Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

SetLona® 0,120 mg/0,015mg pro 24
Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Etonogestrel / Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 lhren 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.

Wichtige Informationen iliber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

— 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 Kontra-
zeptivums 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*).

Dieses Arzneimittel ist unter der oben genannten Bezeichnung erhaltlich und wird in dieser Packungsbeilage

durchgehend als SetLona bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist SetLona und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von SetLona beachten?
2.1 Wann SetLona nicht angewendet werden darf
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Blutgerinnsel
Krebs
2.3 Kinder und Jugendliche
2.4 Anwendung von SetLona zusammen mit anderen Arzneimitteln
Labortests
2.5 Schwangerschaft und Stillzeit
2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
3. Wie ist SetLona anzuwenden?
3.1 Wie wird SetLona eingelegt und entfernt
3.2 Drei Wochen Anwendung, eine Woche Pause
3.3 Wann wird der erste Ring eingelegt
3.4 Was ist zu tun, wenn ...
Ihr Ring versehentlich aus lhrer Scheide ausgestoBen wurde
Ihr Ring zeitweise auBBerhalb der Scheide war
Ihr Ring bricht
Sie mehr als einen Ring eingelegt haben
Sie vergessen haben, nach der Ring-freien Zeit einen neuen Ring einzulegen
Sie vergessen haben, den Ring zu entfernen
Ihre Monatsblutung ausgeblieben ist
Sie unerwartete Blutungen haben
Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung verschieben wollen
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Sie Ihre Monatsblutung verzégern wollen

Wenn Sie die Anwendung von SetLona beenden wollen

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist SetLona aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was SetlLona enthélt
Wie SetLona aussieht und Inhalt der Packung
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

(3]

1. Was ist SetLona und wofiir wird es
angewendet?

SetlLona ist ein empfangnisverhitender Vaginalring, der
zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet wird. Jeder
Ring enthalt zwei weibliche Sexualhormone - Etonoge-
strel und Ethinylestradiol. Der Ring gibt langsam kleine
Mengen dieser Hormone in den Blutkreislaufab. Aufgrund
der niedrigen Menge an Hormonen, die abgegeben
werden, wird SetLona als niedrig dosiertes hormonales
Verhltungsmittel angesehen. Da SetLona zwei
verschiedene Arten von Hormonen abgibt, spricht man
von einem sogenannten kombinierten hormonalen
Verhitungsmittel.

SetlLona wirkt wie eine kombinierte empféngnisverhi-
tende Pille (die ,Pille”), aber anstelle jeden Tag eine Pille
einzunehmen, wird der Ring drei Wochen ununterbrochen
angewendet.

SetlLona setzt zwei weibliche Sexualhormone frei, die
verhindern, dass eine Eizelle aus den Eierstécken frei-
gesetzt wird. Wenn keine Eizelle freigesetzt wird, kdnnen
Sie nicht schwanger werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
SetLona beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in
Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von SetLona
beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu

den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe
Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene
Situationen beschrieben, in denen Sie die Anwendung
von SetlLona abbrechen missen oder in denen SetLona
weniger zuverldssig sein kann. In diesen Situationen
sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder
zusatzlich nicht hormonale Verhitungsmethoden wie ein
Kondom fiir Manner oder eine andere Barrieremethode
anwenden. Verwenden Sie nicht die Kalender- oder
Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen unzuver-
lassig sein, da SetLona die monatlichen Temperatur-
schwankungen und Verédnderungen des Gebarmutter-
schleims beeinflusst.

Wie andere hormonale Verhiitungsmittel bietet
SetLona keinen Schutz vor HIV-Infektionen (AIDS)
und anderen sexuell ibertragbaren Krankheiten.

2.1 Wann SetLona nicht angewendet werden darf
SetlLona darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. |hr Arzt wird
dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der
Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

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

— wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper;

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel®);

— wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten;

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

— wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhéhen kénnen:

Stand: Dezember 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwenderinnen

SetLona 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

— schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefalRe

— sehr hoher Blutdruck

— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinédmie
bekannt ist

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

— wenn Sie eine Bauchspeicheldrisenentziindung
(Pankreatitis) verbunden mit hohen Blutfettwerten
haben (oder jemals hatten);

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben (oder
jemals hatten) und die Leberfunktion ist noch einge-
schrankt;

— wenn Sie einen gutartigen oder bésartigen Tumor der
Leber haben (oder jemals hatten);

— wenn Sie Brustkrebs oder einen Krebs in den
Geschlechtsorganen haben (oder jemals hatten) oder
ein entsprechender Verdacht besteht;

— wenn bei lhnen nicht abgeklarte Blutungen aus der
Scheide auftreten;

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Eto-
nogestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals
wahrend der Anwendung von SetLona auftreten, entfer-
nen Sie sofort den Ring und wenden Sie sich an lhren Arzt.
Bis zur Abklarung sollten Sie eine nicht hormonale
Verhltungsmethode anwenden.

Setlona darf nicht angewendet werden, wenn Sie Hepa-
titis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Parita-
previr/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einneh-
men (siehe Abschnitt 2.4 ,Anwendung von SetLona
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverzuglich arztliche Hilfe auf

— wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels
bemerken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinn-
sel im Bein (d.h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutge-
rinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herz-
infarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt
,Blutgerinnsel” unten).

Far eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegen-
den Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,So erkennen Sie
ein Blutgerinnsel®.

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

Sprechen Sie vor der Anwendung von SetLona mit [hrem
Arzt oder Apotheker.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der
Anwendung von SetLona verschlimmert, sollten Sie
ebenfalls Ihren Arzt informieren.

— wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hat oder hatte;

— wenn Sie Epilepsie haben (siehe Abschnitt 2.4
~LAnwendung von SetLona zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

— wenn Sie eine Lebererkrankung (z.B. Gelbsucht) oder
eine Gallenblasenerkrankung (z.B. Gallensteine)
haben;

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

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

— wenn Sie ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (HUS
— eine Storung der Blutgerinnung, die zu Nierenversa-
gen fihrt) haben;

— wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkérperchen) haben;

— wenn Sie erh6hte Blutfettspiegel (Hypertriglycerida-
mie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhéhten Risiko flr eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

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

— wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko
fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
SetlLona beginnen kdnnen;

— wenn Sie inden Venen unter der Haut eine Entziindung
haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

— wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

— wenn folgende Symptome wahrend einer Schwan-
gerschaft oder der vorangegangenen Anwendung von
Sexualhormonen erstmals bei Ihnen auftraten oder
sich verschlechterten: Horstérung, Porphyrie (eine
Blutkrankheit), Herpes gestationis (wéhrend der
Schwangerschaft auftretender Hautausschlag mit
Blaschenbildung), Sydenham-Chorea (eine Erkran-
kung der Nerven mit unwillkirlich auftretenden Bewe-
gungen);

— Wenn Sie Symptome eines Angioédems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/
oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Hautausschlag méglicherweise zusammen mit Atem-
beschwerden, sollten Sie umgehend lhren Arzt aufsu-
chen. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, knnen
die Symptome eines hereditéren und erworbenen
Angioddems auslésen oder verschlimmern.

— wenn Sie Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken,
sogenannte ,Schwangerschaftsflecken, vorwiegend
im Gesicht) haben (oder hatten). Wenn ja, dann sollten
Sie Gbermafliges Sonnenlicht und UV-Strahlung
meiden;

— wenn es aus medizinischen Griinden fiir Sie schwierig
ist, SetLona anzuwenden; Sie haben z. B. Verstopfung,
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einen Gebarmuttervorfall oder Schmerzen wahrend

des Geschlechtsverkehrs;

wenn Sie haufig, dringend Wasserlassen missen und
dabei ein Brennen und/oder Schmerzen verspuren und
den Ring nicht in der Scheide lokalisieren kénnen.
Diese Symptome kdnnen ein Anzeichen dafir sein,
dass SetLona versehentlich in die Harnblase eingelegt

wurde.

BLUTGERINNSEL
Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums wie SetLona ist Ihr Risiko fur die
Ausbildung eines Blutgerinnsels héher, als wenn Sie
keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutge-
rinnsel Blutgefale verstopfen und schwerwiegende Pro-
bleme verursachen.
Blutgerinnsel kbnnen auftreten
— in Venen (sog. ,Venenthrombose*, ,venése Throm-

boembolie“ oder VTE)

— inden Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,arterielle

Thromboembolie® oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
standig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen und sehr selten verlaufen

Blutgerinnsel todlich.

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines
der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-
chen Sie mit einem Arzt, da einige die-
ser Symptome wie Husten oder Kurz-
atmigkeit mit einer leichteren Erkran-
kung wie z. B. einer Entziindung der
Atemwege (z.B. einem grippalen Infekt)
verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

— sofortiger Verlust des Sehvermé-
gens oder

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

Thrombose einer
Netzhautvene (Blut-
gerinnsel in einer Ve-
ne im Auge)

— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihle;

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

— Vollegefuhl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefunhl;

— inden Rucken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder
Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelméafige Herz-
schlage.

Herzinfarkt

Tritt bei lhnen eines dieser Anzei-
chen auf?

Woran kénnten Sie
leiden?

Schwellung eines Beins oder langs ei-
ner Vene im Bein oder Ful, vor allem,
wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der méglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird
Erwarmung des betroffenen Beins
Anderung der Hautfarbe des Beins,
z.B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blauférbung.

Tiefe Beinvenen-
thrombose

plétzliche unerklarliche Atemlosig-
keit oder schnelle Atmung;
plétzlicher Husten ohne offensicht-
liche Ursache, bei dem Blut ausgeh-
ustet werden kann;

stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

starke Benommenheit oder Schwin-
delgefuhl;

schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag;

starke Magenschmerzen.

Lungenembolie

— plétzliche Schwache oder Taub-
heitsgefuhl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Korperseite
besonders ausgeprégt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstérun-
gen;

— plétzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfan-
fall.

In manchen Féllen kénnen die Sympto-

me eines Schlaganfalls kurzfristig sein

und mit einer nahezu sofortigen und
vollstandigen Erholung einhergehen.

Sie sollten sich aber trotzdem dringend

in arztliche Behandlung begeben, da

Sie erneut einen Schlaganfall erleiden

kénnten.

Schlaganfall

— Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitat;

— starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen).

Blutgerinnsel, die an-
dere Blutgefalle ver-
stopfen
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BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va 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.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Fuf’ zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (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 gréRten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften.
Das Risiko kann auRerdem erh6ht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets
geringfligig héher, als wenn kein kombiniertes hormona-
les Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von SetLona beenden, kehrt
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf
den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abh&ngig von lhrem natiirlichen Risiko fiir
VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit SetLona ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-
vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonor-
gestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthalten-
des kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwen-
den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Ungefahr 6 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Norel-
gestromin oder Etonogestrel enthaltendes kombinier-

tes hormonales Kontrazeptivum wie SetLona anwen-
den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die kein kombiniertes
hormonales Praparat in Form
einer Pille/eines Pflasters/ei-
nes Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Frauen, die eine Levonor-
gestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende
kombinierte hormonale Pille
anwenden

Ungeféhr 5-7 von 10.000
Frauen

Frauen, die SetLona anwen- |Ungeféhr 6-12 von 10.000
den Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit SetLona ist gering,

wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhéht. Das Risiko ist erhéht:

— wenn Sie stark Gbergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tiber 30 kg/m2);

— wenn bei einem lhrer ndchsten 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 woméglich
eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettldgerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es ist moglich, dass die
Anwendung von SetLona mehrere Wochen vor einer
Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit
beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
SetLona beenden missen, fragen Sie Ihren Arzt, wann
Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

— wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen Ihr Risiko flr ein Blut-
gerinnsel voribergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, SetLona
abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von SetlLona

Stand: Dezember 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwenderinnen

SetLona 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

zu einer Veranderung 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 SetLona sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie SetLona wird
geraten, mitdem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht
mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35
Jahre sind, kann |hr Arzt Ihnen raten, eine andere Art
von Verhutungsmittel anzuwenden;

— wenn Sie Ubergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie eben-
falls ein erhohtes Risiko flr einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehdérigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, 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 lhr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich
erhdht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von SetLona
eine Veranderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn
Sie stark zunehmen.

