GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwenderinnen

Bonita AL 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Ethinylestradiol, Chlormadinonacetat

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Wichtige Informationen tGber kombinierte hormonelle Kontrazeptiva

(KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen
Verhitungsmethoden.

e 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 hormonellen
Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o 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.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Bonita AL und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bonita AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oghwnE

1. Was ist Bonita AL und wofir wird es angewendet?

Bonita AL ist ein hormonelles Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen.
Wenn Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen zwei Hormone enthalten



wie Bonita AL, werden sie auch kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum
(KHK) genannt. Die 21 Filmtabletten einer Blisterpackung enthalten die beiden
Hormone in gleicher Menge, daher wird Bonita AL auch als
,=Einphasenpraparat” bezeichnet.

Hormonelle Empfangnisverhitungsmittel wie Bonita AL schiitzen Sie weder vor
AIDS (HIV-Infektion) noch vor anderen sexuell Gbertragbaren Erkrankungen.
Dabei helfen nur Kondome.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bonita AL beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von Bonita AL beginnen, wird Ihr Arzt eine
grundliche allgemeine sowie gynakologische Untersuchung durchfiihren, eine
Schwangerschaft ausschlielen und unter Berlicksichtigung der Gegenanzeigen
und Vorsichtsmal3hahmen entscheiden, ob Bonita AL fiir Sie geeignet ist. Diese
Untersuchung sollte wahrend der Einnahme von Bonita AL jahrlich durchgefuhrt
werden.

Bonita AL darf NICHT eingenommen werden

Bonita AL darf nicht eingenommen 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. Ihr Arzt wird dann

mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhitung fir Sie

besser geeignet ist.

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

e 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).

e Wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer
Venenentztindung oder Embolie bemerken wie voriibergehendes Stechen,
Schmerzen oder Engegefuihl im Brustraum.

¢ Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stoérung der Blutgerinnung leiden
— beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-
Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper.

e Wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe
Abschnitt ,Blutgerinnsel®).




Wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit nicht beherrschbaren
starken Blutzuckerschwankungen leiden.

Wenn Sie an schwer einzustellendem hohen Blutdruck oder starkem
Blutdruckanstieg leiden (Werte konstant tiber 140/90 mmHg).

Wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten.

Wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere
Brustschmerzen verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt
sein kann) oder eine transitorische ischamische Attacke (TIA —
vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frither einmal
hatten).

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein
Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen kénnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle

— sehr hoher Blutdruck

— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)

— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog. ,Migrane mit Aura®)
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.

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

Wenn Sie an Juckreiz am ganzen Korper oder an einer Abflussstérung der
Galle leiden, besonders, wenn dies im Zusammenhang mit einer friheren
Schwangerschaft oder einer Behandlung mit Estrogenen aufgetreten ist.
Wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in lhrem Blut
erhoht ist, z.B. aufgrund einer angeborenen Ausscheidungsstdérung (Dubin-
Johnson- oder Rotor-Syndrom).

Wenn bei Ihnen ein Lebertumor festgestellt wurde oder in der
Vergangenheit bestand.

Wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch oder Lebervergréf3erung
bestehen oder auftreten oder Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum
bemerken.

Wenn bei Ihnen erstmals oder erneut eine Porphyrie (Stérung im
Stoffwechsel des Blutfarbstoffs) auftritt.

Wenn Sie an bdsartigen hormonabhangigen Geschwdlsten, wie z.B. Brust-,
oder Gebarmutterkrebs, erkrankt sind oder eine entsprechende Erkrankung
hatten oder der Verdacht auf eine derartige Erkrankung besteht.

Wenn Sie ein Meningeom haben oder jemals ein Meningeom bei lhnen
festgestellt wurde (ein im Allgemeinen gutartiger Tumor der Gewebeschicht,
die sich zwischen Gehirn und Schadel befindet).

Wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstérungen leiden.

Wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreas) leiden
oder gelitten haben und dies mit einem starken Anstieg der Blutfettwerte
(Triglyzeride) einhergeht.

Wenn bei Ihnen Kopfschmerzen ungewohnt stark, haufig oder
langanhaltend auftreten.



e Wenn bei lhnen plétzlich Wahrnehmungsstérungen (Seh- oder
Horstérungen) auftreten.

e Wenn sich bei Ihnen Bewegungsstérungen (im Besonderen
Lahmungserscheinungen) zeigen.

e Wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese pl6tzlich haufiger
auftreten.

e Wenn Sie an schweren Depressionen leiden.

e Wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)
leiden, die sich in vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte.

e Wenn Ihre Regelblutung aus ungeklarten Grinden ausgeblieben ist.

