
aufgetreten ist, kann dies wahrend der Anwendung eines oralen Verhiitungsmittels erneut
vorkommen.

Wenn bei Ihnen eine bestimmte Stérung der Blutfettwerte (Hypertriglyzeriddmie) besteht
oder in Ihrer Familie vorkam, ist das Risiko fiir eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
erhoht.

Wenn bei lhnen akute oder chronische Leberfunktionsstérungen auftreten, kann Ihr
Arzt lhnen eine Unterbrechung der Einnahme von Pink Luna® empfehlen, bis Ihre Leber-
funktionswerte wieder im Normalbereich liegen.

Wenn Sie bereits bei einer vorausgegangenen Schwangerschaft oder wahrend einer frii-
heren Anwendung von Geschlechtshormonen an einer Gelbsucht erkrankt sind und diese
erneut auftritt, ist es erforderlich, Pink Luna® abzusetzen.

Wenn Sie zuckerkrank sind mit gut eingestelltem Blutzuckerspiegel wird lhr Arzt Sie bei
Einnahme von Pink Luna® sorgféltig kontrollieren. Die erforderliche Dosis von Insulin oder
anderen Antidiabetika kann sich moglicherweise dndern.

Gelegentlich kdnnen braunliche Flecke auf der Haut (Chloasma) auftreten, insbesondere
wenn sich diese Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat.
Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie sich wahrend der Behandlung mit Pink Luna® nicht direkt
der Sonne oder ultraviolettem Licht (z.B. Solarium) aussetzen.

Ungiinstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere &rztliche Uberwachung ist auch erforderlich:

* wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden

e wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind

* wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden

e wenn Sie an Migréne leiden (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT einge-
nommen werden)

¢ wenn Sie an Asthma leiden

¢ wenn bei Ihnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwéche besteht (siehe auch unter
Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT eingenommen werden)

* wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden

e wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT einge-
nommen werden)

e wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna®
darf NICHT eingenommen werden)

* wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstorung vorliegt (siehe auch unter Punkt 2: Pink
Luna® darf NICHT eingenommen werden)

* wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschlieBlich Lupus erythematodes)
leiden

 wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden

e wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT
eingenommen werden)

e wenn bei lhnen eine gutartige Gebarmutterschleimhautwucherung (Endometriose)
festgestellt wurde (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT eingenommen wer-
den)

* wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen (siehe auch unter Punkt 2:
Pink Luna® darf NICHT eingenommen werden) leiden

* wenn bei lhnen Blutgerinnungsstérungen bestehen (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna®
darf NICHT eingenommen werden)

* wenn bei lhnen eine Erkrankung der Brustdriisen (Mastopathie) vorliegt

 wenn bei lhnen gutartige Geschwiilste (Myome) in der Gebarmutter festgestellt wur-
den

 wenn Sie in einer friiheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag (Herpes gesta-
tionis) hatten

¢ wenn Sie an depressiven Erkrankungen leiden (siehe auch unter Punkt 2: Pink Luna®
darf NICHT eingenommen werden)

e wenn Sie an chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa) leiden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der oben aufgefiihrten Krankheiten bei lhnen

besteht, in der Vergangenheit bestand oder wahrend der Einnahme von Pink Luna® auftritt.

Wirksamkeit

Wenn Sie:

 das Empféangnisverhiitungsmittel nicht regelmaBig einnehmen

 nach der Einnahme Erbrechen oder Durchfall haben (siehe unter Punkt 3: Was miissen
Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Pink Luna® Erbrechen oder Durchfall auf-
treten?) oder

* gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel anwenden (siehe unter Punkt 2: Bei Einnah-
me von Pink Luna® mit anderen Arzneimitteln)

kann die empféngnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein.

In sehr seltenen Féllen kann die empféngnisverhiitende Wirksamkeit durch Stoffwechsel-
erkrankungen beeintrachtigt sein.

Auch bei korrekter Anwendung kénnen orale Empféngnisverhiitungsmittel keinen 100 %-
igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

UnregelméBige Blutungen

Bei allen oralen Empfangnisverhiitungsmitteln kann es, inshesondere in den ersten Mona-
ten, zu unregelméBigen Blutungen (Schmier- und Durchbruchblutungen) kommen. Suchen
Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelmaBigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin
vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmaBiger Zyklus be-
standen hat.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte empfangnisverhiitende
Wirkung sein.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu
einer Abbruchblutung kommt. Wenn Pink Luna® wie in Punkt 3 beschrieben eingenommen
wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der
ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsméBig erfolgt ist, muss eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Pink Luna®
fortgesetzt wird.