Krebs

Die nachfolgenden Informationen erhielt man aus
Studien, die mit kombinierten Verhitungsmitteln, die zum
Einnehmen bestimmt sind (orale Kontrazeptiva, Pille),
durchgefuhrt wurden. Sie kénnten auch fur SetLona

zutreffen. Informationen Uber die Anwendung von
empféngnisverhitenden Hormonen, die in der Scheide
angewendet werden (wie in SetLona), liegen nicht vor.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Pillen
einnehmen, geringfligig haufiger gefunden. Es ist jedoch
nicht bekannt, ob dies auf die Einnahme der Pille zurtick-
zufuihren ist. Dies kann zum Beispiel auch darauf zuriick-
zufiihren sein, dass sich Frauen, die die Pille einnehmen,
ofter &rztlich untersuchen lassen und dadurch ofter
Tumore gefunden werden. Nach Absetzen der kombi-
nierten Pille nimmt die erhdhte Haufigkeit an Brustkrebs-
erkrankungen wieder schrittweise ab.

Es ist wichtig, dass Sie regelmafig lhre Briiste abtasten.
Sie sollten lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie einen Knoten
spuren. Berichten Sie lhrem Arzt auch, wenn ein naher
Verwandter Brustkrebs hat oder jemals hatte (siehe
Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnah-
men®).

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten tber gutartige
Lebertumore und noch seltener tber bésartige Leber-
tumore berichtet. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn untb-
lich starke Bauchschmerzen auftreten.

Es wurde dariber berichtet, dass bei Anwenderinnen von
kombinierten Pillen seltener Krebs des Endometriums
(Gebarmutterschleimhaut) und der Eierstdcke auftritt.
Dies koénnte auch fur SetLona zutreffen, es wurde jedoch
noch nicht bestatigt.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie
SetLona anwenden, berichten tber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

2.3 Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von SetLona bei
Jugendlichen unter 18 Jahren wurden nicht untersucht.

2.4 Anwendung von SetLona zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie stets Ilhren Arzt, welche anderen Arznei-
mittel oder pflanzlichen Praparate Sie einnehmen oder
anwenden. Informieren Sie auBerdem jeden anderen Arzt
oder Zahnarzt, der Ihnen ein anderes Medikament
verschreibt (bzw. lhren Apotheker), dass Sie SetLona
anwenden. Sie kdnnen Ihnen auch sagen, ob Sie
zusatzliche Methoden zur Empfangnisverhitung (z. B.
Kondome fir Manner) anwenden missen und, falls ja, wie
lange, oder ob bei der Anwendung eines weiteren
Arzneimittels, das Sie benétigen, etwas gedndert werden
muss.
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Einige Arzneimittel kénnen

— einen Einfluss auf die Blutspiegel von SetLona haben
— die empfangnisverhiitende Wirkung herabsetzen
— unerwartete Blutungen auslésen

Dazu gehéren Arzneimittel zur Behandlung von:

— Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Car-
bamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat);

— Tuberkulose (z.B. Rifampicin);

— HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin,
Efavirenz);

— Hepatitis-C-Virus-Infektion (z.B. Boceprevir, Telapre-
vir);

— anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin);

— Bluthochdruck in den Blutgefaften der Lunge (Bosen-
tan);

— depressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arznei-
mittel Johanniskraut [Hypericum perforatum]).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate
einnehmen, die die Wirksamkeit von SetLona herabset-
zen konnten, sollte zusétzlich eine empfangnisverhi-
tende Barrieremethode angewendet werden. Andere
Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von SetLona bis zu
28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusatzliche
empfangnisverhitende Barrieremethode ebenso lange
anzuwenden. Hinweis: Verwenden Sie SetlLona nicht
zusammen mit einem Diaphragma, einer Zervixkappe
oder einem Kondom fiir Frauen.

SetLona kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel

beeinflussen, z.B.

— Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten;

— das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer
gesteigerten Anfallshaufigkeit fiihren).

SetlLona darf nicht angewendet werden, wenn Sie Hepa-
titis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche Ombi-
tasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/
Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunk-
tionsbluttests erhéhen kénnen (Ansteigen der ALT
Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhutungsmittel vor Beginn der
Behandlung mit diesen Arzneimitteln verschreiben.

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
SetlLona wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt 2.1
,Wann SetLona nicht angewendet werden darf*.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein
Arzneimittel einnehmen.

Wahrend der Anwendung von SetlLona kdnnen Sie
Tampons verwenden. Legen Sie zuerst SetLona ein,
bevor Sie einen Tampon einfihren.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie den Tampon entfernen,
und achten Sie darauf, dass SetLona nicht versehentlich

mit herausgezogen wird. Wenn dies doch passiert, so
spulen Sie den Ring einfach mit kaltem bis lauwarmem
Wasser ab und legen ihn sofort wieder ein.

Der Gebrauch von Spermiziden oder Mitteln gegen Pilz-
infektionen zur Anwendung in der Scheide beeintrachtigt
nicht die empfangnisverhitende Wirkung von SetLona.

Labortests

SetLona kann das Ergebnis einiger Labortests beeinflus-
sen. Informieren Sie bitte deshalb das medizinische
Fachpersonal dariiber, dass Sie SetLona anwenden,
wenn bei Ihnen ein Blut- oder Urintest durchgefuhrt wird.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

SetlLona darf nicht von Schwangeren oder von Frauen,
die vermuten, sie kdnnten schwanger sein, angewendet
werden. Wenn Sie wahrend der Anwendung von SetLona
schwanger werden, sollten Sie den Ring entfernen und
lhren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung von SetLona beenden wollen,
weil Sie schwanger werden méchten, beachten Sie bitte
die Informationen im Abschnitt 3.5 ,Wenn Sie die
Anwendung von SetLona beenden wollen®.

