Gebrauchsinformation: Information flir die Anwenderin
Neo-Eunomin
0,05 mg/1 mg Filmtabletten
0,05 mg/2 mg Filmtabletten

Ethinylestradiol/Chlormadinonacetat

Wichtige Informationen tber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.
Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr
Wochen.

Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2. ,,Blutgerinnsel®).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SoncwhE

1.

Was ist Neo-Eunomin und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Neo-Eunomin beachten?
Wie ist Neo-Eunomin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neo-Eunomin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Neo-Eunomin und wofur wird es angewendet?

Neo-Eunomin ist ein hormonales Empféangnisverhitungsmittel (hormonales Kontrazeptivum) mit
antiandrogener Wirkung.

Neo-Eunomin dient als hormonales Empfangnisverhitungsmittel (Ovulationshemmer) fur Frauen, bei
denen nach mehreren Einnahmezyklen eines Kombinationspréparates mit 35 ug Ethinylestradiol oder
weniger noch Zwischenblutungen auftreten, die nicht toleriert werden. Gleichzeitig dient es bei diesen
Frauen zur Behandlung von:

Akne

schnell fettenden Haaren, oft mit vermehrtem Haarausfall (Seborrhoea oleosa)
Haarausfall, der durch mannliches Hormon bedingt ist (androgenetische Alopezie)
anomaler Gesichts- und Kdrperbehaarung (Hirsutismus)
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2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Neo-Eunomin beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend
aufgefuhrten Punkte auf Sie zutrifft, mlssen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit
Ihnen besprechen, welche andere Form der Empféngnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Chlormadinonacetat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaR der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit
hatten)

wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Venenentziindung oder
Embolie bemerken wie z. B. voriibergehende stechende Schmerzen, Schmerzen oder
Engegefihl in der Brust

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper

wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlégerig sind (siehe Abschnitt
,.Blutgerinnsel*)

wenn Sie an Diabetes mellitus mit Gefalveranderungen oder an nicht beherrschbaren starken
Blutzuckerschwankungen leiden

wenn Sie an schwer einzustellendem hohem Blutdruck oder starkem Blutdruckanstieg leiden
(Werte regelméaBig tber 140/90 mmHg)

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und
ein erstes Anzeichen fiir einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische
Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten)

wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erhdhen konnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefale

sehr hoher Blutdruck

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migrine mit Aura“) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben

wenn Sie an einer Leberentzindung (z. B. durch einen Virus) oder Gelbsucht leiden und sich
Ihre Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben

wenn Sie an Juckreiz am ganzen Korper oder an Galleabflussstérung leiden, besonders, wenn
dies im Zusammenhang mit einer friiheren Schwangerschaft oder einer Behandlung mit
Estrogenen aufgetreten ist

wenn das Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in Ihrem Blut erhéht ist, z. B.
aufgrund einer angeborenen Ausscheidungsstérung (Dubin-Johnson-Syndrom oder Rotor-
Syndrom)

wenn Sie ein Meningeom haben oder jemals ein Meningeom bei Ihnen festgestellt wurde (ein
im Allgemeinen gutartiger Tumor der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und Schédel
befindet)

wenn Sie einen Lebertumor haben oder in der Vergangenheit hatten

wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch oder eine LebervergroRerung haben oder auftreten
oder Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum bemerken
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- wenn bei Ihnen erstmals oder erneut eine Porphyrie (Stérung im Stoffwechsel des
Blutfarbstoffs) auftritt

- wenn Sie bdsartige hormonabhéngige Tumoren, wie z. B. Brust- oder Gebarmutterkrebs, haben,

hatten oder der Verdacht auf eine derartige Erkrankung besteht

- wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstérungen leiden

- wenn Sie an einer Entziindung des Pankreas, in Verbindung mit einem starken Anstieg der
Blutfettwerte (Triglyzeride), leiden oder gelitten haben

- wenn Sie unter ungewohnt h&ufig auftretenden, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen leiden

- wenn bei lhnen plétzlich Wahrnehmungsstérungen (Seh- oder Horstérungen) auftreten

- wenn bei Ihnen Bewegungsstérungen (insbesondere L&hmungserscheinungen) auftreten

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

- wenn Sie an schweren Depressionen leiden

- wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerhdrigkeit (Otosklerose) leiden, die sich bei
vorangegangenen Schwangerschaften verschlechtert hat

- wenn lhre Regelblutung aus unbekannten Griinden ausbleibt

- wenn bei lhnen eine krankhafte Wucherung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) festgestellt wurde

- wenn bei Ihnen aus ungeklérten Griinden Blutungen aus der Scheide auftreten

- wenn Sie rauchen

- wenn Sie an einer erblich bedingten Anomalie der roten Blutkdrperchen leiden, bei der sich die

Blutkdrperchen bei abnehmendem Sauerstoff-Partialdruck sichelférmig verformen, wodurch
unter anderem eine Veranderung der FlieBgeschwindigkeit des Blutes und Organschaden
verursacht werden (Sichelzellenanamie)

- wenn bei vorangegangenen Schwangerschaften ein Ausschlag mit Blaschenbildung aufgetreten

ist (Herpes gestationis)
- wenn Sie stark Ubergewichtig sind

Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/VVoxilaprevir enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Neo-
Eunomin zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn eine dieser Bedingungen eintritt wahrend Sie Neo-Eunomin einnehmen, beenden Sie die
Einnahme sofort.