¢ Wenn bei lhnen eine krankhafte Wucherung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) festgestellt wurde.

e Wenn bei lhnen aus ungeklarten Grinden Blutungen aus der Scheide
auftreten.

e Wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt
2. ,Einnahme von Bonita AL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn eine dieser Bedingungen eintritt, wahrend Sie Bonita AL einnehmen,
beenden Sie bitte sofort die Einnahme.

Sie durfen Bonita AL auch NICHT einnehmen bzw. missen die Einnahme
sofort beenden, wenn bei Ihnen ein schwerwiegender Risikofaktor oder
mehrere Risikofaktoren fur Blutgerinnungsstérungen vorliegen oder entstehen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bonita AL
einnehmen.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

e 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).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden

Nebenwirkungen siehe Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel.

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

zutrifft.

e Wenn Sie rauchen. Rauchen erh6ht das Risiko, dass unter der Anwendung
von kombinierten hormonellen Empfangnisverhttungsmitteln
schwerwiegende Nebenwirkungen auf Herz und Blutgefal3e auftreten.
Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem Alter und Zigarettenkonsum zu.




Dies gilt besonders fur Frauen tber 35 Jahre. Raucherinnen tber 35 Jahre
sollten andere Verhitungsmethoden anwenden.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Bonita AL
verschlimmert, sollten Sie ebenfalls lhren Arzt informieren.

Wenn Sie erhéhten Blutdruck, krankhaft erhohte Blutfettwerte, Ubergewicht
oder Diabetes (Zuckerkrankheit) haben (siehe auch Abschnitt 2). In diesen
Fallen ist Ihr Risiko fir schwerwiegende Nebenwirkungen kombinierter
hormoneller Empfangnisverhutungsmittel (wie Herzinfarkt, Embolie,
Schlaganfall oder Lebergeschwilste) erhéht.

Wenn Sie Morbus Crohn oder Ulcerative Colitis (chronisch entztindliche
Darmerkrankungen) haben;

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

Wenn Sie ein hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS — eine Storung der
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fuhrt) haben;

Wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten
Blutkdrperchen) haben;

Wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyzeridamie) haben oder diese
Erkrankung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyzeridamie wurde
mit einem erhdhten Risiko fur eine Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) verbunden;

Wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe
Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®);

Wenn Sie vor Kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel
erhoht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der
Anwendung von Bonita AL beginnen kénnen;

Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben
(oberflachliche Thrombophlebitis);

Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

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

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums (KHK)
wie Bonita AL ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als
wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel
Blutgefal3e verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kbnnen auftreten

in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,venése Thromboembolie“ oder VTE)



e in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie” oder

ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es
zu schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen oder sehr selten

verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines

gesundheitsschéadlichen Blutgerinnsels aufgrund von Bonita AL gering

ist.

So erkennen Sie ein Blutgerinnsel

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

Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen
auf?

Woran kénnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer
Vene im Bein oder Ful3, vor allem, wenn
gleichzeitig Folgendes auftritt:

— Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der mdglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird

— Erwarmung des betroffenen Beins

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

Tiefe Beinvenenthrombose

e plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit
oder schnelle Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

o starke Benommenheit oder
Schwindelgefhl,

e schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag;

e 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 kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

o sofortiger Verlust des Sehvermdgens
oder

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)




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

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihl

e Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm
oder unterhalb des Brustbeins;

o Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefuhl;

e inden Ricken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden im
Oberkorper;

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

e extreme Schwaéche, Angst oder
Kurzatmigkeit;

e schnelle oder unregelmalRiige
Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder
Taubheitsgefuhl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdrperseite
besonders ausgepragt ist;

e pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e pldtzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefihl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstdrungen;

e plotzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen kénnen die Symptome
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

e Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitat;

o starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere Blutgefalie
verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene




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

e Die Anwendung kombinierter hormoneller Kontrazeptiva wurde mit einem
héheren Risiko fur 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
hormonellen Kontrazeptivums auf.

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

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

e 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am
groften?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr
der erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums
am groRten. Das Risiko kann aul3erdem erhght sein, wenn Sie die Anwendung
eines kombinierten hormonellen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes
Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hoher
als wenn kein kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum angewendet wirde.
Wenn Sie die Anwendung von Bonita AL beenden, kehrt das Risiko flr ein
Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurlck.

Wie grol3 ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abh&ngig von Ihrem naturlichen Risiko fur VTE und der Art des
von lhnen angewendeten kombinierten hormonellen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit

Bonita AL ist gering.

