Gebrauchsinformation:
Information flr die Anwenderin

ratiopharm

Liana-ratiopharm®

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Liana-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Liana-ratiopharm® beachten?

- Wann darf Liana-ratiopharm® nicht eingenommen werden?

- Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Liana-ratiopharm® erforderlich?
- Liana-ratiopharm® und Thrombose

- Liana-ratiopharm® und Krebs

- Zwischenblutungen

- Was mussen Sie tun, wenn die Blutung in der Tablettenpause ausbleibt?

- Einnahme von Liana-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

- Laboruntersuchungen

- Schwangerschaft

- Stillzeit

- Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

- Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Liana-ratiopharm®

3. Wie ist Liana-ratiopharm® einzunehmen?

- Wann kénnen Sie mit dem ersten Blisterstreifen anfangen?

- Wenn Sie eine groBere Menge von Liana-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie
sollten

- Wenn Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm® vergessen haben

- Was miissen Sie bei Erbrechen oder starkem Durchfall tun?

- Was Sie wissen miissen, wenn Sie Ihre Periode verschieben wollen

- Was Sie wissen miissen, wenn Sie den ersten Tag Ihrer Periode auf einen anderen
Wochentag verlegen wollen

- Wenn Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm® beenden wollen

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Liana-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Liana-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

ok

Liana-ratiopharm® ist eine so genannte Antibabypille zur Verhiitung einer Schwanger-
schaft. Jede Tablette enthélt geringe Mengen der beiden weiblichen Sexualhormone
Levonorgestrel und Ethinylestradiol. Antibabypillen, die zwei verschiedene Hormone
enthalten, werden als ,kombinierte Pillen” bezeichnet.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Liana-ratiopharm® beachten?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von Liana-ratiopharm® beginnen kénnen, wird Ihnen Ihr Arzt
einige Fragen zu Ihrer eigenen medizinischen Vorgeschichte und derer naher Angehariger
stellen. Er wird auBerdem lhren Blutdruck messen und - je nach Ihrer persénlichen
Situation - dariiber hinaus einige weitere Untersuchungen durchfiinren.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie
die Einnahme von Liana-ratiopharm® beenden sollten oder in denen die Zuverlassigkeit
der Schutzwirkung von Liana-ratiopharm® beeintréchtigt ist. In diesen Situationen sollten
Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusdtzliche nicht-hormonelle
VerhitungsmaBnahmen anwenden, beispielsweise ein Kondom oder eine andere sog.
Barrieremethode. Wéhlen Sie keine Methode, die auf dem Biorhythmus oder auf
Temperaturmessungen beruht. Diese Methoden sind hdufig unzuverlassig, weil
Liana-ratiopharm® die monatlichen Veranderungen der Kérpertemperatur und des
Gebérmutterhalsschleims beeinflusst.

Ebenso wie andere hormonelle Verhiitungsmethoden schiitzt Liana-ratiopharm® nicht vor
einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Liana-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

- Wenn bei Ihnen ein BlutgefaB der Beine, der Lungen oder eines anderen Organs durch
ein Blutgerinnsel (Thrombose bzw. Embolie) verlegt ist (oder in der Vergangenheit
verlegt war).

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

- Wenn Sie an einer Krankheit leiden (oder in der Vergangenheit gelitten haben), die eine
Vorstufe von Herzinfarkt oder Schlaganfall sein kann. Solche Krankheiten sind z. B.
Angina pectoris (Ursache starker Schmerzen in der Brust) oder vortibergehende
Durchblutungsstérungen des Gehirns, die keine bleibenden Symptome hinterlassen.

- Wenn Sie an einer Krankheit leiden, bei der das Risiko einer Thrombose in den Arterien
erhohtist wie z. B. bei:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)mit Schadigung der BlutgefaBe,
- sehr hohem Blutdruck,
- sehr hohen Blutfettspiegeln (Cholesterin oder Triglyzeride).

- Wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (z. B. Protein-C-Mangel).

- Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrdne (mit sog. fokalen neurologischen
Symptomen) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.
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- Wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden oder
gelitten haben.

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

- Wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

- Wenn Sie Brustkrebs oder einen bosartigen Tumor der Geschlechtsorgane haben oder
hatten oder ein entsprechender Verdacht besteht.

- Wenn bei Ihnen unklare Blutungen aus der Scheide auftreten.

- Wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol, Soja, Erdnuss, Allurarot
AC (E 129) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Erkennbar ist dies an Juckreiz, Hautausschlag oder Schwellungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In manchen Situationen ist bei der Anwendung von Liana-ratiopharm® ebenso wie bei
jeder anderen kombinierten Antibabypille besondere Vorsicht geboten, und es kann
erforderlich sein, dass Ihr Arzt regelmaBig bestimmte Kontrolluntersuchungen durchftihrt.
Wenn bei Ihnen einer der nachstehend genannten Punkte zutrifft, missen Sie lhren Arzt
dariiber informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Liana-ratiopharm® beginnen. Auch
wenn eins dieser Ereignisse wahrend der Anwendung von Liana-ratiopharm® neu auftritt
oder sich verschlimmert, miissen Sie sich von Ihrem Arzt beraten lassen:

- Wenn eine nahe Verwandte von Ihnen Brustkrebs hat oder hatte.

- Wenn Sie an einer Leber- oder Gallenblasenstérung leiden.

- Wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden.

- Wenn Sie an Depressionen leiden.

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

- Wenn Sie an einem hdmolytisch urdmischen Syndrom leiden (HUS; eine Blut-
erkrankung, die zur Nierenschadigung fiihrt).

- Wenn Sie an Sichelzellandmie leiden (eine erbliche Storung der roten Blutkdrperchen).

- Wenn Sie an Epilepsie leiden.

- Wenn Sie an SLE leiden (systemischer Lupus erythematosus; eine Erkrankung des
Immunsystems).

- Wenn Sie an einer Storung leiden, die erstmals wahrend einer Schwangerschaft oder
einer frilheren Behandlung mit Sexualhormonen aufgetreten ist (z. B. Horverlust,
Porphyrie [eine Erkrankung des Blutes], Herpes gestationis [Hautausschlag mit
Bléschenbildung wahrend einer Schwangerschaft], Chorea minor Sydenham [eine
Nervenkrankheit, bei der pl6tzliche Korperbewegungen auftreten]).

- 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 Licht meiden.

- Wenn Sie an erblich bedingtem Angioddem leiden, kdnnen Estrogen-haltige Arznei-
mittel die Symptome dieser Krankheit ausldsen oder verschlimmern. Sie missen sofort
Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems wie z. B. Anschwellen
von Gesicht, Zunge und/oder Rachen sowie Schiuckbeschwerden oder Quaddelbildung
in Verbindung mit Atembeschwerden bemerken.

Liana-ratiopharm® und vendse und arterielle Blutgerinnsel

Das Risiko der Entstehung eines Blutgerinnsels in den Venen (Venenthrombose) ist bei
Frauen, die eine kombinierte Antibabypille verwenden hoher als bei Frauen, die diese
nicht verwenden. Dies gilt auch fir Liana-ratiopharm®.

Fir Frauen, die eine kombinierte Antibabypille einnehmen, nimmt das Risiko eine

Venenthrombose zu bekommen in Abhéngigkeit von folgenden Faktoren zu:

- Zunehmendes Alter

- Ubergewicht

- Auftreten eines Blutgerinnsels in einem Bein, in den Lungen (Lungenembolie) oder in
einem anderen Organ bei einem nahe verwandten Familienmitglied in relativ frihem Alter

- Operation, schwerer Unfall oder ldnger andauernde Immobilisierung. Es ist wichtig,
dass Sie Ihren Arzt vor geplanten Krankenhausaufenthalten oder Operationen dartber
informieren, dass Sie Liana-ratiopharm® einnehmen, da die Anwendung moglicher-
weise unterbrochen werden muss. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann Sie die Einnahme
von Liana-ratiopharm® fortsetzen kdnnen. Dies ist gewdhnlich ungefahr zwei Wochen
nach der Wiederherstellung Ihrer Beweglichkeit der Fall.

Das Risiko, an einem Blutgerinnsel zu erkranken, wird durch die Einnahme der Pille erhéht.

- Von 100.000 Frauen, die keine Pille anwenden und nicht schwanger sind, kann binnen
eines Jahres bei ungefdhr 5 - 10 Frauen ein Blutgerinnsel auftreten.

- Von 100.000 Frauen, die eine Pille anwenden, wie z. B. Liana-ratiopharm®, kann
binnen eines Jahres bei 30 - 40 Frauen ein Blutgerinnsel auftreten. Die genaue Anzahl
ist unbekannt.

- Von 100.000 Frauen, die schwanger sind, kann binnen eines Jahres bei ungefahr
60 Frauen ein Blutgerinnsel auftreten.