Sie durfen Neo-Eunomin auch nicht einnehmen bzw. missen die Einnahme sofort beenden, wenn bei
Ihnen ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren flr eine Blutgerinnselbildung

vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverzuglich drztliche Hilfe auf

- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass
Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der
Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den
Abschnitt ,,Blutgerinnsel* unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den

Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neo-Eunomin einnehmen:

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

- wenn Sie rauchen. Rauchen erhéht das Risiko, dass bei der Anwendung von kombinierten
hormonalen Empféngnisverhitungsmitteln schwerwiegende Herz-Kreislauf-Nebenwirkungen
auftreten. Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem Alter und Zigarettenkonsum zu. Dies gilt
besonders fir Frauen tber 35 Jahre. Raucherinnen tber 35 Jahre sollten andere
Verhitungsmethoden anwenden.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von Neo-Eunomin verschlimmert,
sollten Sie ebenfalls lhren Arzt informieren.

- Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag, méglicherweise zusammen mit Atembeschwerden.
Arzneimittel, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome eines hereditéren und erworbenen
Angiotdems auslosen oder verschlimmern.

- wenn Sie erhohten Blutdruck, krankhaft erhéhte Blutfettwerte, Ubergewicht oder Diabetes
haben (siehe auch ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden‘ und ,,Andere
Erkrankungen‘ unter ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®). In diesen Féllen ist Thr
Risiko flir schwerwiegende Nebenwirkungen kombinierter hormonaler Empféangnisverhiitungs-
mittel (wie Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Lebertumoren) erhoht.

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche Darmerkrankungen)
haben

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben

- wenn Sie ein hdmolytisch-uramisches Syndrom (HUS — eine Storung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen flhrt) haben

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

- wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyzeridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyzeridamie wurde mit einem erhohten Risiko fir eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2.
,,Blutgerinnsel*)

- wenn Sie vor Kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie Ihren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Neo-Eunomin beginnen
kdénnen.

- wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche
Thrombophlebitis)

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

Neo-Eunomin birgt ein héheres Risiko fur das Auftreten eines Gefalverschlusses als KHK, die eine
niedrigere Dosis Ethinylestradiol enthalten.

Neo-Eunomin schitzt Sie nicht gegen HIV oder andere sexuell Gbertragbare Krankheiten.

Kontrolluntersuchungen

Bevor Sie Neo-Eunomin anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt/Ihre behandelnde Arztin Sie sorgfaltig
zu Ihrer Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt/die Arztin wird
Ihren Blutdruck messen und, abhangig von Ihrer persénlichen Situation, weitere Untersuchungen
durchflhren.

BLUTGERINNSEL
Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Neo-Eunomin ist Ihr Risiko

fir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann
ein Blutgerinnsel BlutgefaRe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.
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Blutgerinnsel kénnen auftreten
- in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
- in den Arterien (sog. ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE)

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstéandig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Neo-Eunomin gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?
e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder | Tiefe Beinvenenthrombose

FuR, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
maoglicherweise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt
wird

e Erwérmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blasse, Rot- oder Blaufarbung

e plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung

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

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt
starke Benommenheit oder Schwindelgefihl

schneller oder unregelmé&Riger Herzschlag

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.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer

e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene (Blutgerinnsel
e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem in einer Vene im Auge)

Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl Herzinfarkt
e Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins

e Vollegeflhl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefihl

e inden Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkdrper

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl
e extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit
e schnelle oder unregelméaRige Herzschlage
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Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, | Schlaganfall
Arms oder Beins, die auf einer Korperseite besonders

ausgepragt ist
e pldétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten

e plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgeftihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache

e 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
vollstdndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber
trotzdem dringend in &rztliche Behandlung begeben, da Sie
erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere
Extremitat BlutgeféRe verstopfen

e 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 héheren Risiko fuir
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.

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

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

- Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer VVene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge
(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grof3ten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréf3ten. Das Risiko kann aullerdem
erhdht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Neo-Eunomin beenden, kehrt das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grol? ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von Ihrem nattrlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Neo-Eunomin ist
gering.
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- Ungefahr 2 von 10 000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 5 - 7 von 10 000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 6 bis 9 von 10 000 Frauen, die ein chlormadinonhaltiges kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum (wie Neo-Eunomin) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

- Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer personlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen®).

Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Ungeféahr 2 von 10 000 Frauen
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungefahr 5 - 7 von

Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille 10 000 Frauen

anwenden

Frauen, die Neo-Eunomin anwenden Ungeféhr 6 - 9 von 10 000
Frauen

Bei gehduften oder verstarkten Migrane-Attacken wahrend der Anwendung von Neo-Eunomin (die
eine Stérung der Gehirndurchblutung anzeigen kénnen) kontaktieren Sie schnellstméglich Ihren Arzt.
Dieser wird Ihnen moglicherweise dazu raten, die Einnahme von Neo-Eunomin sofort zu beenden.

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

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Neo-Eunomin ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen

und Risikofaktoren erhght. Das Risiko ist erhoht:

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

- wenn bei einem lhrer n&chsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. junger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung.

- wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
Neo-Eunomin mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschréankter Beweglichkeit
beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Neo-Eunomin beenden missen, fragen
Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

- wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren)

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen
und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko flr ein Blutgerinnsel voriibergehend erhohen,
insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Neo-Eunomin abzusetzen.

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

von Neo-Eunomin zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen
aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.
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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 zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

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

Anwendung von Neo-Eunomin sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

- mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre)

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Neo-Eunomin wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
aufhdren konnen und &lter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhitungsmittel anzuwenden.

- wenn Sie tbergewichtig sind

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

- wenn einer lhrer ndchsten Angehérigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

- wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyzeride) haben

- wenn Sie Migrane und insbesondere Migréane mit Aura haben

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmern)

- wenn Sie Zucker (Diabetes) haben

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer
ist, kann Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung
von Neo-Eunomin zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen,
bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Krebsentstehung

Einige Studien weisen darauf hin, dass es einen Risikofaktor flir die Entwicklung von
Gebarmutterhalskrebs darstellt, wenn Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell
Ubertragbaren Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus), hormonale Empfangnisverhitungsmittel
lange Zeit einnehmen. Es besteht allerdings Uneinigkeit dartber, in welchem AusmaR dieses Ergebnis
durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl der Sexualpartner oder in der Anwendung
von mechanischen Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.

Studien berichten von einem leicht erhéhten Brustkrebsrisiko bei Frauen, die gegenwartig KHK
einnehmen. Innerhalb von 10 Jahren nach Beendigung der Einnahme von KHK geht dieser Wert
allmahlich auf das altersbezogene Hintergrundrisiko zuriick. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren
selten auftritt, ist die Zahl der zusatzlichen Brustkrebsdiagnosen bei Frauen, die KHK einnehmen oder
eingenommen haben, im Verhaltnis zum Gesamtrisiko einer Brustkrebserkrankung klein.

Nach der Einnahme von Empfangnisverhitungsmitteln kdnnen selten gutartige und noch seltener
bosartige Lebertumoren auftreten. Diese kdnnen lebensgefahrliche innere Blutungen verursachen.
Beim Auftreten starker, nicht von selbst zurtickgehender Schmerzen im Oberbauch sollten Sie Ihren
Arzt aufsuchen.

Die Anwendung von Chlormadinonacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen gutartigen
Tumors der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und Schédel befindet, in Verbindung gebracht

(Meningeom). Das Risiko hierfir steigt insbesondere dann an, wenn Sie Chlormadinonacetat in hohen
Dosen Uber langere Zeit (mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird,

8/18



wird lhr Arzt die Behandlung mit Neo-Eunomin abbrechen (siche Abschnitt ,,Neo-Eunomin darf nicht
eingenommen werden“). Wenn Sie folgende Symptome bemerken, miissen Sie sofort Thren Arzt
informieren: Sehstdrungen (z. B. Doppeltsehen oder VVerschwommensehen), Horverlust oder Klingeln
in den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende Kopfschmerzen,
Gedé&chtnisverlust, Krampfanfélle, Schwachegeflhl in den Armen oder Beinen.

Andere Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Neo-Eunomin anwenden, berichten tber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und gelegentlich
zu Selbsttétungsgedanken fihren. Wenn bei IThnen Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Wahrend der Einnahme von hormonalen Empféangnisverhitungsmitteln zeigte sich bei vielen Frauen
ein geringfligiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte wahrend der Einnahme von Neo-Eunomin lhr
Blutdruck erheblich ansteigen, wird lhr Arzt Ihnen raten, die Einnahme von Neo-Eunomin zu beenden
und lhnen ein blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale Blutdruckwerte
eingestellt haben, kénnen Sie die Einnahme von Neo-Eunomin wieder aufnehmen.

Wenn bei Thnen wahrend einer friheren Schwangerschaft ein Schwangerschaftsherpes aufgetreten ist,
kann dies wéhrend der Anwendung eines hormonalen Empféngnisverhitungsmittels erneut
vorkommen.

