Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Lavinia 0,10 mg/0,02 mg Filmtabletten

Levonorgestrel/Ethinylestradiol

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

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

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

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

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

Wichtige Informationen tiber kombinierte hormonelle Kontrazeptiva (KHK):

 Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen
Verhtitungsmethoden.

* Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und
Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder nach Wiederaufnahme der
Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums nach einer mindestens 4-
wdchigen Unterbrechung.

 Seien Sie bitte aufmerksam und wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie vermuten,
Symptome eines Blutgerinnsels zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel).

Scannen Sie den QR-Code, bevor Sie dieses Arzneimittel verwenden
Wichtige Informationen zum Risiko einer Blutgerinnung erhalten Sie durch Scannen des QR-

Codes oder uiber die URL:

Ao geneesmiaoelenaldbdnk.De/geneesSmiade

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Lavinia und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lavinia beachten?
Wie ist Lavinia einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lavinia aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wnE
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https://geneesmiddelendatabank.be/geneesmiddel/62bc2a738ab5583c18a0964a/rma

1. Was ist Lavinia und wofiir wird es angewendet?
* Lavinia ist eine sogenannte Antibabypille zur Verhiitung einer Schwangerschatt.

» Jede Tablette enthéalt geringe Mengen der beiden weiblichen Sexualhormone
Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

 Antibabypillen, die zwei verschiedene Hormone enthalten, werden als ,kombinierte Pillen®
bezeichnet.

* Lavinia enthalt nur eine kleine Menge Homonen und wird eine ,leichte Pille* genannt

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

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Anwendung von Lavinia beginnen, lesen Sie die Informationen zu
Blutgerinnseln (Thrombose) in Abschnitt 2. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den
Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel*.

Bevor Sie mit der Einnahme von Lavinia beginnen kénnen, wird lhnen Ihr Arzt einige Fragen zu
lhrer eigenen medizinischen Vorgeschichte und derer naher Angehériger stellen. Er wird
aulRerdem Ihren Blutdruck messen und — je nach lhrer persoénlichen Situation — dariiber hinaus
einige weitere Untersuchungen durchfihren.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die
Einnahme von Lavinia beenden sollten oder in denen die Zuverldssigkeit der Schutzwirkung
von Lavinia beeintrachtigt ist. In diesen Situationen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder zusétzliche nicht-hormonelle VerhiitungsmaRnahmen
anwenden, beispielsweise ein Kondom oder eine andere sog. Barrieremethode. Wéhlen Sie
keine Methode, die auf dem Biorhythmus oder auf Temperaturmessungen beruht. Diese
Methoden sind haufig unzuverldssig, weil Lavinia die monatlichen Verénderungen der
Korpertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims beeinflusst.

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

Wann dieses Arzneimittel nicht angewendet werden darf

Lavinia darf nicht angewendet werden, wenn eine der nachstehend aufgefiihrten
Gegebenheiten auf Sie zutrifft. Wenn eine der nachstehend aufgeflinrten Gegebenheiten auf
Sie zutrifft, mlssen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen,
welche andere Form der Empfangnisverhtitung fir Sie besser geeignet ist.

Lavinia darf nicht eingenommen werden

« wenn Sie ein Blutgerinnsel (tiefe Venenthrombose, TVT) in ein Blutgeféss im Bein, in der
Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Organ haben (oder hatten)
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« wenn Sie vor kurzem (oder in der Vergangenheit) einen Herzanfall (Herzinfarkt) oder einen
Schlaganfall erlitten haben.

« wenn Sie an Angina pectoris (eine Kranheit, die schwere Schmerzen in der Brustgegend
verursacht und ein erstes Anzeichen fiir einen Herzanfall sein kann) oder an einer
transitorischen ischamischen Attacke (TIA) leiden (bzw. gelitten haben)

» wenn Sie an einer Krankheit leiden, bei der das Risiko einer Thrombose in den Arterien

erhoht ist:

o schwere Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit Schadigung der Blutgefélle,
o sehr hohem Blutdruck,

o sehr hohen Blutfettspiegeln (Cholesterin oder Triglyzeride),

o einer sog. Hyperhomocysteinédmie

* Wenn Sie an einer bestimmten Form der Migréne, eine sog. ,Migrane mit Aura“ leiden (oder
jemals gelitten haben),

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben und
lhre Leberfunktion sich noch nicht normalisiert hat.

 wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

e wenn Sie Brustkrebs oder einen bdsartigen Tumor der Geschlechtsorgane haben (oder
hatten) oder ein entsprechender Verdacht besteht.