Die Anwendung von SetlLona wahrend der Stillzeit wird
Ublicherweise nicht empfohlen. Wenn Sie wahrend der
Stillzeit SetLona anwenden wollen, so besprechen Sie
dies bitte mit lhrem Arzt.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass SetLona lhre Verkehrs-
ttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigt.

3. Wie ist SetLona anzuwenden?

Sie kdnnen SetLona selbst einlegen und entfernen. Wenn
Sie zum ersten Mal SetLona anwenden, wird Ihnen |hr
Arzt sagen, wann Sie SetLona einlegen sollen. Der
Vaginalring muss am richtigen Tag Ihres Monatszyklus in
die Scheide eingelegt werden (siehe Abschnitt 3.3 ,Wann
wird der erste Ring eingelegt®) und verbleibt dort fur drei
aufeinander folgende Wochen. Sie sollten sich ange-
wohnen, regelmaRig zu tberprifen, ob sich der Ring noch
in lhrer Scheide befindet (z. B. immer vor und nach einem
Geschlechtsverkehr), um sicher vor einer Schwanger-
schaft geschiitzt zu sein. Nach der dritten Woche entfer-
nen Sie SetLona. Nun folgt eine 1-wéchige Ring-freie Zeit.
Normalerweise werden Sie wahrend dieser Ring-freien
Zeit lhre Monatsblutung haben.

Verwenden Sie SetLona nicht zusammen mit bestimmten
Barrieremethoden fir Frauen, wie einem Diaphragma zur
Anwendung in der Scheide, einer Zervixkappe oder einem
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Kondom fir Frauen. Diese Barrieremethoden zur
Empfangnisverhiitung dirfen nicht als zusatzliche
Verhutungsmethode angewendet werden, da SetLona fiir
die korrekte Einlage und Position eines Diaphragmas,
einer Zervixkappe oder eines Kondoms fur Frauen
hinderlich sein kann. Jedoch kann ein Kondom fiir Manner
als zuséatzliche Barrieremethode angewendet werden.

3.1 Wie wird SetLona eingelegt und entfernt

1. Bevor Sie den Ring einlegen, Gberprifen Sie, dass
das Verfalldatum nicht Gberschritten wurde (siehe
Abschnitt 5. ,Wie ist SetLona aufzubewahren?*).

2. Waschen Sie sich lhre Hande, bevor Sie den Ring
einlegen oder entfernen.

3. Wabhlen Sie fir die Einlage die fur Sie bequemste
Haltung, wie ein angewinkeltes Bein, hockend oder
liegend.

4. Nehmen Sie SetLona aus dem Beutel. Heben Sie den
Beutel fur die spatere Entsorgung auf.

5. Halten Sie SetLona zwischen Daumen und Zeige-
finger fest, driicken Sie die gegenuberliegenden
Seiten zusammen und legen Sie SetLona in die
Scheide ein (siehe Abbildungen 1-4).

Wenn SetlLona richtig eingelegt wurde, sollten Sie
nichts spiiren. Haben Sie das Gefiihl, dass SetLona
nicht richtig liegt, so schieben Sie den Ring behutsam
etwas tiefer in die Scheide. Es ist nicht wichtig, dass
der Ring an einer bestimmten Stelle in der Scheide
liegt.

6. Nach drei Wochen entfernen Sie SetLona aus der
Scheide, indem Sie mit dem Zeigefinger in den Ring
einhaken oder den Rand mit zwei Fingern ergreifen
und den Ring herausziehen (siehe Abbildung 5).
Wenn Sie die Position des Rings in der Scheide
ertastet haben, ihn jedoch nicht entfernen kdnnen, so
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

7. Der gebrauchte Ring kann, vorzugsweise im Beutel,
mit dem normalen Haushaltsmill entsorgt werden.
Bitte entsorgen Sie SetLona nicht Uber die Toilette.

Abbildung 1 Abbildung 2
Nehmen Sie SetLona aus dem Driicken Sie den Ring zusam-
Beutel men

Abbildung 3
Nehmen Sie fur die Einlage des Rings eine bequeme Haltung
ein

Abbildung 4A

Abbildung 4B
Legen Sie den Ring mit einer Hand in die Scheide ein (Abbildung
4A); falls notwendig, kénnen die Schamlippen mit der anderen
Hand gespreizt werden. Schieben Sie den Ring in die Scheide,
bis sich der Ring angenehm eingepasst anfuhlt (Abbildung 4B).
Lassen Sie den Ring fiir 3 Wochen in dieser Position (Abbildung
4C).

Abbildung 4C
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Abbildung 5

SetLona kann entfernt werden, indem man den Zeigefinger
unter dem Ring einhakt oder den Ring mit dem Zeige- und
Mittelfinger greift und herauszieht.

3.2 Drei Wochen Anwendung, eine Woche Pause

1. Mit Beginn der Einlage muss der Vaginalring fir drei
aufeinander folgende Wochen ununterbrochen
eingelegt bleiben.

2. Nach drei Wochen entfernen Sie den Ring am selben
Wochentag und ungeféhr zur gleichen Zeit, zu der Sie
den Ring eingelegt haben. Beispiel: Sie haben
SetLona an einem Mittwoch, ungefédhr um 22:00 Uhr
eingelegt. Dann sollten Sie SetLona drei Wochen
spater, am Mittwoch, ungefahr um 22:00 Uhr, entfer-
nen.

3. Nachdem Sie den Ring entfernt haben, wenden Sie
eine Woche lang keinen Ring an. Wahrend dieser
Woche sollten Sie lhre Monatsblutung bekommen.
Diese beginnt gewohnlich zwei bis drei Tage, nach-
dem Sie SetLona entfernt haben.

4. Nach genau einer Woche (wieder am selben
Wochentag, ungeféhr zur gleichen Zeit) legen Sie
einen neuen Ring ein. Auch dann, wenn lhre
Monatsblutung noch anhalt.