Wenn bei lhnen eine bestimmte Stérung der Blutfettwerte (Hypertriglyzeridamie) besteht oder in Ihrer
Familie vorkam, ist das Risiko fiir eine Entzliindung der Bauchspeicheldriise erhdht. Wenn bei lhnen
akute oder chronische Leberfunktionsstorungen auftreten, kann Ihr Arzt Ihnen eine Unterbrechung der
Einnahme von Neo-Eunomin empfehlen, bis Ihre Leberfunktionswerte wieder im Normalbereich
liegen. Wenn Sie bereits bei einer vorausgegangenen Schwangerschaft oder wéhrend einer friiheren
Anwendung von Geschlechtshormonen an einer Gelbsucht erkrankt sind und diese erneut auftritt, ist
es erforderlich, Neo-Eunomin abzusetzen.

Wenn Sie Diabetikerin sind und Ihr Blutzucker unter Kontrolle ist und Sie Neo-Eunomin
einnehmen, wird lhr Arzt Sie sorgfaltig untersuchen, solange Sie Neo-Eunomin einnehmen. Es konnte
notwendig sein, Ihre Diabetes-Behandlung zu andern.

Gelegentlich kénnen braunliche Flecke auf der Haut (Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich
diese Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen,
sollten Sie, solange Sie Neo-Eunomin einnehmen, sich nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem
Licht (z. B. Solarium) aussetzen.

Ungunstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere arztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

- wenn Sie an Epilepsie leiden

- wenn Sie an multipler Sklerose leiden

- wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden

- wenn Sie an Migrine leiden (siehe auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen
werden)

- wenn Sie an Asthma leiden

- wenn bei Ihnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwéche besteht (siehe auch Abschnitt 2.
,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden*)

- wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden

- wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen
werden* und ,,Andere Erkrankungen‘ unter ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*)

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben (siche auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht
eingenommen werden‘)
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- wenn bei Thnen eine Fettstoffwechselstorung vorliegt (siche auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin
darf nicht eingenommen werden®)

- wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschliellich systemischer Lupus
erythematodes) leiden

- wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht
eingenommen werden®)

- wenn bei Ihnen eine gutartige Geb&rmutterschleimhautwucherung (Endometriose) festgestellt
wurde (siche auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden®)

- wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen (siehe auch Abschnitt 2. ,,Neo-
Eunomin darf nicht eingenommen werden®) leiden

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (siehe auch Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht
eingenommen werden‘)

- wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Brustdrisen (Mastopathie) vorliegt

- wenn bei Ihnen gutartige Tumoren (Myome) in der Gebarmutter festgestellt wurden

- wenn Sie in einer friheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag (Herpes gestationis)
hatten

- wenn Sie an Depressionen leiden

- wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa)
leiden

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der oben aufgefuhrten Krankheiten haben, in der
Vergangenheit hatten oder wenn eine dieser Krankheiten wéhrend der Einnahme von Neo-Eunomin
auftritt.

Wirksamkeit

Wenn Sie das Empféangnisverhitungsmittel nicht regelméBig einnehmen, nach der Einnahme
Erbrechen oder Durchfall haben (siche Abschnitt 3. ,,Was miissen Sie beachten, wenn unter der
Einnahme von Neo-Eunomin Erbrechen oder Durchfall auftreten?*), oder gleichzeitig bestimmte
andere Arzneimittel anwenden (siche Abschnitt 2. ,,Einnahme von Neo-Eunomin zusammen mit
anderen Arzneimitteln“), kann die empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein. In sehr seltenen
Fallen kann die empfangnisverhltende Wirksamkeit durch Stoffwechselerkrankungen beeintrachtigt
sein.

Auch bei korrekter Anwendung kénnen hormonale Empféngnisverhutungsmittel keinen 100%igen
Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

UnregelmaRige Blutungen

Bei allen hormonalen Empfangnisverhiitungsmitteln kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu
unregelmaRigen Blutungen (Schmier- und Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf, wenn diese unregelmé&Rigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie
erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmagiger Zyklus bestanden hat.

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

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. Wenn Sie Neo-Eunomin wie in Abschnitt 3. ,,Wie ist Neo-Eunomin
einzunehmen?* beschrieben eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn
die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsmaRig erfolgt ist,
muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Neo-
Eunomin fortgesetzt wird.

Einnahme von Neo-Eunomin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirrzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
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Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel
einnehmen, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/VVoxilaprevir enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests
erhéhen kénnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesen Arzneimitteln
verschreiben. Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Neo-Eunomin wieder
begonnen werden. Siehe Abschnitt ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden®.