Bei Einnahme von Pink Luna® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor Kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die empféangnisverhiitende Wirkung von Pink Luna® kann durch die gleichzeitige Einnahme
anderer Substanzen beeintrachtigt werden. Dazu gehdren z.B.:

o Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (wie Carbamazepin, Phenytoin und Topiramat)
e Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

* bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline

o Griseofulvin

o Barbiturate, Barbexaclon

e Primidon

* Modafinil

e Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z.B. Ritonavir) und



* johanniskrauthaltige (hypericumhaltige) Praparate.
Mittel, die die Darmbewegung anregen (z. B. Metoclopramid) sowie Aktivkohle kénnen
die Aufnahme der Wirkstoffe von Pink Luna® beeintréchtigen.

Johanniskraut enthaltende Arzneimittel sollen Sie nicht gleichzeitig mit Pink Luna® ein-
nehmen.

Wenn Sie ein Arzneimittel mit einem der oben genannten Wirkstoffe (auBer Johanniskraut)
anwenden oder mit der Anwendung beginnen, kdnnen Sie Pink Luna® weiterhin einneh-
men. Wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel missen Sie jedoch zusétzliche,
nicht hormonale MaBnahmen zur Empféngnisverhiitung ergreifen (z.B. Kondome). Bei
einigen Arzneimitteln sind diese zusétzlichen MaBnahmen nicht nur wéhrend der gleich-
zeitigen Anwendung, sondern in Abhéngigkeit vom Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage
dariiber hinaus anzuwenden. Wenn eine Langzeitbehandlung mit einem der oben aufge-
fiihrten Wirkstoffe notwendig ist, sollten Sie nicht hormonale Empfangnisverhiitungs-
methoden anwenden. Fragen Sie hierzu lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln (iber die letzte Tablette im Blister des
kombinierten oralen Kontrazeptivums hinausgehen wiirde, sollten Sie mit der Einnahme
des nachsten Blisters des kombinierten oralen Kontrazeptivums direkt ohne tablettenfreies
Intervall beginnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende Mittel an-
wenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel verandert werden.

Wahrend der Anwendung oraler Empfangmsverhutungsmmel kann die Ausscheidung von

in, Th yllin und P vermindert sein, so dass eine ge-
stelgerte und verlangerte W|rkung dieser Wirkstoffe die Folge sein kann. Verminderte Wir-
kung ist fiir gleichzeitig angewendete Préparate mit Clofibrat, Paracetamol, Morphin und
Lorazepam zu erwarten.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie einen dieser Wirkstoffe kurz
vor Beginn der Einnahme von Pink Luna® angewendet haben.

Einige Labortests zur Uberpriifung der Leber-, Nebennierenrinden- und Schilddriisen-
funktion, bestimmter BluteiweiBe, des Kohlenhydratstoffwechsels und der Blutgerinnung
kénnen durch die Einnahme von Pink Luna® beeinflusst werden. Teilen Sie daher vor einer
Blutuntersuchung dem Arzt mit, dass Sie Pink Luna® einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Pink Luna® ist in der Schwangerschaft nicht angezeigt. Wenn Sie wéhrend der Anwendung
von Pink Luna® schwanger werden, miissen Sie die Einnahme sofort beenden. Die voraus-
gegangene Einnahme von Pink Luna® ist jedoch kein Grund fiir einen Schwangerschafts-
abbruch.

Stillzeit

Bei der Anwendung von Pink Luna® wéahrend der Stillzeit ist zu bedenken, dass die Milch-
produktion reduziert und die Konsistenz beeintrachtigt sein kann. Geringste Wirkstoff-
mengen gehen in die Muttermilch iiber. Orale Empfangnisverhiitungsmittel wie Pink Luna®
sollen nur nach dem Abstillen eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, dass kombinierte orale Kontrazeptiva sich nachteilig auf die Verkehrs-
tlichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen auswirken.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Pink Luna®
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Pink Luna® daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Pink Luna® einzunehmen? ‘

Nehmen Sie Pink Luna® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wie und wann sollen Sie Pink Luna® einnehmen?

Die erste Filmtablette driicken Sie an der Stelle der Zykluspackung heraus, die mit dem
entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z.B. ,So“ fiir Sonntag) und schlucken sie
unzerkaut mit etwas Fliissigkeit.

In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun téglich eine weitere Filmtablette und nehmen diese
moglichst zur selben Tageszeit — vorzugsweise abends — ein. Der Abstand zwischen den
Einnahmen von 2 Filmtabletten soll mdglichst immer 24 Stunden betragen.