Wenn der neue Ring mehr als drei Stunden zu spat
eingelegt wird, kann die empféngnisverhitende Wirkung
beeintrachtigt sein. Folgen Sie den Anweisungen im
Abschnitt 3.4 ,Was ist zu tun, wenn Sie vergessen haben,
nach der Ring-freien Zeit einen neuen Ring einzulegen®.

Wenn Sie die oben beschriebenen Anweisungen befol-
gen, werden Sie Ihre Monatsblutung jeden Monat unge-
fahr zur gleichen Zeit bekommen.

3.3 Wann wird der erste Ring eingelegt
— Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormo-
nalen Verhiitungsmittel angewendet haben

Legen Sie den ersten Ring am ersten Tag |hres
Monatszyklus (d.h. am ersten Tag der Monatsblutung)
ein. SetlLona beginnt sofort zu wirken. Sie mussen
keine anderen Verhitungsmethoden anwenden.

Sie kdnnen SetLona auch an den Tagen 2-5 Ihres
Monatszyklus einlegen. Allerdings sollten Sie dann
wahrend der ersten sieben Tage der SetLona Anwen-
dung zusétzlich ein anderes Verhltungsmittel (wie ein
Kondom fir Manner) anwenden, wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben. Dies gilt jedoch nur, wenn
Sie SetLona zum ersten Mal anwenden.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine kombi-
nierte Pille eingenommen haben

Legen Sie den Ring spatestens am ersten Tag nach der
Tabletten-freien Zeit Ihrer Pille ein. Enthalt Ihre Pillen-
packung auch Tabletten ohne Wirkstoff, legen Sie
SetlLona spatestens am ersten Tag nach der Einnahme
der letzten wirkstofffreien Tablette ein. Wenn Sie nicht
sicher sind, welche Tablette dies ist, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker. Verlangern Sie niemals die
vorgeschriebene Hormon-freie Zeit der Pille.

Wenn Sie die Pille regelmafig und korrekt eingenom-
men haben und Sie sich sicher sind, dass Sie nicht
schwanger sind, kénnen Sie an jedem beliebigen Tag
die Pilleneinnahme beenden und sofort mit der
Anwendung von SetlLona beginnen.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat ein Verhi-
tungspfiaster angewendet haben

Legen Sie den Ring spatestens am ersten Tag nach der
Pflaster-freien Zeit ein. Verldngern Sie niemals die
vorgeschriebene Pflaster-freie Zeit.

Wenn Sie das Verhitungspflaster regelmafig und
korrekt angewendet haben und Sie sich sicher sind,
dass Sie nicht schwanger sind, kénnen Sie an jedem
beliebigen Tag die Anwendung des Verhitungspflas-
ters beenden und sofort mit der Anwendung von
SetlLona beginnen.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine Minipille
(reine Gestagen-Pille) eingenommen haben

Sie kdnnen die Einnahme der Minipille an jedem
beliebigen Tag beenden und am néchsten Tag zur
gewohnten Einnahmezeit SetLona einlegen. Benutzen
Sie aber wahrend der ersten sieben Tage der Anwen-
dung des Ringes zuséatzliche Verhitungsmethoden
(wie ein Kondom fiir Manner), wenn Sie Geschlechts-
verkehr haben.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine Hormon-
spritze, ein Implantat oder eine hormonhaltige Spirale
(ein IUD — intrauterines Gestagen-Freisetzungssys-
tem) angewendet haben

Legen Sie SetLona an dem Tag ein, an dem lhre
nachste Hormonspritze féllig ware, oder an dem Tag,
an dem |hr Implantat oder die hormonhaltige Spirale
entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten sieben
Tage der Anwendung des Ringes zusatzliche Verhu-
tungsmethoden (wie ein Kondom fiir Manner), wenn
Sie Geschlechtsverkehr haben.

— Nach einer Geburt
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Nach einer Geburt wird Ihnen lhr Arzt raten, dass Sie
Ihre erste normale Monatsblutung abwarten, bevor Sie
mit der Anwendung von Setl.ona beginnen. Manchmal
ist es auch mdéglich, friher zu beginnen. Ihr Arzt wird
Sie beraten. Wenn Sie stillen und SetLona anwenden
wollen, sollten Sie dies erst mit lhnrem Arzt besprechen.
— Nach einer Fehigeburt oder einem Schwanger-
schaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

3.4 Was ist zu tun, wenn ...

... Ihr Ring versehentlich aus lhrer Scheide
ausgestofRen wurde

SetlLona kann versehentlich aus der Scheide ausgesto-
3en werden, zum Beispiel falls er nicht korrekt eingelegt
wurde, bei der Entfernung eines Tampons, wahrend des
Geschlechtsverkehrs, bei Verstopfung oder bei einem
Gebarmuttervorfall. Deshalb sollten Sie regelmaRig
prifen, ob sich der Ring noch in Ihrer Scheide befindet
(z.B. immer vor und nach einem Geschlechtsverkehr).

Wenn der Ring weniger als drei Stunden auf3erhalb der
Scheide war, ist die empfangnisverhitende Wirkung nicht
beeintrachtigt. Spilen Sie den Ring mit kithlem bis
lauwarmem (nicht heilem) Wasser ab und legen Sie ihn
wieder ein.

Wenn der Ring mehr als drei Stunden auf3erhalb der
Scheide war, kann die empfangnisverhitende Wirkung
beeintrachtigt sein. Siehe Hinweise im Abschnitt 3.4 ,Was
ist zu tun, wenn lhr Ring zeitweise au3erhalb der Scheide

war-.

... Ihr Ring zeitweise auBerhalb der Scheide war

Innerhalb der Scheide setzt SetLonalangsam Hormone in

den Korper frei, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Wenn der Ring langer als drei Stunden auf3erhalb der

Scheide war, kann er Sie mdglicherweise nicht mehr vor

einer Schwangerschaft schitzen. Deshalb darf der Ring

innerhalb von 24 Stunden niemals langer als drei Stunden
auferhalb der Scheide sein.

— Wenn der Ring weniger als drei Stunden auflerhalb
der Scheide wairr, ist die empfangnisverhiitende
Wirkung nicht beeintrachtigt. Sie sollten den Ring so
rasch wie mdglich, jedoch spéatestens innerhalb von
drei Stunden wieder einlegen.