« wenn bei Ihnen unklare Blutungen aus der Scheide auftreten.

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

e wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann Juckreiz,
Ausschlag oder eine Schwellung verursachen,

e wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofoshuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Lavinia
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

. ‘ormationen dber besii I

Kinder und Jugendliche

Lavinia darf bei Frauen vor der ersten Monatsblutung nicht angewendet werden.
Alteren Frauen

Lavinia ist nicht geeignet fiir die Anwendung nach der Menopause.

Frauen mit Leberinsuffizienz

Sie diirfen Lavinia nicht anwenden, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Siehe auch die
Abschnitte “ Lavinia darf nicht angewendet werden” und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®.

Frauen mit Niereninsuffizienz
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt. Die verfiigharen Daten ergeben keine Notwendigkeit fir
eine Anderung der Anwendung von Lavinia.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?
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Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kénnten, 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 [Thrombose]* unten).

Flr eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

In einigen Féllen mlssen Sie bei der Anwendung von Lavinia oder einer anderen
Kombinationspille besonders vorsichtig sein und Ihr Arzt wird Sie vielleicht regelméaRig
untersuchen wollen. Sie sollten einen Arzt aufsuchen, wenn lhr Zustand wahrend der
Anwendung von Lavinia fortschreitet oder sich verschlimmert.

* Wenn eine nahe Verwandte von lhnen Brustkrebs hat oder hatte.

» Wenn Sie an einer Leber- oder Gallenblasenstérung leiden.

» Wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden.

* Wenn Sie an Depressionen leiden. Manche Frauen, die hormonelle Verhltungsmittel wie
Lavinia anwenden, berichten Uber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen
kénnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei
lhnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so
rasch wie mdglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

e Wenn Sie an einer chronisch-entztindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa).

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

» Wenn Sie an einem hadmolytisch urdmischen Syndrom leiden (HUS, eine Bluterkrankung,
die zur Nierenschadigung fiihrt).

» Wenn Sie an Sichelzellanamie leiden (einer erblichen Stérung der roten BlutkGrperchen).

« Wenn Sie erh6hte Blutfettwerte (Hypertriglyceriddmie) haben oder eine positive
Familienanamnese. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko flr eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) assoziiert.

« Wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2
,Blutgerinnsel”).

« Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie
lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Lavinia beginnen
kénnen.

e wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfléchliche
Thrombophlebitis);

« wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

» Wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von Lavinia zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

» Wenn Sie an einer Stérung leiden, die erstmals wahrend einer Schwangerschaft oder einer
friheren Behandlung mit Sexualhormonen aufgetreten ist (z. B. Horverlust, Porphyrie [eine
Erkrankung des Blutes], Herpes gestationis [Hautausschlag mit Bldschenbildung wéhrend
einer Schwangerschaft], Chorea minor Sydenham [eine Nervenkrankheit, bei der plétzliche
Kérperbewegungen auftreten).

4/20




* Wenn Sie an Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, sog. ,Schwangerschaftsflecken®,
insbesondere im Gesicht) leiden oder irgendwann gelitten haben. In diesem Fall sollten Sie
direktes Sonnenlicht und ultraviolettes (uv) Licht meiden.

* Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angio6dems an
sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag méglicherweise zusammen mit
Atembeschwerden. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kénnen die Symptome eines
hereditaren und erworbenen Angioddems auslésen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Lavinia ist Ihr Risiko
fir die Aushildung eines Blutgerinnsels héher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen
Féllen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaRe verstopfen und schwerwiegende Probleme
verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

 inVenen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse Thromboembolie* oder VTE)

* inden Arterien (sog ,Arterienthrombose*, ,arterielle Thromboembolie” oder ATE).
Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es zu
schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel
todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Lavinia des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

Symptome bemerken.