Durch den Aufdruck der Wochentage auf der Zykluspackung kénnen Sie jeden Tag kontrol-
lieren, ob Sie die Filmtabletten fiir diesen Tag bereits eingenommen haben.

Nehmen Sie an 21 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils 1 Filmtablette tdglich. Darauf folgt
eine Einnahmepause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich 2 bis 4 Tage nach der letzten
Einnahme eine menstruationsdhnliche Entzugsblutung ein. Nach der 7-tdgigen Pause
setzen Sie die Einnahme aus der néchsten Zykluspackung Pink Luna® fort, und zwar un-
abhéngig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch andauert.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Pink Luna®?

Wenn Sie vorher (wéhrend des letzten Monatszyklus) keine oralen Empfangnisverhiitungs-
mittel eingenommen haben:

Nehmen Sie |hre erste Filmtablette Pink Luna® am 1. Tag der nachsten Monatsblutung ein.

Der Empféngnisschutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme und besteht auch wéh-
rend der 7-tagigen Pause.

Wenn Ihre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Filmtablette am
2. bis 5. Tag der Monatsblutung ein, unabhangig davon, ob die Blutung bereits aufge-
hort hat oder nicht. In diesem Fall miissen Sie jedoch wahrend der ersten 7 Einnahmetage
zusatzliche nicht hormonale MaBnahmen zur Empfangnisverhiitung ergreifen (7-Tage-
Regel).

Wenn der Beginn Ihrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zurtickliegt, warten Sie Ihre nachste
Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der Einnahme von Pink Luna®.

Wenn Sie vorher ein anderes Kombinationspréparat zur hormonalen Kontrazeption einge-
nommen haben:

Séamtliche Tabletten der alten Packung sollten Sie reguldr aufbrauchen. Nach der iiblichen
Einnahmepause oder der letzten wirkstofffreien Tablette aus der Packung mit dem vor-
herigen Kombinationspraparat zur hormonalen Kontrazeption sollten Sie unmittelbar am
darauf folgenden Tag mit der Einnahme von Pink Luna® beginnen.

Wenn Sie vorher ein rein gestagenhaltiges orales Kontrazepti eir 1 haben:
Bei Verwendung eines rein gestagenhaltigen Praparats kann die menstruationséhnliche
Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste Filmtablette Pink Luna® am Tag nach
der letzten Einnahme des rein gestagenhaltigen Kontrazeptivums ein. Sie miissen dann
fir die ersten 7 Tage zusétzliche, nicht hormonale empfangnisverhiitende MaBnahmen
ergreifen.

Wenn Sie vorher empféngnisverhiitende Hormoninjektionen erhalten oder ein empféngnis-
verhiitendes Implantat getragen haben:

Nehmen Sie die erste Filmtablette Pink Luna® an dem Tag ein, an dem das Implantat ent-
fernt wurde bzw. an dem die néchste Injektion geplant war. Sie miissen dann allerdings
fir die ersten 7 Tage zusétzliche, nicht hormonale empfangnisverhiitende MaBnahmen
ergreifen.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangersch chafts-
drittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kénnen Sie sofort mit der
Einnahme von Pink Luna® beginnen. In diesem Fall brauchen Sie keine zusétzlichen emp-

fangnisverhiitenden MaBnahmen zu ergreifen.

bbruch im 1. Schwang

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im 2. Schwangerschaftsdrittel hatten:
Wenn Sie nicht stillen, kénnen Sie bereits 21 bis 28 Tage nach der Entbindung mit der Ein-
nahme von Pink Luna® beginnen. Sie brauchen dann keine zusétzlichen nicht hormonalen
empféangnisverhiitenden MaBnahmen zu ergreifen.

Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, miissen Sie allerdings wéhrend
der ersten 7 Tage zusatzliche nicht hormonale empfangnisverhitende MaBnahmen
ergreifen.

Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, miissen Sie eine Schwanger-
schaft ausschlieBen oder bis zum Beginn Ihrer ndchsten Monatsblutung warten, bevor Sie
mit der Einnahme von Pink Luna® beginnen.

Bitte beachten Sie, dass Sie Pink Luna® nicht einnehmen sollen, wenn Sie stillen (siehe
hierzu unter Punkt 2: Schwangerschaft und Stillzeit).

Wie lange kénnen Sie Pink Luna® einnehmen?

Sie konnen Pink Luna® so lange einnehmen, wie eine hormonale Methode zur Empfang-
nisverhiitung gewtinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen
(siehe unter Punkt 2: Pink Luna® darf NICHT eingenommen werden; und unter: Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Pink Luna® ist erforderlich). Nach dem Absetzen von Pink
Luna® kann sich der Beginn der ndchsten Monatsblutung um ungeféhr eine Woche ver-
zogern.