Die empfangnisverhitende Wirkung von Neo-Eunomin kann durch die gleichzeitige Einnahme
anderer Arzneimittel beeintréchtigt werden. Dazu gehéren
- Arzneimittel zur Behandlung von:
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, und méglicherweise
auch Oxcarbazepin, Felbamat, Barbexaclon und Topiramat)
- der Schlafstérung Narkolepsie (Modafinil)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)
- HIV- und Hepatitis-Infektion (sogenannte Proteasehemmer und nicht-nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Hemmer, wie Ritonavir, Nevirapin und Efavirenz), anderen
Infektionen (Griseofulvin)
- hohem Blutdruck in den Blutgefaen der Lunge (Bosentan) und
- Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Arzneimittel, die die Darmbewegung anregen (z. B. Metoclopramid) sowie Aktivkohle kénnen die
Aufnahme der Wirkstoffe von Neo-Eunomin beeintrachtigen und ihre Wirkung reduzieren.

Arzneimittel/Wirkstoffe wie zum Beispiel Ascorbinsdure, Atorvastatin (zur Behandlung von hohen
Blutfettwerten), Fluconazol (und weitere Antipilzmittel), Indinavir oder Troleandomycin (HIV-
Medikamente) kdnnen den Blutspiegel von Ethinylestradiol erhdhen.

Sie sollten keine pflanzlichen Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten, zusammen mit Neo-Eunomin
einnehmen.

Wenn Sie ein Arzneimittel mit einem der oben genannten Wirkstoffe (auBer Johanniskraut) anwenden
oder mit der Anwendung beginnen, kénnen Sie Neo-Eunomin weiterhin einnehmen. Wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel missen Sie jedoch zusétzliche, mechanische MaRnahmen zur
Empfangnisverhiitung ergreifen (z. B. Kondome). Bei einigen Arzneimitteln sind diese zusétzlichen
MafBnahmen nicht nur wéhrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhéangigkeit vom
Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage darlber hinaus anzuwenden. Wenn eine Langzeitbehandlung
mit einem der oben aufgefiihrten Wirkstoffe notwendig ist, sollten Sie nichthormonale
Empfangnisverhitungsmethoden anwenden. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln tber die letzte Tablette in der KHK-
Blisterpackung hinausgehen wiirde, sollten Sie mit der Einnahme aus der nachsten KHK-
Blisterpackung direkt ohne tablettenfreies Intervall beginnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende Mittel
einnehmen/anwenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel verandert werden.

Waéhrend der Anwendung hormonaler Empfangnisverhitungsmittel kann die Ausscheidung von
Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin, Koffein oder Prednisolon verringert sein, so dass eine gesteigerte
und verlangerte Wirkung dieser Arzneimittel die Folge sein kann. Eine verringerte Wirkung ist fur
gleichzeitig angewendete Arzneimittel, die Clofibrat, Paracetamol, Morphin und Lorazepam enthalten,
zu erwarten.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie eines dieser Arzneimittel kurz vor
Beginn der Einnahme von Neo-Eunomin angewendet haben.
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Einige Labortests zur Uberpriifung der Leber-, Nieren- und Schilddrisenfunktion, bestimmter
Bluteiweile, des Kohlenhydratstoffwechsels und der Blutgerinnung kénnen durch die Einnahme von
Neo-Eunomin beeinflusst werden. Teilen Sie daher dem Arzt vor einer Blutuntersuchung mit, dass Sie
Neo-Eunomin einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Neo-Eunomin darf wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. VVor Beginn der
Einnahme von Neo-Eunomin ist das Bestehen einer Schwangerschaft auszuschlielen. Tritt bei der
Einnahme von Neo-Eunomin eine Schwangerschaft ein, missen Sie die Einnahme von Neo-Eunomin
sofort beenden und lhren Arzt konsultieren. Die vorausgegangene Einnahme von Neo-Eunomin ist
jedoch kein Grund fiir einen Schwangerschaftsabbruch.

Sie sollten Neo-Eunomin nicht in der Stillzeit einnehmen, da die Milchproduktion reduziert sein kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Milch (ibergehen. Im Allgemeinen ist eine Empfangnisverhitung
nur bei lang andauernden Stillperioden indiziert, da bei kurz dauernden meist noch kein Zyklus
ablauft. Sie sollten wéhrend der Stillzeit nichthormonale Methoden der Schwangerschaftsverhiitung
anwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Neo-Eunomin enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Neo-Eunomin erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Neo-Eunomin einzunehmen?

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

Vor Beginn der Einnahme von Neo-Eunomin soll eine griindliche allgemeinérztliche sowie
gyndakologische Untersuchung durchgefiihrt und eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Die erste Filmtablette wird an der Stelle der Packung herausgedriickt, die mit dem Wort ,,Start*
gekennzeichnet ist, und unzerkaut geschluckt. Zur Einnahmekontrolle sollte der Wochentag dieser
ersten Einnahme an der daflr vorgesehenen Stelle der Packung eingekerbt werden.