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

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

» Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
madglicherweise nur beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird

e Erwédrmung des betroffenen Beins

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

e plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle | Lungenembolie
Atmung;

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

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

« starke Benommenheit oder Schwindelgefunhl;

» schneller oder unregelméBiger Herzschlag;
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Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran kénnten Sie leiden?

* 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:

* sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

 schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu
einem Verlust des Sehvermégens fortschreiten
kann.

Thrombose einer Netzhautvene

(Blutgerinnsel in einer Vene im
Auge)

 Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihle

» Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb
des Brustbeins;

* Vdllegefiihl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgeftinl;

 inden Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefunhl;

» extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

» schnelle oder unregelmélige Herzschlége

Herzinfarkt

* plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des

Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer
. . I Agtist

* plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

* plétzliche Sehstdrungen in einem oder beiden
Augen;

* plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgeftinl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstdrungen;

e plétzliche schwere oder langer anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

* 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.

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer
Extremitat;
» starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere
BlutgeféRe verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
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Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

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

e Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful} 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 Vene eines anderen Organs wie z. B. dem
Auge (Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréften?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréf3ten. Das Risiko kann
auBerdem erhéht 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 geringftigig héher, als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Lavinia beenden, kehrt das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.

Wie groR ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von Ihrem nattirlichen 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 Lavinia ist gering.

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

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,Faktoren,
die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro
Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Ungefahr 2 von 10.000 Frauen
Prdparat in Form einer Pille/eines
Pflasters/eines Rings anwenden und nicht
schwanger sind
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Frauen, die eine Levonorgestrel, Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Frauen, die Lavinia verwenden Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Lavinia ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und
Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhoht:

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

 wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jinger 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;

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit l&ngere
Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist mdglich, dass die Anwendung von
Lavinia mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit
beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Lavinia beenden missen, fragen Sie
lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

» wenn Sie dlter werden (inshesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

* wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko flr ein Blutgerinnsel vortibergehend erhohen,
inshbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgeflihrten Faktoren vorliegen.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Lavinia zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen
Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie
schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erh6hen

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

der Anwendung von Lavinia sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
e mit zunehmendem Alter (&lter als 35 Jahre);
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« wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
wie Lavinia wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
aufhoren kénnen und &lter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhltungsmittel anzuwenden;

« wenn Sie Ubergewichtig sind;

* wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

« wenn einer Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jlinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erh6htes Risiko
fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

» wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben;

« wenn Sie Migréne und inshbesondere Migrdne mit Aura haben;

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

e 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 Aushildung eines Blutgerinnsels zusétzlich erhdht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Lavinia eine Verdnderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen
anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

Lavinia und Krebs

Gebarmutterhalskrebs wurde bei Frauen beobachtet, die die Pille langfristig verwenden,; es ist
jedoch unbekannt, ob dieser Befund auf das Seksualverhalten oder andere Faktoren, wie das
humane Papillomavirus (HPV) zuriickzufiihren ist.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Antibabypillen anwenden, etwas haufiger
beobachtet als bei Frauen, die diese nicht anwenden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies auf
die Behandlung zurtickzufihren ist. Es ist beispielsweise mdglich, dass bei Frauen, die
kombinierte Antibabypillen anwenden, mehr Tumoren entdeckt werden, weil sie haufiger
untersucht werden. Nach Beendigung der Schwangerschaftsverhitung mittels kombinierter
Antibabypillen geht die Haufigkeit von Brusttumoren allmahlich zurtick. Es ist wichtig, dass Sie
Ihre Briste regelmaRig abtasten und Ihren Arzt aufsuchen, sobald Sie einen Knoten spuren.

Uber seltene Félle von gutartigen und noch seltenere Falle von bosartigen Lebertumoren bei
Frauen, die kombinierte Antibabypillen anwenden, wurde berichtet. Suchen Sie bei
ungewdhnlichen starken Bauchschmerzen lhren Arzt auf.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Lavinia kénnen unerwartete Blutungen (Blutungen
aulRerhalb der Tablettenpause) auftreten. Ihr Arzt muss nach der Ursache suchen, wenn diese
Blutung langer als drei Monate oder nach einigen Monaten auftritt.