Ein Blutgerinnsel in den Venen kann in die Lunge gelangen und BlutgeféBe verstopfen
(sogenannter Lungenembolus). Die Bildung vendser Blutgerinnsel kannin 1 -2 % der
Falle todlich sein.

Die Hohe des Risikos kann je nach Art der Pille, die Sie einnehmen, variieren. Besprechen
Sie verfugbare Moglichkeiten mit lhrem Arzt.

Die Anwendung kombinierter Antibabypillen wurde mit einem Anstieg des Risikos flr ein
Blutgerinnsel in den Arterien (arterielle Thrombose) in Verbindung gebracht, d. h. fir die
Verlegung von GefaBen, die z. B. das Herz oder das Gehirn mit frischem Blut versorgen
(Herzinfarkt bzw. Schlaganfall).

Wenn Sie kombinierte Antibabypillen einnehmen, dann steigt das Risiko flir ein

Blutgerinnsel in einer Arterie (arterielle Thrombose):

- Mit zunehmendem Alter

- Wenn Sie rauchen. Es wird dringend empfohlen, wéhrend der Anwendung von
Liana-ratiopharm® nicht zu rauchen, insbesondere wenn Sie élter als 35 Jahre
sind.

- Wenn Sie hohe Blutspiegel von Cholesterin oder Triglyzeriden haben.

- Wenn Sie Ubergewicht haben.

- Wenn ein nahe verwandtes Familienmitglied in frihem Alter einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall erlitten hat.

- Wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

- Wenn Sie an Migréne leiden.

- Wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenerkrankungen, Herzrhythmusstorungen).

Sie miissen sofort die Einnahme von Liana-ratiopharm® beenden und Ihren Arzt

aufsuchen, wenn Sie mdgliche Zeichen einer Thrombose bemerken, z. B..

- Starke einseitige Beinschmerzen und/oder Anschwellen eines Beins

- Plétzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust, die bis in den linken Arm reichen
kénnen

- Plétzliche Atemnot

- Plétzlich auftretender Husten ohne ersichtliche Ursache
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- Ungewohnliche, starke oder lange andauernde Kopfschmerzen oder Verschlimmerung
einer Migréne

- Vollstandige oder unvollstandige Erblindung oder Doppeltsehen

- Sprachstérungen oder Unfahigkeit, zu sprechen

- Schwindel oder Ohnmachtsanfalle

- Schwéche, merkwirdiges Geflihl oder Taubheitsgefihl in einem Korperteil

- Schwierigkeiten bei der Kontrolle Ihrer Bewegungen

- Pl6tzliche schwere Magenschmerzen

Liana-ratiopharm® und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Antibabypillen anwenden, etwas héufiger
beobachtet als bei Frauen, die diese nicht anwenden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies
auf die Behandlung zurtickzuftinren ist. Es ist beispielsweise maglich, dass bei Frauen, die
kombinierte Antibabypillen anwenden, mehr Tumoren entdeckt werden, weil sie hdufiger
untersucht werden. Nach Beendigung der Schwangerschaftsverhiitung mittels kombinier-
ter Antibabypillen geht die Haufigkeit von Brusttumoren allméahlich zuriick. Es ist wichtig,
dass Sie Ihre Briiste regelmdBig 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
ungewohnlichen starken Bauchschmerzen Ihren Arzt auf.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Liana-ratiopharm® kénnen unerwartete Blutungen
(Blutungen auBerhalb der Tablettenpause) auftreten. Wenn solche Blutungen mehr als einige
Monate andauern oder wenn sie erst ein paar Monate nach Beginn der Einnahme von
Liana-ratiopharm® einsetzen, muss Ihr Arzt die Ursache dieser Blutungen abkldren.

Was missen Sie tun, wenn die Blutung in der Tablettenpause ausbleibt?

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 Packung erst, wenn Sie sicher wissen, dass Sie nicht schwanger sind.

Einnahme von Liana-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt, der Ihnen Liana-ratiopharm® verschreibt, (iber alle Arzneimittel
(einschlieBlich aller pflanzlichen Préparate), die Sie bereits anwenden. Informieren Sie
auch alle anderen Arzte oder Zahnarzte, die Ihnen ein anderes Arzneimittel verschreiben
(oder den Apotheker, von dem Sie das Arzneimittel erhalten), dass Sie Liana-ratiopharm®
einnehmen. Die genannten Personen konnen Ihnen sagen, ob und ggf. wie lange Sie
zusétzliche VerhutungsmaBnahmen (z. B. Kondome) anwenden mussen.