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Pink Luna® Erbrechen oder
Durchfall auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen oder Durchfall
auftreten ist es mdglich, dass die Wirkstoffe von Pink Luna® nicht vollsténdig vom Kdrper
aufgenommen werden. Diese Situation ist dhnlich zum Fall einer vergessenen Tablette und
Sie miissen sofort eine neue Tablette eines neuen Blisters einnehmen. Wenn maglich, neh-
men Sie diese neue Tablette innerhalb von 12 Stunden nach der letzten Tabletteneinnahme
ein und fiihren Sie die Einnahme von Pink Luna® zur gewohnten Zeit fort.

Wenn dies nicht mdglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden vergangen sind, folgen Sie
den Angaben unter Punkt 3 (Wenn Sie die Einnahme von Pink Luna® vergessen haben) oder
fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pink Luna® eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer groBeren Anzahl
Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungserscheinungen auftreten. Es kdnnen Ubelkeit,
Erbrechen und insbesondere bei jungen Madchen leichte Scheidenblutungen auftreten.
Sprechen Sie in diesem Fall mit einem Arzt. Er wird méglicherweise |hren Salz- oder
Wasserhaushalt sowie Ihre Leberfunktion iiberpriifen.

Wenn Sie die Einnahme von Pink Luna® vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit einzunehmen, miissen Sie
dies spatestens innerhalb der nachsten 12 Stunden nachholen. In diesem Fall sind keine
weiteren empféngnisverhiitenden MaBnahmen erforderlich, und Sie konnen die Tabletten-
einnahme wie gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie den Ublichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden (iberschreiten, ist die
empfangnisverhiitende Wirkung von Pink Luna® nicht mehr gewdéhrleistet. Nehmen Sie in
diesem Fall die letzte vergessene Filmtablette umgehend ein und setzen Sie die Einnahme
zu der gewohnten Zeit fort. Dies kann bedeuten, dass Sie zwei Tabletten an einem Tag ein-
nehmen. Sie miissen jedoch wéhrend der néchsten 7 Tage zusatzliche, nicht hormonale
empfangnisverhiitende Methoden (z.B. Kondome) verwenden. Wenn wéhrend dieser
7 Tage die angebrochene Zykluspackung zu Ende geht, beginnen Sie sofort mit der Ein-
nahme aus der néchsten Zykluspackung Pink Luna®, d.h. Sie diirfen zwischen den Pa-
ckungen keine Einnahmepause machen (7-Tage-Regel). Die iibliche Entzugsblutung wird
dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben; es kdnnen aber
gehduft sogenannte Durchbruch- bzw. Schmierblutungen wahrend der Tabletteneinnahme
aus der neuen Zykluspackung auftreten.

Je mehr Tabletten Sie nicht zur gewohnten Zeit eingenommen haben, desto groBer ist das
Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung beeintréchtigt ist.

Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hat-
ten, konnte es zu einer Schwangerschaft gekommen sein. Das Gleiche gilt fiir den Fall,
dass im tablettenfreien Intervall die Entzugsblutung ausbleibt nachdem Sie zuvor Tabletten
vergessen hatten. In diesen Féllen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Zeitliches Verschieben der Menstruation

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kann die Menstruation (Entzugsblutung) hinausgezo-
gert werden, indem die Einnahme ohne Tablettenpause unmittelbar mit der ersten Tablette
aus einer zweiten Zykluspackung Pink Luna® fortgesetzt und diese bis zur letzten Tablette
wie gewohnt eingenommen wird. Wahrend der Einnahme der zweiten Zykluspackung kann
es zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Im Anschluss wird die Einnahme nach
der (iblichen Einnahmepause von 7 Tagen mit der ndchsten Zykluspackung fortgesetzt.

Holen Sie sich gegebenenfalls Rat bei Ihrem Arzt, bevor Sie sich zu einer Verschiebung
Ihrer Menstruation entschlieBen.

Vorziehen der Menstruation auf einen anderen Tag

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaBig einnehmen, tritt die Menstruation/Entzugsblutung
in der einwdchigen Einnahmepause ein. Soll dieser Tag vorgezogen werden, kann dies
erfolgen, indem die Einnahmepause verkiirzt (aber niemals verléngert!) wird. Beginnt die
Einnahmepause beispielsweise an einem Freitag und soll sie kiinftig an einem Dienstag
beginnen (also 3 Tage friiher), muss 3 Tage friher als sonst mit der Einnahme einer neuen
Zykluspackung begonnen werden. Wird die Einnahmepause sehr kurz gehalten (z.B. 3 Tage
oder weniger), kann es sein, dass wahrend dieser Tablettenpause gar keine Blutung ein-
tritt. Es kann jedoch danach zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen.