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

Wenn die erwartete Blutung zweimal nacheinander ausbleibt, kdnnen Sie schwanger sein.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus der
nachsten Blisterpackung erst, wenn Sie sicher wissen, dass Sie nicht schwanger sind.

Einnahme von Lavinia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arznﬂlmmd_mnzun.ehman einschlieRlich Arzne|m|ttel auf pflanzhcher BaS|s Informieren Sie
auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den
Apotheker), dass Sie Lavinia einnehmen. Diese kdnnen lhnen sagen, ob Sie zusétzliche
empfangnisverhiitende Vorsichtsmanahmen anwenden missen (z. B. Kondome) und, falls ja,
wie lange oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, gedndert
werden muss.

Nehmen Sie Lavinia nicht ein, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese Arzneimittel die Ergebnisse von
Bluttests zur Bestimmung der Leberfunktion erhéhen kdnnen (Anstieg des ALT-Leberenzyms).
lhr Arzt wird Ihnen vor Beginn der Behandlung mit diesen Arzneimitteln ein anderes
Verhutungsmittel verschreiben.

Lavinia kann ca. 2 Wochen nach Abschluss dieser Behandlung wieder eingenommen werden.
Siehe Abschnitt ,Lavinia darf nicht eingenommen werden®,

Einige Arzneimittel konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Lavinia haben, und kénnen
die empfangnisverhitendende Wirksamkeit verringern, oder kénnen unerwartete Blutungen
hervorrufen. Diese umfassen:
 Arzneimittel zur Behandlung von
o den Bewegungen im Magen und in den Ged&drmen (z.B. Metoclopramid)
o Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat oder Felbamat)
o Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
o HIV- und Hepatitis-C-Infektionen (sogenannte Proteasehemmer und nicht-
nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer, wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz),
o Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin)
o Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
o hohem Blutdruck in den Blutgefél3en der Lunge (Bosentan)
« das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut.

Lavinia kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

 Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

« das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer erhéhten Haufigkeit von
Krampfanféllen fiihren).

« Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

« Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrdmpfen)

Einnahme zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
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Lavinia kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn notwendig
mit etwas Wasser.

Laboruntersuchungen

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Lavinia nicht einnehmen. Wenn Sie wéahrend der
Anwendung von Lavinia schwanger werden, missen Sie sofort die Einnahme abbrechen und
lhren Arzt aufsuchen. Sie kénnen Lavinia jederzeit absetzen, wenn Sie schwanger werden
wollen (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Lavinia abbrechen”).

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.

Stillzeit

Die Anwendung von Lavinia wahrend der Stillzeit ist grundsétzlich nicht zu empfehlen. Wenn
Sie wahrend der Stillzeit die Pille einnehmen wollen, sollten Sie mit Ihrem Arzt dartiber
sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Informationen vor, die flir eine Beeintrachtigung der Verkehrsttichtigkeit oder
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Anwendung von Lavinia sprechen.

Lavinia enthélt Laktose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Lavinia einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten. Bei jeder Tablette ist ein Wochentag vermerkt, an
dem Sie die Tablette einnehmen sollten. Wenn Sie z.B. mit der Einnahme der Tabletten am
Dienstag beginnen, drlicken Sie die Tablette durch die Aluminiumfolie des Blisters mit der

Markierung ,DIE®. Folgen Sie der Pfeilrichtung und nehmen Sie jeden Tag eine Tablette ein.

Nehmen Sie 21 Tage lang jeden Tag eine Lavinia-Tablette ein, eventuell mit etwas Wasser.
Sie kénnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen, aber Sie sollten die Tabletten
jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einnehmen.

Wenn Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie wahrend der ndchsten 7 Tage
keine Tabletten mehr ein. In diesen 7 Tagen Einnahmepause setzt die Monatsblutung
(Entzugsblutung) meistens 2-3 Tage nach Einnahme der letzten Lavinia-Tablette ein.
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Beginnen Sie die nachste Blisterpackung am 8. Tag, auch wenn die Blutung noch anhélt. So
beginnen Sie immer eine neuen Packung am gleichen Wochentag wie die erste Packung und
lhre Monatsblutung beginnt jeden Monat ungefahr am gleichen Wochentag.