* Manche Arzneimittel konnen die Wirksamkeit der Schwangerschaftsverhitung durch

Liana-ratiopharm® begintrachtigen oder unerwartete Blutungen auslosen.

Dazu gehdren Arzneimittel

- zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin,
Oxcarbamazepin, Topiramat, Felbamat) oder Migrane (Topiramat),

- zur Behandlung vonTuberkulose (z. B. Rifampicin), HIV-Infektionen (Ritonavir) und
anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin, Penicilling, Tetrazykline)

- Mittel zur Forderung der Darmtétigkeit (z. B. Metoclopramid)

- das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut.

Wenn Sie wéahrend einer bereits begonnenen Behandlung mit Liana-ratiopharm® pflanzliche
Produkte anwenden wollen, die Johanniskraut enthalten, konsultieren Sie bitte zuerst Ihren
Arzt,

* Liana-ratiopharm® kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeintrachtigen.
Dies gilt z. B. flr
- Ciclosporin-haltige Arzneimittel oder
- das Antiepileptikum Lamotrigin (infolgedessen kann die Anfallshdufigkeit zunehmen).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, informieren Sie den
Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Liana-ratiopharm® einnehmen, weil Antibabypillen
die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Liana-ratiopharm® nicht einnehmen. Wenn Sie
wahrend der Anwendung von Liana-ratiopharm® schwanger werden, miissen Sie sofort
die Einnahme abbrechen und Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden
mochten, konnen Sie Liana-ratiopharm® jederzeit absetzen (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die
Einnahme von Liana-ratiopharm® abbrechen)

Die Anwendung von Liana-ratiopharm® wahrend der Stillzeit ist grundsétzlich nicht zu
empfehlen. Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille einnehmen wollen, sollten Sie mit
Ihrem Arzt dariiber sprechen.

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

Es liegen keine Informationen vor, die flir eine Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Einnahme von Liana-
ratiopharm® sprechen.

Liana-ratiopharm® enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Liana-ratiopharm® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Liana-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie jeden Tag 1 Tablette Liana-ratiopharm® ein, bei Bedarf mit etwas Wasser.
Sie sollten die Tablette jeden Tag ungeféhr zur gleichen Uhrzeit einnehmen.

Der Blisterstreifen enthdlt 21 Tabletten. Der Blisterstreifen ist mit den Wochentagen
markiert, an denen jede Tablette eingenommen werden soll.

Folgen Sie dem Pfeil auf dem Streifen und nehmen Sie 21 Tage lang jeden Tag eine
Tablette, bis Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben. Danach nehmen Sie 7 Tage
lang keine Tablette ein. Im Laufe dieser 7-tagigen Tablettenpause bekommen Sie
gewdhnlich eine Blutung. Diese sog. “Abbruchblutung” beginnt meist am 2. oder 3. Tag
der Tablettenpause.

Am 8. Tag nach der letzten Liana-ratiopharm® Tablette (d. h. nach 7 tablettenfreien Tagen)
beginnen Sie mit dem ndchsten Blisterstreifen, unabhéngig davon, ob die Blutung schon
aufgehort hat oder nicht. Das heiBt, dass Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
ndchsten Streifen am gleichen Wochentag beginnen wie beim vorigen Streifen und dass
die Abbruchblutung gewdhnlich ebenfalls jeden Monat am gleichen Wochentag einsetzt.



Wenn Sie bei der Einnahme von Liana-ratiopharm® in dieser Weise vorgehen, sind Sie
auchin den 7 Tagen, an denen Sie keine Tablette einnehmen, vor einer Schwangerschaft
geschiitzt.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Streifen beginnen?

Wenn Sie im Vormonat kein hormonnhaltiges Verhitungsmittel angewendet haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Liana-ratiopharm® am ersten Tag lhres Zyklus

(d. h.am ersten Tag Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie am ersten Tag Ihrer Blutung mit der
Einnahme von Liana-ratiopharm® beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft
geschiitzt. Sie kdnnen auch an Tag 2 bis 5 des Zyklus beginnen. In diesem Fall miissen
Sie aber in den ersten 7 Tagen zusétzliche VerhitungsmaBnahmen anwenden

(z. B. ein Kondom).