Wenn Sie sich unsicher sind beziiglich des weiteren Vorgehens, fragen Sie lhren Arzt um
Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Pink Luna® abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Pink Luna® abbrechen, nehmen die Keimdriisen ihre volle
Funktion schnell wieder auf, und Sie konnen schwanger werden.

’ 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pink Luna® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jeder
Anwenderin auftreten miissen.

Die Héufigkeiten mit denen Nebenwirkungen auftreten, sind folgendermaBen definiert:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Anwenderin von 10):

Ubelkeit, Ausfluss aus der Scheide, Schmerzen wéhrend der Monatsblutung, Ausbleiben
der Monatsblutung, Durchbruch-/Zwischen- und Schmierblutungen, Kopfschmerzen,
Missempfindungen/Schmerzen in der Brust.

Haufig (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 100):

Depressive Verstimmung/Depression, Reizbarkeit, Nervositét, Schwindel, Migrane (und/oder
deren Verschlechterung), Sehstorungen, Erbrechen, Akne, Schmerzen im Unterbauch,
Miidigkeit, Schweregefiihl z.B. in den Beinen, Wasseransammlung, Gewichtszunahme,
Blutdruckanstieg.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000):

Bauchschmerzen, Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel einschlieBlich aller-
gischer Hautreaktionen, Blahungen, Durchfall, Pigmentierungsstorung, braunliche Flecke
im Gesicht, Haarausfall, trockene Haut, Riickenschmerzen, Muskelbeschwerden, Absonde-
rungen aus der Brustdriise, gutartige Bindegewebsverénderungen der Brust, pilzbedingte
Infektion der Scheide, Abnahme des Geschlechtstriebes, SchweiBneigung, Verdnderungen
der Blutfette einschlieBlich erhdhtem Gehalt an Triglyzeriden.

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000):

Bindehautentziindung, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen, Horsturz/Taubheit,
Ohrgerausche, Bluthochdruck, niedriger Blutdruck, Kreislaufzusammenbruch, Bildung von
Krampfadern, vendse Thrombose, Nesselsucht, Hautausschlag (Ekzem), entziindliche
Hautrétung, Juckreiz, Verschlechterung einer bestehenden Schuppenflechte, vermehrte
Korper- und Gesichtsbehaarung, BrustvergroBerung, Scheidenentziindung, verlangerte
und/oder verstérkte Monatsblutung, pramenstruelles Syndrom (kérperliche und seelische
Beschwerden vor Einsetzen der Monatsblutung), Appetitzunahme.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwenderin von 10.000):
Erythema nodosum.

Kombinierte orale Empfangnisverhiitungsmittel wurden ferner mit erhéhten Risiken fiir

schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusammenhang gebracht:

o Risiko vendser und arterieller BlutgefdBverschliisse (siehe unter Punkt 2: Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Pink Luna® ist erforderlich)

o Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe unter Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pink Luna® ist erforderlich)

o Risiko von Geschwulstentwicklung (z.B. von Lebertumoren, die in vereinzelten Féllen zu
lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhohle fiihrten; von Gebarmutterhals- und
Brustkrebs; siehe unter Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pink Luna® ist
erforderlich)

o \lerschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa, siehe Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pink Luna® ist erfor-
derlich, unter: Ungiinstig beeinflusste Krankheiten).

Bitte lesen Sie die Information unter Punkt 2 (Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pink Luna® ist erforderlich) sorgfaltig durch und holen Sie sich gegebenenfalls unverziig-
lich Rat bei lhrem Arzt.

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

5. Wie ist Pink Luna® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tiber +30° C lagern.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Pink Luna® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat.
1 Filmtablette enthélt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern:  Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke,
Povidon K30.
Filmiiberzug:  Hydriertes Baumwollsamendl, Hyprolose, Hypromellose, Talkum,

Eisen(lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Pink Luna® aussieht und Inhalt der Packung
Rosa, runde Filmtablette.
PVC/Aluminium-Blisterpackungen

Pink Luna® ist in Packungen mit 21 (N1), 63 (3x21) (N2) und 126 (6x21) (N3) Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Italien NAVEEN 0,03 mg/2 mg compresse rivestite con film

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uiberarbeitet im Juli 2010.
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