Wann kénnen Sie mit der ersten Blisterpackung beginnen?

e Wenn Sie im Vormonat kein hormonhaltiges Verhtitungsmittel angewendet haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Lavinia am ersten Tag lhres Zyklus (d. h. am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie am ersten Tag lhrer Blutung mit der Einnahme von
Lavinia beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie kénnen auch an
Tag 2 bis 5 des Zyklus beginnen. In diesem Fall miissen Sie aber in den ersten 7 Tagen
zusétzliche VerhitungsmalRnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

e Wenn Sie vorher eine andere kombinierte Pille oder einen Vaginalring bzw. ein Pflaster mit
einer Hormonkombination angewendet haben:
Beginnen Sie die Einnahme von Lavinia am Tag nach der Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette des zuvor eingenommenen oralen Verhtitungsmittels oder
spatestens am Tag nach dem ublichen einnahmefreien Intervall oder nach der Einnahme
der letzten Placebotablette des zuvor eingenommenen Verhiitungsmittels. Im Falle einem
Vaginalring oder transdermalen Pflaster wechseln, beginnen Sie die Einnahme von Lavinia
am Tag der Entfernung des letzten Ringes oder Pflasters einer Zykluspackung, spatestens
jedoch, wenn die néchste Anwendung féllig wére.

e Wenn Sie vorher ein reines Gestagen-Verfahren angewendet haben (Gestagen-Pille, -
Injektion, -Implantat oder Gestagen-freisetzende Spirale):
Die Umstellung auf Lavinia kann von einer reinen Gestagen-Pille an jedem beliebigen Tag
(von einem Implantat oder einer Spirale am Tag der Entfernung, von einem injizierbaren
Praparat an dem Tag, an dem die néchste Injektion féllig wére) erfolgen. In allen diesen
Féllen mussen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusétzliche
Verhltungsmalinahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

 Nach einer Fehlgeburt oder einem Abbruch im ersten Drittel der Schwangerschatft:
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

e Nach einer Geburt oder Fehlgeburt oder einem Abbruch im zweiten Drittel der
Schwangerschaft (Trimenon)
Beginnen Sie die Einnahme von Lavinia zwischen dem 21. bis 28. Tag nach einer Geburt
oder einer Fehlgeburt im zweiten Trimenon oder einem Abbruch. Bei einer spateren
Einnahme als am Tag 28 mlssen Sie wéhrend der ersten 7 Einnahmetage von Lavinia
zusatzlich eine Barrieremethode (z. B. ein Kondom) verwenden.
Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor Beginn der
Einnahme von Lavinia sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie missen Ihre
néchste Monatsblutung abwarten.

WWMMNM@&'WW heq I
e Wenn Sie nach der Geburt eines Babys stillen und (wieder) mit der Einnahme von Lavinia

beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Lavinia eingenommen haben als Sie sollten

Es liegen keine Berichte (iber schwerwiegende Folgen der Einnahme zu vieler Lavinia
Tabletten vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kénnen
Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Junge Madchen kénnen aus der Scheide

bluten.

Wenn Sie zu viele Lavinia Tabletten eingenommen haben oder entdecken, dass ein Kind
solche Tabletten eingenommen hat, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Lavinia vergessen haben

» Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um weniger als 12 Stunden verspatet haben, ist
die Schutzwirkung von Lavinia noch nicht beeintréchtigt. Nehmen Sie die Tablette in diesem
Fall ein, sobald Sie daran denken, und setzen Sie die Einnahme der weiteren Tabletten
zum gewohnten Zeitpunkt fort.

» Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um mehr als 12 Stunden verspétet haben, kann
die Schutzwirkung von Lavinia beeintréchtigt sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben,
desto grof3er ist das Schwangerschaftsrisiko.
Sie sollten daher folgende Regeln befolgen:

0 die Einnahme der Tabletten sollte nie langer als 7 Tage unterbrochen werden.
0 die Wirksamkeit von Lavinia h&ngt von einer 7-t&gigen ununterbrochenen
Einnahme ab.