— Wenn der Ring wahrend der ersten oder zweiten
Anwendungswoche mehr als drei Stunden auf3er-
halb der Scheide war oder Sie dies vermuten, kénnte
die empfangnisverhitende Wirkung herabgesetzt sein.
Legen Sie den Ring wieder in die Scheide ein, sobald
Sie daran denken. Der Ring muss mindestens die
nachsten sieben Tage ohne Unterbrechung eingelegt
bleiben. Wenn Sie wahrend dieser sieben Tage
Geschlechtsverkehr haben, so benutzen Sie zusétz-
lich ein Kondom fur Manner. Befinden Sie sich in der
ersten Anwendungswoche und Sie hatten wahrend der
vorangegangenen sieben Tage Geschlechtsverkehr,

kénnten Sie schwanger geworden sein. In diesem Fall
kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

— Wenn der Ring wahrend der dritten Anwendungs-
woche mehr als drei Stunden auflerhalb der Scheide
war oder Sie dies vermuten, kénnte die empfangnis-
verhiitende Wirkung herabgesetzt sein. Sie sollten
diesen Ring entsorgen und eine der folgenden
Mdglichkeiten wahlen:

1. Legen Sie sofort einen neuen Ring ein.

Dadurch starten Sie die n&chsten drei Anwen-
dungswochen. lhre Monatsblutung kann ausbleiben,
es koénnten jedoch Durchbruchblutungen oder
Schmierblutungen auftreten.

2. Legen Sie keinen Ring ein. Warten Sie Ihre Monats-
blutung ab und legen Sie dann innerhalb von sieben
Tagen, nachdem der vorherige Ring ausgestof3en
oder entfernt wurde, einen neuen Ring ein.

Diese Mdglichkeit sollten Sie nur dann wahlen,
wenn Sie SetLona in den vorangegangenen sieben
Tagen ununterbrochen angewendet hatten.

— Wenn SetlLona fir eine unbekannte Zeitspanne
aulierhalb der Scheide war, kdnnte die empfangnis-
verhlitende Wirkung herabgesetzt sein. Bevor Sie
einen neuen Ring anwenden, sollten Sie eine
Schwangerschaft ausschlieRen und lhren Arzt aufsu-
chen.

... lhr Ring bricht

Sehr selten kann SetLona brechen. Im Zusammenhang
mit einem Ringbruch wurde uber Verletzungen in der
Scheide berichtet. Wenn Sie bemerken, dass SetLona
gebrochen ist, so verwenden Sie diesen nicht weiter,
sondern setzen Sie so bald als mdglich einen neuen Ring
ein. Benutzen Sie wahrend der nachsten sieben Tage
zusatzliche Verhitungsmethoden (wie ein Kondom fir
Mé&nner). Hatten Sie Geschlechtsverkehr, bevor Sie
bemerken, dass der Ring gebrochen ist, so kontaktieren
Sie bitte lhren Arzt.

... Sie mehr als einen Ring eingelegt haben

Es liegen keine Meldungen uber schwerwiegende
Auswirkungen einer Uberdosierung der in SetLona
enthaltenen Hormone vor. Wenn Sie versehentlich mehr
als einen Ring eingelegt haben, kénnen Ubelkeit, Erbre-
chen oder Zwischenblutungen auftreten. Entfernen Sie
die Gberzahligen Ringe und suchen Sie lhren Arzt auf,
wenn diese Beschwerden fortbestehen.

... Sie vergessen haben, nach der Ring-freien Zeit
einen neuen Ring einzulegen

Wenn lhre Ring-freie Zeit langer als sieben Tage
dauerte: Sobald Sie dies bemerken, legen Sie einen
neuen Ring in die Scheide ein. Benutzen Sie zusatzliche
Verhitungsmethoden (wie ein Kondom fiir Manner), wenn
Sie innerhalb der nachsten sieben Tage Geschlechtsver-
kehr haben. Hatten Sie wahrend der Ring-freien Zeit
Geschlechtsverkehr, so besteht die Moglichkeit, dass
Sie schwanger geworden sind. In diesem Fall kontak-
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tieren Sie unverziglich lhren Arzt. Je langer die Ring-freie
Zeit andauerte, desto groRer ist das Risiko, dass Sie
schwanger geworden sind.

.. Sie vergessen haben, den Ring zu entfernen

— Wenn lhr Ring zwischen drei bis vier Wochen einge-
legt war, ist die empfangnisverhiitende Wirkung nicht
beeintrachtigt. Fahren Sie mit einer Ring-freien Woche
fort und setzen Sie dann einen neuen Ring ein.

— Wenn lhr Ring mehr als vier Wochen eingelegt war,
besteht die Méglichkeit schwanger zu werden.
Kontaktieren Sie |hren Arzt, bevor Sie einen neuen
Ring einlegen.

.. Ihre Monatsblutung ausgeblieben ist

— Sie haben die Anwendungshinweise fiir SetLona
genau befolgt
Wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie jedoch
die Anwendungshinweise fir SetLona genau befolgt
und keine anderen Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, so ist es sehr unwahrscheinlich, dass
Sie schwanger sind. Fahren Sie mit der Anwendung
von Setlona wie gewohnt fort. Bleibt Ihre Monatsblu-
tung jedoch zweimal hintereinander aus, so besteht die
Méglichkeit, dass Sie schwanger sind. Besprechen Sie
dies sofort mit Ihrem Arzt. Wenden Sie den néchsten
Ring erst an, wenn lhr Arzt eine Schwangerschaft
ausgeschlossen hat.

— Sie haben die Anwendungshinweise fiir SetLona nicht
befolgt
Wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie die
Anwendungshinweise fiir SetLona nicht befolgt haben
und die zu erwartende Monatsblutung in der ersten
Ring-freien Zeit ausbleibt, kdnnte es sein, dass Sie
schwanger sind. Suchen Sie Ihren Arzt auf, bevor Sie
einen neuen Ring einlegen.