In Pfeilrichtung wird nun téaglich eine weitere Filmtablette entnommen und mdoglichst zur selben
Tageszeit - am besten abends - eingenommen. Die RegelmaRigkeit der Einnahme ist VVoraussetzung
fur die schwangerschaftsverhiitende Sicherheit von Neo-Eunomin. Der Abstand zwischen der
Einnahme von 2 Filmtabletten soll moglichst regelmalig 24 Stunden betragen.

Wenn mit der Einnahme der ersten Packung am 1. Blutungstag begonnen wird, beginnt der
Empfangnisschutz mit dem ersten Einnahmetag und besteht auch wéhrend der 6-tdgigen Pausen. Falls
mit der Einnahme spéter begonnen wird, sollten fiir den ersten Einnahmezyklus zusétzliche
empféangnisverhitende MalRnahmen getroffen werden.

Nach Einnahme der letzten Filmtablette (Nr. 22) folgt eine sich anschlieRende 6-tagige
Einnahmepause, in der es 2 - 4 Tage nach der letzten Tablette zu einer Blutung kommt.

Nach der 6-tdgigen Pause wird die Einnahme aus der nichsten Packung mit Filmtablette Nr. 1
fortgesetzt, und zwar unabhangig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhalt. Beispiel:
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War der 1. Einnahmetag ein Mittwoch, so wird bei korrekter Einnahme die letzte Filmtablette am
Mittwoch drei Wochen spéter eingenommen, und mit der neuen Packung wird nach 6-tégiger Pause
ebenfalls am Mittwoch begonnen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Neo-Eunomin?

Wenn Sie vorher (wéhrend des letzten Monatszyklus) keine hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel
eingenommen haben

Nehmen Sie Ihre erste Tablette Neo-Eunomin am 1. Tag der nachsten Monatsblutung ein.

Der Empféangnisschutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme und besteht auch wéahrend der
6-tdgigen Pause.

Wenn lhre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Tablette am 2. bis 5. Tag der
Monatsblutung ein, unabh&ngig davon, ob die Blutung bereits aufgehort hat oder nicht. In diesem Fall
mussen Sie jedoch wéhrend der ersten 7 Einnahmetage zusétzliche mechanische Malinahmen zur
Empfangnisverhiitung ergreifen (7-Tage-Regel).

Wenn der Beginn Ihrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zurtickliegt, warten Sie bitte Ihre nichste
Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der Einnahme von Neo-Eunomin.

Wenn Sie vorher ein anderes Kombinationspraparat zur hormonalen Kontrazeption eingenommen
haben

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten Sie regulér aufbrauchen. Nach der tblichen
Einnahmepause oder der letzten wirkstofffreien Tablette aus der Packung mit dem vorherigen
Kombinationspraparat zur hormonalen Kontrazeption sollten Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag
mit der Einnahme von Neo-Eunomin beginnen.

Wenn Sie vorher ein rein gestagenhaltiges hormonales Kontrazeptivum eingenommen haben

Bei Verwendung eines rein gestagenhaltigen Praparats kann die menstruationsahnliche
Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste Tablette Neo-Eunomin am Tag nach der letzten
Einnahme des rein gestagenhaltigen Kontrazeptivums ein. Sie mussen dann fir die ersten 7 Tage
zusatzliche mechanische MaRnahmen zur Empféngnisverhitung ergreifen.

Wenn Sie vorher empféngnisverhitende Hormoninjektionen erhalten oder ein empfangnisverhitendes
Implantat getragen haben

Nehmen Sie die erste Tablette Neo-Eunomin an dem Tag ein, an dem das Implantat entfernt wurde
bzw. an dem die nachste Injektion geplant war. Sie mussen dann allerdings fur die ersten 7 Tage
zusatzliche mechanische MaRnahmen zur Empfangnisverhiitung ergreifen.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im ersten Schwangerschaftsdrittel
hatten

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kénnen Sie sofort mit der Einnahme von
Neo-Eunomin beginnen. In diesem Fall brauchen Sie keine zusatzlichen mechanischen
empféangnisverhitenden MaRRnahmen zu ergreifen.

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 Einnahme von
Neo-Eunomin beginnen. Sie brauchen dann keine zusatzlichen empfangnisverhitenden MalRhahmen
zu ergreifen.

Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, mussen Sie allerdings wahrend der ersten
7 Tage zusétzliche mechanische empféngnisverhitende MalRnahmen ergreifen.

Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, missen Sie eine Schwangerschaft

ausschlieBen oder bis zum Beginn Ihrer ndchsten Monatsblutung warten, bevor Sie mit der Einnahme
von Neo-Eunomin beginnen.
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Bitte beachten Sie, dass Sie Neo-Eunomin nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen (siehe hierzu
Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).