Wenn die Einnahme wahrend der Tage 1-7 mehr als 12 Stunden zu spét erfolgt
(siehe auch das Diagramm)

Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, auch
wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Nehmen
Sie dann die n&chsten Tabletten wieder zur (iblichen Zeit ein. Zusatzlich sollte
wahrend der ndchsten 7 Tage eine Barrieremethode, z. B. ein Praservativ, verwendet
werden. Wenn Sie in den 7 Tagen vor dem Vergessen der Tablette
Geschlechtsverkehr hatten, sollten Sie die Mdglichkeit einer Schwangerschaft
erwégen. Je mehr Tabletten vergessen wurden und je néher dies an der
tablettenfreien Pause war, desto gréRer ist das Schwangerschaftsrisiko. Wenden Sie
sich in diesem Fall an lhren Arzt.

Wenn die Einnahme wahrend der Tage 8-14 mehr als 12 Stunden zu spit erfolgt
(siehe auch das Diagramm)

Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, auch
wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen missen. Nehmen
Sie dann die n&chsten Tabletten wieder zur (iblichen Zeit ein. Bei richtiger Einnahme
der Tabletten in den 7 Tagen vor der ersten vergessenen Tablette brauchen Sie keine
zusétzlichen VerhitungsmalRnahmen. Wenn Sie die Tabletten nicht korrekt
eingenommen oder mehr als eine Tablette vergessen haben, dann sollten Sie wéhrend
der ndchsten 7 Tage zusétzliche Verhltungsmalinahmen ergreifen.

Wenn die Einnahme wahrend der Tage 15-21 mehr als 12 Stunden zu spét erfolgt
(siehe auch das Diagramm)
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Das Schwangerschaftsrisiko erhéht sich, je ndher das Vergessen an die tablettenfreien
Pause von 7 Tage ist. Eine Schwangerschatft kann jedoch vermieden werden, wenn
die Dosierung angepasst wird.
Wenn Sie folgenden Rat befolgen, brauchen Sie keine zusétzliche
Verhiitungsmalinahmen, falls Sie die Tabletten in den 7 Tagen vor der ersten
vergessenen Tablette korrekt eingenommen haben. Sollte dies nicht der Fall sein,
sollten Sie die erste der zwei Optionen befolgen und aufRerdem wéhrend der ndchsten
7 Tage zusétzliche VerhitungsmalRnahmen ergreifen.

1. Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran

erinnern, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig
einnehmen mussen. Nehmen Sie dann die néchsten Tabletten wieder zur
ublichen Zeit ein. Statt der tablettenfreie Pause von 7 Tagen machen Sie
dann sofort weiter mit der néchsten Packung von 21 Tabletten. Es wird
dabei wahrscheinlich nicht zur diblichen Entzugsblutung kommen. Bis
zum Ende dieser zweiten Packung kénnen aber gehauft
Zwischenblutungen an den Tagen mit Tabletteneinahme auftreten.

2. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten aus der Packung ein und machen
Sie eine Pause von 7 Tagen, einschliellich jenes Tages, an dem die
Einnahme vergessen wurde, und setzen dann die Einnahme mit der
nachsten Packung weiter.

Wenn Sie eine oder mehrere Tabletten einer Blisterpackung vergessen haben und in der
ersten Tablettenpause keine Blutung bekommen, kann das bedeuten, dass Sie schwanger
sind.
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Nehmen Sie die Pille ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Vergessene Pille

(weniger als 12

Stunden zu spat

eingenommen)
Tag 1-7
Hatten Sie in der Woche zuvor Geschlechtsverkehr?
Ja — Konsultieren Sie Thren Arzt
nein
o Nehmen Sie die vergessene Pille ein.
o Wenden Sie in den ndchsten 7 Tagen zusatzlich eine
Barrieremethod (Kondom) an.
o  Setzen Sie die Einnahme bis zum Ende der
Blisterpackung fort.
Tag 8- 14 o Nehmen Sie die vergessene Pille ein (verwenden Sie
Vergessene Pille eine Barriere-Methode in den folgenden 7 Tagen, wenn
(mehr als 12 Stunden Sie die Pillen wahrend der ersten 7 Tage nicht korrekt
zu spét eingenommen) eingenommen haben )
o  Setzen Sie die Einnahme bis zum Ende der
Blisterpackung fort.
o Nehmen Sie die vergessene Pille ein und
o Setzen Sie die Einnahme bis zum Ende der
Blisterpackung fort.
o Lassen Sie die 7-tdgige Tablettenpause aus und
o Fangen Sie gleich mit der néchsten Blisterpackung an.