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

Sie kdnnen mit der Einnahme von Liana-ratiopharm® an dem Tag beginnen, der auf den
letzten Tag der tablettenfreien Woche Ihrer vorherigen Pille (bzw. auf den Tag der
Einnahme der letzten wirkstofffreien Pille Ihres vorherigen Préparates) folgt.

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

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

Die Umstellung auf Liana-ratiopharm® 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 ndchste Injektion fallig ware) erfolgen.

In allen diesen Fallen missen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme
zusétzliche VerhitungsmaBnahmen anwenden (z. B. ein Kondom).

Nach einer Fehlgeburt oder Abtreibung:
Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Nach einer Entbindung:

Nach der Geburt eines Babys kénnen Sie 21 bis 28 Tage spater mit der Einnahme von
Liana-ratiopharm® beginnen. Wenn Sie spater als an Tag 28 nach der Entbindung
beginnen, miissen Sie in den ersten 7 Tagen der Einnahme von Liana-ratiopharm®
zusétzlich eine sog. Barrieremethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie nach der Geburt Ihres Babys Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie (wieder) mit
der Einnahme von Liana-ratiopharm® begonnen haben, miissen Sie zundchst sicher
feststellen, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie miissen Ihre ndchste Monatsblutung
abwarten.

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

Wenn Sie nach der Geburt eines Babys stillen und (wieder) mit der Einnahme von
Liana-ratiopharm® beginnen wollen:
Lesen Sie im Abschnitt 2. , Stillzeit".

Wenn Sie eine groBere Menge von Liana-ratiopharm® eingenommen haben als Sie
sollten

Esliegen keine Berichte Giber schwerwiegende Folgen der Einnahme zu vieler Tabletten
Liana-ratiopharm® vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben,
kénnen Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Junge Médchen konnen aus
der Scheide bluten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Liana-ratiopharm® eingenommen haben oder entdecken, dass
ein Kind diese Tabletten eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm® vergessen haben

- Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahme um weniger als 12 Stunden verspétet haben,
ist der Empfangnisschutz von Liana-ratiopharm® noch nicht beeintrachtigt. 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 der Empfangnisschutz von Liana-ratiopharm® beeintrachtigt sein. Je mehr
Tabletten Sie vergessen haben, desto groBer ist das Risiko, dass Sie nicht mehr
zuverldssig vor einer Schwangerschaft geschiitzt sind.

Das Risiko eines unvollstandigen Schutzes vor einer ungewollten Schwangerschaft ist am

groBten, wenn Sie eine Tablette am Anfang oder am Ende des Streifens vergessen haben.

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

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

1 Tablette in Woche 1 vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen mussen. Setzen Sie die
Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort und wenden Sie in den ndchsten

7 Tagen zusétzliche VerhiitungsmaBnahmen an, z. B. ein Kondom. Wenn Sie in der
Woche, bevor Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben, Geschlechtsverkehr hatten
oder wenn Sie nach der einwdchigen Tablettenpause nicht rechtzeitig mit einem neuen
Streifen begonnen haben, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

1 Tablette in Woche 2 vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen mussen. Setzen Sie die
Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort. Der Schutz vor einer Schwangerschaft
ist nicht verringert, und Sie benotigen keine zusatzlichen VerhitungsmaBnahmen.

1 Tablette in Woche 3 vergessen:

Sie konnen zwischen den folgenden zwei Maglichkeiten wahlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen mussen. Setzen Sie die
Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort. Lassen Sie die Tablettenpause aus
und beginnen Sie sofort mit dem néchsten Streifen.

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

2. Sie kdnnen auch die Einnahme der Tabletten aus diesem Streifen beenden und sofort
in die 7-tagige Tablettenpause eintreten (zdhlen Sie den Tag, an dem Sie die Tabletten-
einnahme vergessen haben, mit). Wenn Sie mit dem neuen Streifen an demselben
Wochentag beginnen wollen wie frilher, verkiirzen Sie die Tablettenpause auf weniger
als 7 Tage.

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

ungewollten Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie eine oder mehrere Tabletten eines Streifens vergessen haben und in der ersten
Tablettenpause keine Blutung bekommen, kann das bedeuten, dass Sie schwanger sind.
Sie mussen Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit dem ndchsten Streifen beginnen.
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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 Korper nicht
vollstéandig aufgenommen werden. Die Situation ist dhnlich wie nach dem Vergessen einer
Tablette. Nach dem Erbrechen bzw. Durchfall miissen Sie so bald wie moglich eine zusatz-
liche Tablette aus einem Reservestreifen einnehmen. Nehmen Sie die zusétzliche Tablette
méglichst innerhalb von 12 Stunden nach lhrem normalen Einnahmezeitpunkt ein. Wenn
dies nicht mdglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden verstrichen sind, sollten Sie die
Anweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm® vergessen
haben“ befolgen.