.. Sie unerwartete Blutungen haben
Wahrend der Anwendung von SetLona treten bei einigen
Frauen zwischen den normalen Monatsblutungen uner-
wartete Blutungen aus der Scheide auf. Es kdnnte sein,
dass Sie entsprechende Hygieneartikel anwenden
mussen. Belassen Sie SetLona auf jeden Fall in der
Scheide und setzen Sie die Anwendung wie gewohnt fort.
Dauern die unregelmaRigen Blutungen an, werden sie
starker oder wiederholen sich diese, so suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf.

.. Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung verschie-
ben wollen
Wenn Sie SetlLona wie vorgeschrieben anwenden, wird
Ihre Monatsblutung (Abbruchblutung) in der Ring-freien
Woche beginnen. Wenn Sie den ersten Tag der Monats-
blutung &ndern wollen, so verkirzen (aber niemals
verlangern!) Sie die Ring-freie Zeit.
Zum Beispiel: Beginnt lhre Monatsblutung gewdhnlich an
einem Freitag, so kénnen Sie dies ab dem néachsten
Monat auf den Dienstag (drei Tage friher) verschieben.

Sie mussen den Ring nur drei Tage friiher als gewohnt
einlegen.

Wenn Sie die Ring-freie Zeit stark verkirzen (z.B. drei
Tage oder weniger), so kann es sein, dass Ihre gewohnte
Monatsblutung ausbleibt. Wahrend der Anwendung des
nachsten Ringes kénnen jedoch Schmierblutungen
(Blutstropfen oder Blutflecken) oder Durchbruchblutun-
gen auftreten.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie sich nicht sicher
sind, wie Sie vorgehen sollen.

.. Sie Ihre Monatsblutung verzégern wollen
Obwohl dies nicht der empfohlenen Anwendungsvor-
schrift entspricht, kénnen Sie Ihre Monatsblutung
(Abbruchblutung) verzégern, indem Sie die Ring-freie Zeit
auslassen und unmittelbar nach dem gebrauchten Ring
einen neuen Ring einlegen.

Der neue Ring kann bis zu drei Wochen in der Scheide
verbleiben. Wahrend der Anwendung des neuen Ringes
kénnen Schmierblutungen (Blutstropfen oder Blutflecken)
oder Durchbruchblutungen auftreten. Wenn Sie m&chten,
dass lhre Monatsblutung beginnt, entfernen Sie den Ring
einfach. Halten Sie die normale einw&chige Ring-freie Zeit
ein und legen Sie dann einen neuen Ring ein.

Sie kénnen Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich dazu
entscheiden, Ihre Monatsblutung zu verzégern.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von SetLona beenden
wollen

Sie kénnen die Anwendung von SetLona, wannimmer Sie
wollen, beenden.

Wenn Sie nicht schwanger werden mdchten, so fragen
Sie Ihren Arzt nach anderen Verhitungsmethoden.
Wenn Sie die Anwendung von SetLona aufgrund eines
Kinderwunsches beenden, so sollten Sie eine normale
Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwan-
ger zu werden. Dies hilft, den Geburtstermin zu errech-
nen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen,
insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend
sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert
und Sie dieses auf SetLona zuriickfiihren, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

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

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, benétigen Sie moglicherweise dringend me-
dizinische Hilfe. Beenden Sie die Anwendung von
SetLona und kontaktieren Sie unverziiglich einen
Arzt.

Sie sollten umgehend |hren Arzt aufsuchen, wenn Sie
eines der folgenden Symptome eines Angioédems an
sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/
oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Haut-
ausschlag mdglicherweise zusammen mit Atembe-
schwerden (siehe auch den Abschnitt ,\WWarnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Anwenderinnen eines Etonogestrel/Ethinylestradiol-
haltigen Vaginalrings haben tber folgende Nebenwirkun-
gen berichtet:

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

— Bauchschmerzen, Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

— Infektionen der Scheide durch Hefe-Keime (wie
»S00r); Unbehagen in der Scheide aufgrund des
Rings; Juckreiz im Genitalbereich; Ausfluss aus der
Scheide

— Kopfschmerzen oder Migrane; depressive Verstim-
mung; verminderter Sexualtrieb

— Brustschmerzen; Schmerzen im Becken; schmerz-
hafte Monatsblutungen

— Akne

— Gewichtszunahme

— der Ring wird ausgestof3en

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

— Sehstérungen; Schwindel

— Aufgeblahter Bauch; Erbrechen; Durchfall oder
Verstopfung

— Mudigkeit, Unwohlsein, Reizbarkeit; Stimmungsénde-
rungen; Stimmungsschwankungen

— Flussigkeitsansammlungen im Kérper (Odeme)

— Blasenentziindung oder Entzindung der Harnwege

— Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen;
verstarktes Harndranggefiihl, vermehrtes Wasserlas-
sen

— Probleme wahrend des Geschlechtsverkehrs wie
Schmerzen, Blutungen oder der Sexualpartner spurt
den Ring

Entziindung des Gebarmutterhalses; Bildung von
Polypen im Gebarmutterhals (Geschwilste im Gebar-
mutterhals); Ausstiilpung des Gebarmutterhalses
(Ektropion)

Veréanderungen des Blutungsverhaltens (es kann z.B.
zu starken, langen oder irreguldren Monatsblutungen
kommen oder diese kdnnen ganzlich ausbleiben);
Beschwerden im Beckenbereich; pramenstruelles
Syndrom; Gebarmutterkrampf

Scheidenentziindung (verursacht durch Bakterien
oder Pilze); Brennen, Geruch, Schmerzen, Beschwer-
den oder Trockenheit in der Scheide oder den duf3eren
Geschlechtsteilen

Haarausfall, Ekzeme, Juckreiz, Hautausschlag oder
Hitzewallungen

Nesselsucht

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Frauen betreffen):

Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene

oder Arterie, zum Beispiel:

* in einem Bein oder Ful (d.h. VTE)

* ineinerLunge (d.h. LE)

* Herzinfarkt

» Schlaganfall

* Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fir ein Blutgerinnsel kann

erhéht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung

leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen

zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein Blutge-

rinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinn-

sels siehe Abschnitt 2).