o Beenden Sie die Einnahme der Pillen aus dieser
Blisterpackung sofort.

o Beginnen Sie mit der 7-tdgigen Tablettenpause (nicht
langer als 7 Tagen einschliellich des Tages, an dem
Sie die Einnahme vergessen haben)

o Setzen Sie die Einnahme danach mit einer neuen
Blisterpackung fort.
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Was miissen Sie bei Erbrechen oder starkem Durchfall tun?

Bei Erbrechen innerhalb von 3-4 Stunden nach der Tabletteneinnahme und bei starkem
Durchfall besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe aus der Tablette vom Kérper nicht vollsténdig
aufgenommen werden. Die Situation ist &hnlich wie nach dem Vergessen einer Tablette. Nach
dem Erbrechen bzw. Durchfall mlssen Sie so bald wie mdglich eine zusatzliche Tablette aus
einer Reserveblisterpackung einnehmen. Nehmen Sie die zusétzliche Tablette mdglichst
innerhalb von 12 Stunden nach lhrem normalen Einnahmezeitpunkt ein. Wenn dies nicht
maglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden verstrichen sind, sollten Sie die Anweisungen im
Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Lavinia vergessen haben* befolgen.

Wenn Sie Ihren normale Tablette-Einnahme nicht &ndern mdchte, kénnen Sie eine extra
Tablette aus der nachsten Blisterpackung nehmen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn das Erbrechen oder der Durchfall anhélt. Nehmen Sie
auch zusétzliche Verhitungsmalinahmen.

Was Sie wissen miissen, wenn Sie lhre Periode hinauszégern wollen

Obwohl es nicht empfohlen wird, ist es mdglich, Ihre Monatsblutung (Abbruchblutung) bis zum
Ende der ndchsten Blisterpackung hinauszuzégern, indem Sie die Tablettenpause auslassen
und sofort mit der Einnahme der Lavinia Tabletten aus der n&chsten Blisterpackung beginnen.
Es kann dann wéhrend der zweiten Blisterpackung zu Schmier- oder Durchbruchblutungen
kommen. Nach der (blichen 7-tdgigen Tablettenpause fahren Sie anschlieRend mit der
Einnahme aus der nachsten Blisterpackung fort.

Ihr Arzt kann Sie beraten, wenn Sie sich iiberlegen, Ihre Periode hinauszuzégern.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie den Anfangstag bzw. lhre Periode an einem anderen Wochentag haben wollen,
sollten Sie Ihre ndchste tablettenfreie Pause um die gewlinschte Anzahl Tage kiirzen. Je
kiirzer die Pause, desto héher das Risiko, dass es keine Entzugsblutung gibt und
Zwischenblutungen wéhrend der Einnahme der zweiten Packung auftreten. Verlangern Sie nie
ihre tablettenfreie Pause.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Lavinia abbrechen

Sie kénnen mit der Einnahme von Lavinia jederzeit authéren. Wenn Sie nicht schwanger
werden wollen, lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, welche anderen zuverldssigen
Methoden der Empfangnisverhiitung Sie anwenden kénnen. Wenn Sie schwanger werden
wollen, setzen Sie die Einnahme von Lavinia ab und warten Sie bis zur n&chsten Periode, ehe
Sie versuchen schwanger zu werden. So kénnen Sie das erwartete Geburtsdatum besser
berechnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese
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schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert, und Sie
dieses auf Lavinia zurtickfthren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Schwere Nebenwirkungen

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angio6dems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag méglicherweise zusammen mit Atembeschwerden
(siehe auch den Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko
fir Blutgerinnsel in den Venen (vendse 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 Lavinia beachten?”.