Was Sie wissen miissen, wenn Sie lhre Periode hinauszégern wollen

Es wird nicht empfohlen, aber es ist moglich, Ihre Periode bis zum Ende des néchsten
Blisterstreifens hinauszuzogern, indem Sie die Tablettenpause auslassen und sofort mit
der Einnahme der Liana-ratiopharm® Tabletten aus dem néchsten Streifen beginnen.
Es kann dann wéhrend des zweiten Streifens zu einer leichten oder mentruations-
ahnlichen Blutung kommen. Nach der iblichen 7-t4gigen Tablettenpause beginnen Sie
anschlieBend mit dem néchsten Streifen.

lhr Arzt kann Sie beraten, wenn Sie sich tiberlegen, Ihre Periode hinauszuzogern.

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

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmédBig einnehmen, beginnt Ihre Periode gewdhnlich
immer an demselben Wochentag in der tablettenfreien Woche. Wenn Sie den Beginn auf
einen anderen Wochentag verlegen miissen, kdnnen Sie dies erreichen, indem Sie die
Tablettenpause verkUrzen (aber niemals verlangern!). Wenn beispielsweise Ihre Periode
am Freitag in der Tablettenpause beginnt und Sie mochten den Beginn auf Dienstag

(3 Tage fruher) vorverlegen, missen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem neuen
Streifen drei Tage frither beginnen als gewdhnlich. Wenn Sie die Tablettenpause sehr
stark verkirzen (z. B. auf 3 Tage oder noch weniger), kann es vorkommen, dass die
Blutung in dieser Tablettenpause ganz ausbleibt. Es kann dann zu einer leichten oder
mestruationsahnlichen Blutung kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm® abbrechen

Sie kdnnen mit der Einnahme von Liana-ratiopharm® jederzeit aufhdren. Wenn Sie

nicht schwanger werden wollen, lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, welche anderen
zuverlassigen Methoden der Empféngnisverhitung Sie anwenden konnen.
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Wenn Sie schwanger werden mdchten, beenden Sie die Einnahme von Liana-ratiopharm®
und warten Ihre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.
So konnen Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die nachstehend aufgefiinrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von
Liana-ratiopharm® in Verbindung gebracht:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen): Kopfschmerzen, Stimmungs-
veranderungen (bis hin zu Depressionen), Ubelkeit, Bauchschmerzen, schmerzende

Briiste, empfindliche Briiste, Gewichtszunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 bis 100 Frauen betreffen): Erbrechen, Durchfall,
Wassereinlagerung oder Odeme, Migréane, Verminderung des sexuellen Verlangens,
VergréBerung der Briiste Hautausschlag Nesselsucht.

Selten (kann bis zu 1 bis 1.000 Frauenbetreffen): Augenreizungen beim Tragen von
Kontaktlinsen, Uberempfindlichkeitsreaktionen, Gewichtsabnahme, Absonderungen aus
der Brust, Ausfluss aus der Scheide, Verstérkung des sexuellen Verlangens, Erythema
nodosum (Knétchen an den Beinen), Erythema multiforme (Hautausschlag).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Frauen betreffen):
(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Soja kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar):
Allurarot AC (E 129) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-

produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen diber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5 Wie ist Liana-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.
Nicht iber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bel.
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6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Liana-ratiopharm® enthalt

Die Wirkstoffe sind Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Povidon K-30, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] und Opadry Il Pink
[Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Allurarot AC (E 129),
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Soja), Eisen(lll)-oxid (E 172) und Indigocarmin,
Aluminiumsalz (E 132)].

Wie Liana-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind pinkfarben und rund.

Liana-ratiopharm®ist in Blisterpackungen mit jeweils 21 Tabletten erhaltlich.
Es gibt Packungen mit 1, 3 oder 6 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Liana-ratiopharm
Italien: Lestronette 0,10 mg + 0,02 mg compresse rivestite con film
Niederlande:  Ethinylestradiol/Levonorgestrel Teva 0,02/0,1 mg, filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2014

Versionscode: Z06

H151787.07-206