Wie lange kénnen Sie Neo-Eunomin einnehmen?

Sie kénnen Neo-Eunomin so lange einnehmen, wie Sie eine hormonale Methode zur
Empfangnisverhiitung wiinschen und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe
Abschnitt 2. ,,Neo-Eunomin darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen®). Nach dem Absetzen von Neo-Eunomin kann sich der Beginn der néchsten
Monatsblutung um ungefahr eine Woche verzégern.

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Neo-Eunomin Erbrechen oder Durchfall
auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen oder Durchfall auftreten,
ist es moglich, dass die Wirkstoffe von Neo-Eunomin nicht vollstdndig vom Korper aufgenommen
worden sind. Diese Situation ist &hnlich zum Fall einer vergessenen Tablette, und Sie miissen sofort
eine neue Tablette einer neuen Blisterpackung einnehmen. Wenn mdglich, nehmen Sie diese neue
Tablette innerhalb von 12 Stunden nach der letzten Tabletteneinnahme ein und fuhren Sie die
Einnahme von Neo-Eunomin zur gewohnten Zeit fort. Wenn dies nicht moglich ist oder bereits mehr
als 12 Stunden vergangen sind, folgen Sie den Angaben in Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Einnahme von
Neo-Eunomin vergessen haben® oder fragen Sie Thren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Neo-Eunomin eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer groReren Anzahl Tabletten
schwerwiegende Vergiftungserscheinungen auftreten. Es konnen Ubelkeit, Erbrechen und
insbesondere bei jungen Madchen leichte Scheidenblutungen auftreten. Sprechen Sie in diesem Fall
mit einem Arzt. Wenn notwendig, wird er/sie das Salz- und Wassergleichgewicht und Ihre
Leberfunktion testen.

Wenn Sie die Einnahme von Neo-Eunomin 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
empfangnisverhitenden MalRnahmen erforderlich, und Sie kdnnen die Tabletteneinnahme wie

gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie den Ublichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden {berschreiten, ist die
empfangnisverhitende Wirkung von Neo-Eunomin nicht mehr gewahrleistet. 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 einnehmen. Sie miissen jedoch
wéhrend der néchsten 7 Tage zusatzliche mechanische MaRnahmen zur Empféangnisverhiitung
ergreifen (z. B. Kondome). Wenn wahrend dieser 7 Tage die angebrochene Zykluspackung zu Ende
geht, beginnen Sie sofort mit der Einnahme aus der nachsten Zykluspackung Neo-Eunomin, d. h. Sie
durfen zwischen den Packungen keine Einnahmepause machen (7-Tage-Regel). Die ubliche
Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben; es
kénnen aber gehduft sogenannte Durchbruch- bzw. Schmierblutungen wéhrend der Tabletteneinnahme
aus der neuen Zykluspackung auftreten.

Je mehr Tabletten Sie nicht zur gewohnten Zeit eingenommen haben, desto grofer ist das Risiko, dass
die empféngnisverhutende Wirkung beeintrachtigt ist. Wenn Sie in der 1. Zykluswoche eine oder
mehrere Tabletten vergessen haben und Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme
Geschlechtsverkehr hatten, kdnnte 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.

Verzbégern der Menstruation

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kann die Menstruation (Entzugsblutung) hinausgez6gert werden,
indem die Einnahme ohne Tablettenpause unmittelbar mit der ersten Tablette aus einer zweiten
Zykluspackung Neo-Eunomin fortgesetzt und diese bis zur letzten Tablette wie gewohnt
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eingenommen wird. Wéhrend der Einnahme der zweiten Zykluspackung kann es zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen. Im Anschluss wird die Einnahme nach der Gblichen Einnahmepause von
6 Tagen mit der nachsten Zykluspackung fortgesetzt.

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

Verschieben des Beginns der Menstruation auf einen anderen Tag

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen, tritt die Menstruation/Entzugsblutung in der
einwdchigen Einnahmepause ein. Soll dieser Tag vorgezogen werden, kann dies erfolgen, indem die
Einnahmepause verkdirzt (aber niemals verléngert!) wird. Beginnt die Einnahmepause beispielsweise
an einem Freitag und soll sie kiinftig an einem Dienstag beginnen (also 3 Tage fruher), missen Sie

3 Tage fruher als sonst mit der Einnahme einer neuen Zykluspackung beginnen. Wenn Sie die
Einnahmepause sehr kurz halten (z. B. 3 Tage oder weniger), kann es sein, dass wéhrend dieser
Tablettenpause gar keine Blutung eintritt. Es kann jedoch danach zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen (Tropfen oder Blutflecken) kommen.