Die nachstehend aufgeflihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Lavinia in
Verbindung gebracht:

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Kopfschmerzen

Stimmungsveranderungen (bis hin zu Depressionen)

Ubelkeit, Bauchschmerzen

schmerzende Briiste oder empfindliche Briste

Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
vermindertes sexuelles Verlangen (Libido)

Hautausschlag

Migréne

Erbrechen, Durchfall

Juckreiz oder Beulen auf der Haut

geschwollene Briiste

Fliissigkeitsansammliung

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1 000 Personen hetreffen

Kontaktlinsen-Unvertraglichkeit

allergische Reaktionen

erhéhtes sexuelles Verlangen (Libido)

Sekretion aus der Brust oder Scheide

rote Hautldsionen oder Knoten

R6tung der Haut oder Fleckigkeit

Gewichtsverlust

gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
e ineinem Bein oder FuB (d. h. tiefe Venenthrombose, TVT)

in einer Lunge (d. h. Lungenembolie, LE)

Herzinfarkt

Schlaganfall

Mini-Schlaganfall oder vorlibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome,

die als transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

*  Blutgerinnsel in Leber, Magen/Darm, Nieren oder Auge.
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Die Wahrscheinlichkeit flir ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer anderen

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

die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erh6hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

Die nachstehende Nebenwirkungen wiirden ein wenig haufiger rapportiert bei Frauen, die
Kontrazeptiva einnahmen, es ist jedoch nicht bekannt, ob sie auf diese Handlung
zuriirckzufiinren sind (siehe Abschnitt 2 ,Wann dieses Arzneimittel nicht angewendet werden
darf®

 erhéhter Blutdruck

e Lebertumore oder Brustkrebs

Die nachfolgenden Erkrankungen wurden auch mit kombinierten hormonalen
Kontrazeptiven in Verbindung gestellt:

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Migrane, Gebarmutterhalskrebs, Porphyrie
(Stoffwechselstérung die Unterleibsschmerzen und psychischen Erkrankungen verursacht),
systemische Lupus erythematodes (eine Krankheit, wobei der Kérper sichselbst und die eigene
Organen und Gewebe anfallt), Herpes wéhrend der spaten Schwangerschatft, Chorea minor
(eine Erkrankung der Nerven mit unwillktirlich auftretenden riickartigen Bewegungen),
hamolytisches urdmisches Syndrom (eine Erkrankung die auftrit nach Durchfall durch E. Coli),
Lebererkrankungen die durch Gelbsucht zum Ausdriick kommen, Erkrankungen der
Gallenblasen oder Bildung von Gallensteinen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber die
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lavinia aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tber 30 °C lagern.

Verfalldatum

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
"EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lavinia enthélt

» Die Wirkstoffe sind Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

Jede Tablette enthélt 0,10 mg Levonorgestrel und 0,02 mg Ethinylestradiol.

« Die sonstigen Bestandteile sind Laktose, Povidon K-30 (E1201), Magnesiumstearat
(E572) und Opadry Il Pink [Poly(vinylalkohol), Talkum (E553b), Titandioxid (E171),
Polyethylenglykol 3350, Allurarot AC (E129), Lecithin (E322), Eisen(lll)-oxid
(Eisenoxidrot, E172) und Indigocarmin (E132)].

Wie Lavinia aussieht und Inhalt der Packung
* Die Filmtabletten sind pinkfarben und rund.
 Lavinia ist in Blisterpackungen mit jeweils 21 Tabletten erhéltlich.

» Es gibt Packungen mit 1, 3, 6 oder 13 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten. Es werden
madglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1

DO1YEG64

Irland

Hersteller

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N
24008 Navatejera (Leon)

Spanien

Zulassungsnummer
BE364436

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

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

BE Lavinia
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DE Asumate 20 0,10 mg/0,02 mg Filmtabletten

ES Linelle 0,10 mg/0,02 mg, comprimidos recubiertos con pelicula EFG
IE Vonodiol 100 mcg / 20 mcg Film-coated tablets
NL Ethinylestradiol/levonorgestrel 0,02 mg/0,10 mg Focus filmomhulde tabletten

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.

20/20



	Gebrauchsinformation: Information für Anwender
	1. Was ist Lavinia und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lavinia beachten?
	Einnahme von Lavinia zusammen mit anderen Arzneimitteln

	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Lavinia aufzubewahren?
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