Milchige Absonderung aus der Brustdrise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren
Daten nicht abschétzbar):

Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken in der
Haut, vorwiegend im Gesicht)

Penisbeschwerden beim Sexualpartner (wie Hautrei-
zung, Hautausschlag, Juckreiz)

der Ring kann ohne arztliche Unterstitzung nicht
entfernt werden (z.B. weil der Ring an der Scheiden-
wand anhaftet)

Verletzungen in der Scheide verursacht durch Ring-
bruch

Blutdruckerhéhung

Appetitzunahme

Rickenschmerzen; Muskelkrdmpfe; Schmerzen in
den Beinen oder Armen

Herabgesetzte Empfindung der Haut
Brustschmerzen oder Vergré3erung der Briiste; fibro-
zystische Mastopathie (Zysten in den Bristen, die
anschwellen oder schmerzhaft werden kénnen)

Bei Anwenderinnen von kombinierten hormonalen Kon-
trazeptiva wurde Uber Brustkrebs und Lebertumore
berichtet. Weitere Informationen hierzu siehe Abschnitt
2.2 Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen, Krebs*.

In sehr seltenen Fallen kann der Ring brechen. Weitere
Informationen hierzu siehe Abschnitt 3.4 ,Was ist zu tun,
wenn ... lhr Ring bricht®.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist SetLona aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Wenn Sie bemerken, dass ein Kind mit den in SetLona
enthaltenen Hormonen in Kontakt gekommen ist, so
fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Fur dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Licht zu schitzen.

SetLona muss spatestens 1 Monat vor Ablauf des
Verfalldatums, das auf der Faltschachtel und dem Beutel
nach ,verwendbar bis“ angegeben ist, eingelegt werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Wenden Sie SetLona nicht an, wenn Sie Farbverande-
rungen oder sichtbare Anzeichen einer Beschadigung
bemerken.

Dieses Arzneimittel kann ein Risiko fir die Umwelt
darstellen. Nach dem Entfernen sollte SetLona wieder
zurick in den Beutel gelegt und dieser gut verschlossen
werden. Der verschlossene Beutel kann mit dem norma-
len Hausmull entsorgt oder in der Apotheke zur fach-
gerechten Entsorgung abgegeben werden, wobei die
lokalen Anforderungen zu berticksichtigen sind.

Spulen Sie SetLona nicht in der Toilette hinunter. Entsor-
gen Sie ungebrauchte oder verfallene Ringe, wie andere
Arzneimittel auch, nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie ungebrauchte Ringe zu entsorgen sind,
die nicht mehr benétigt werden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SetLona enthalt

Die Wirkstoffe sind: Etonogestrel und Ethinylestradiol.
SetlLona enthalt 11,0 mg Etonogestrel und 3,474 mg
Ethinylestradiol. Wahrend der 3-wéchigen Anwendung
setztder Ring taglich 0,120 mg Etonogestrel und 0,015 mg
Ethinylestradiol frei.

Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(ethylen-co-vinyl-
acetat) (72:28) (28% Vinylacetat), Polyurethan (ein
Kunststoff, der nicht vom Kérper aufgenommen wird).

Wie SetLona aussieht und Inhalt der Packung
Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

SetlLona ist ein biegsamer, durchsichtiger, farbloser bis
fast farbloser Ring, mit einem Aufdendurchmesser von
54 mm und einem Querschnittsdurchmesser von 4 mm.

Jeder Ring ist in einem Folienbeutel aus Aluminium
verpackt. Der Beutel ist zusammen mit dieser
Gebrauchsinformation und Aufklebern fiir lnren Kalender,
die Sie an das Einlegen und Entfernen des Rings erinnern
sollen, in einer Faltschachtel verpackt.

Jede Faltschachtel enthalt 1, 3 oder 6 Ringe.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Litticher Strale 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Laboratorios Leén Farma S.A
Poligono Industrial Navatejera
C/La Vallina, s/n

24193 Villaquilambre - Leon,
Spanien

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

Osterreich  SetLona 0,120mg/0,015mg pro 24 Stunden vagi-
nales Wirkstofffreisetzungssystem
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Belgien Ringafema 0,120mg / 0,015 mg par 24 heures,
systéme de diffusion vaginal / 0,120mg /0,015 mg
per 24 uur, hulpmiddel voor vaginaal gebruik /
0,120mg /0,015 mg pro 24 Stunden, vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Deutsch-  SetLona 0,120 mg/0,015mg pro 24 Stunden vagi-

land nales Wirkstofffreisetzungssystem

Estland Setlona

Spanien  Setlona 0,120mg/0,015mg cada 24 horas, sistema
de liberacién vaginal EFG

Finnland  Vonamyl 0,120mg / 0,015 mg per 24 tuntia, depot-
ladkevalmiste, emattimeen

Frankreich ETONOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS
120 microgrammes/15 microgrammes/24 heures,
systéme de diffusion vaginale

Italien MYPRIMOSE

Island Vonamyl 0,120 mg/0,015mg (120 mikrégrémm/15
mikrégrémm) a 24 klukkustundum, skeidarinnlegg

Litauen Ringafema 120/15 mikrogramy/24 valandas vartoji-
mo j makstj sistema

Lichten-  SetLona 0.120/0.015mg per 24 hours, vaginal

stein delivery system

Luxemburg Ringafema 0,120/0,015mg par 24 heures, systéme
de diffusion vaginal

Lettland  Setlona 120/15 mikrogrami/24 stundas vaginalas
ievadiSanas sistéma

Niederlan- Etonogestrel/Ethinylestradiol Viatris 0,120 mg /

de 0,015mg per 24 uur, hulpmiddel voor vaginaal ge-
bruik

Portugal  Mystrelle

Schweden Vonamyl 0,120 mg/0,015mg per 24 timmar, vagina-
linlagg

Slowenien Setlona 0,120mg /0,015 mg na 24 ur vaginalni
dostavni sistem

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2023.
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