Wenn Sie sich tber das weitere Vorgehen nicht im Klaren sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Neo-Eunomin abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Neo-Eunomin abbrechen, nehmen die Eierstocke ihre volle Funktion
schnell wieder auf, und Sie kdnnen schwanger werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere, wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind,
oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert, und Sie dieses auf Neo-Eunomin zuriickfihren,
sprechen Sie bitte mit IThrem Arzt.

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag, mdglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siehe
auch den Abschnitt “Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fir
Blutgerinnsel in den Venen (ventse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit
der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Neo-Eunomin beachten?*.

Den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gewichtsschwankungen, Depressionen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Brustbeschwerden, vaginaler
Ausfluss, schmerzhafte Regelblutung (Dysmenorrh6), Midigkeit, Reizbarkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Nervositét, Verdnderungen des Geschlechtstriebes, Schwindel, erstmaliges Auftreten oder
Verschlechterung einer bestehenden Migrane, Sehstérungen, Erbrechen, Magenbeschwerden,
Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), Gefiihl der Schwere.
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Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Appetitdnderungen, Bindehautentziindung des Auges, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen,
Ohrgerdusche (Tinnitus), Kreislaufkollaps, Blutgerinnsel in den Venen oder Arterien (arterielle oder
vendse Thromboembolie), Bauchschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden, Gallenwegserkrankungen
(bei Langzeiteinnahme hormonaler Empfangnisverhitungsmittel), Pigmentierungsstérungen, Flecken
im Gesicht (Chloasma, Auspragung wird durch langere Sonnenbéder noch begtinstigt), trockene Haut,
Nesselsucht, Juckreiz, sonstige allergische Hautreaktionen, voriibergehendes Auftreten von Akne und
Haarausfall, Riickenschmerzen, Muskelbeschwerden, Pilzinfektionen der Geschlechtsorgane,
Scheidenentziindungen, milchige Absonderungen aus der Brustdriise, gutartige Geschwiilste
(Fibroadenome) in den Briisten, Zysten der Eierstocke, Scheidenblutungen zwischen den Perioden,
Unterbauchschmerzen, erhéhte Schweifneigung.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

Bluthochdruck, gutartige oder bdsartige Lebertumoren (siehe auch Abschnitt 2. ,,Krebsentstehung*
unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*), Hautausschlag, Knotenrose (Erythema nodosum),
Verschlechterung einer Schuppenflechte, BrustvergréRerung, verstarkte Blutung (Menorrhagie),
Beschwerden vor der Regelblutung (pramenstruelles Syndrom), Ausbleiben der Regelblutung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
Gallensteine.

Kombinierte Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen wurden auch mit erhéhten Risiken fur

schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusammenhang gebracht:

- gesundheitsschéadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

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

- in einer Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall ahnelnde Symptome, die als
transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen

Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die

das Risiko fur ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe

Abschnitt 2.).

- Risiko von Gallenwegserkrankungen (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen)

- Risiko von Geschwulstentwicklung (z. B. von Lebertumoren, die in vereinzelten Fallen zu
lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhdéhle fuhrten, von Gebarmutterhals- und
Brustkrebs, siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*)

- Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa, sieche Abschnitt 2. ,,Ungiinstig beeinflusste Erkrankungen®)

Bitte lesen Sie die Information in Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen* sorgfiltig
durch und holen Sie sich gegebenenfalls unverziglich Rat bei Ihrem Arzt.

Wechselwirkungen

Durchbruchblutungen und/oder kontrazeptives Versagen kdnnen die Folge von Wechselwirkungen
anderer Arzneimittel mit oralen Kontrazeptiva sein (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Neo-Eunomin
zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Neo-Eunomin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung (Zykluspackung) und dem Umkarton
nach ,,verwendbar bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht tber 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 Neo-Eunomin enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat. Jede beigefarbene Filmtablette
enthalt 0,05 mg Ethinylestradiol und 1 mg Chlormadinonacetat. Jede ockerfarbene Filmtablette
enthélt 0,05 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Eisen(l11)-oxid (E 172), Eisen(l11)-hydroxid-oxid (E 172),
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
Povidon K30, Propylenglycol, Siliconemulsion, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Neo-Eunomin aussieht und Inhalt der Packung
Runde, beige- und ockerfarbene Filmtabletten. Eine Blisterpackung Neo-Eunomin enthélt 11
beigefarbene Filmtabletten und 11 ockerfarbene Filmtabletten.

Neo-Eunomin ist in Packungen mit 22 Filmtabletten, Packungen mit 3 x 22 Filmtabletten und
Packungen mit 6 x 22 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Ortlicher Vertreter

Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-Strale 6 — 14
51149 Kaln

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 0180 3433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGberarbeitet im Mai 2024.
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Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend tberarbeitet
und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in
eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endger&t/Smartphone durch einen
Scan mit der App ,,Gebrauchsinformation 4.0“ (Gl 4.0) abgerufen werden.
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