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

e Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron
oder ein Norgestimat enthaltendes kombiniertes hormonelles
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

e Ungefahr 6 bis 9 von 10.000 Frauen, die ein chlormadinonhaltiges
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum (wie Bonita AL) anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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



Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonelles Ungefahr 2 von 10.000 Frauen
Praparat in Form einer Pille/eines
Pflasters/eines Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonelle Pille
anwenden

Frauen, die Bonita AL anwenden Ungefahr 6 - 9 von 10.000 Frauen

Bei gehauften oder verstarkten Migrane-Attacken wahrend der Anwendung von

Bonita AL, die eine Stérung der Gehirndurchblutung anzeigen konnen,
kontaktieren Sie schnellstmdéglich lhren Arzt. Dieser kann Ihnen raten, die
Einnahme von Bonita AL sofort zu beenden.

Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen
Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Bonita AL ist gering, wird aber durch einige
Erkrankungen und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

e wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30
kg/m?);

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

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

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

e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (>4 Stunden) konnen Ihr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend
erhdohen, insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefihrten 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,
Bonita AL abzusetzen.



Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte
wahrend der Anwendung von Bonita AL 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 fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko furr einen Herzinfarkt oder

Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Bonita AL sehr gering ist, jedoch

ansteigen kann:

¢ mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonellen
Kontrazeptivums wie Bonita AL wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren konnen und &lter als 35 Jahre
sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel
anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

e wenn einer Ihrer n&chsten Angehdrigen in jungen Jahren (jinger als 50
Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie
ebenfalls ein erhdhtes Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyzeride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e 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 Ausbildung eines
Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte
wahrend der Anwendung von Bonita AL zu einer Veranderung kommt, zum
Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdérigen
aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Tumoren
Einige Studien weisen darauf hin, dass es einen Risikofaktor fur die
Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt, wenn Frauen, deren



Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus), hormonelle Kontrazeptiva lange Zeit anwenden. Es
besteht allerdings Uneinigkeit dartber, in welchem Ausmal’ dieses Ergebnis
durch andere Faktoren (z.B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern
oder in der Anwendung von mechanischen Verhitungsmethoden) beeinflusst
wird.

Studien berichten von einem leicht erh6hten Brustkrebsrisiko bei Frauen, die
gegenwartig kombinierte hormonelle Kontrazeptiva (KHKs) anwenden.
Innerhalb von 10 Jahren nach Beendigung der Anwendung von KHKs geht
dieser Wert allmahlich auf das altersbezogene Hintergrundrisiko zurlick. Da
Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Zahl der
zusatzlichen Brustkrebsdiagnosen bei Frauen, die KHKs anwenden oder
angewendet haben klein im Verhaltnis zum Gesamtrisiko einer
Brustkrebserkrankung.

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

Die Anwendung von Chlormadinonacetat wurde mit der Entstehung eines im
Allgemeinen gutartigen Tumors der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn
und Schadel befindet, in Verbindung gebracht (Meningeom). Das Risiko hierfir
steigt insbesondere dann an, wenn Sie Chlormadinonacetat in hohen Dosen
Uber langere Zeit (mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei lhnen ein Meningeom
festgestellt wird, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Bonita AL abbrechen (siehe
Abschnitt ,Bonita AL darf NICHT eingenommen werden®). Wenn Sie folgende
Symptome bemerken, missen Sie sofort Ihren Arzt informieren: Sehstérungen
(z.B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Horverlust oder Klingeln in
den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende
Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfalle, Schwachegefihl in den
Armen oder Beinen.

Andere Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen

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

Unter der Einnahme von hormonellen Empfangnisverhitungsmitteln zeigte sich
bei vielen Frauen ein geringfligiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte wahrend der
Einnahme von Bonita AL Ihr Blutdruck erheblich ansteigen, wird Ihr Arzt Ihnen



raten, die Einnahme von Bonita AL zu beenden und Ihnen ein
blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale
Blutdruckwerte eingestellt haben, kdnnen Sie die Einnahme von Bonita AL
wieder aufnehmen.

Wenn bei Ihnen wahrend einer friiheren Schwangerschatft ein
Schwangerschaftsherpes aufgetreten ist, kann dies wahrend der Anwendung
eines hormonellen Empfangnisverhitungsmittels erneut vorkommen.

Wenn bei Ihnen eine bestimmte Stérung der Blutfettwerte
(Hypertriglyzeridamie) besteht oder in Ihrer Familie vorkam, ist das Risiko fur
eine Entzindung der Bauchspeicheldrise erh6ht. Wenn bei lhnen akute oder
chronische Leberfunktionsstérungen auftreten, kann Ihr Arzt lhnen eine
Unterbrechung der Einnahme von Bonita AL empfehlen, bis Ihre
Leberfunktionswerte wieder im Normalbereich liegen. Wenn Sie bereits bei
einer vorausgegangenen Schwangerschaft oder wahrend einer friheren
Anwendung eines hormonellen Empfangnisverhitungsmittels an einer
Gelbsucht erkrankt sind und diese erneut auftritt, ist es erforderlich, Bonita AL
abzusetzen.

Wenn Sie Diabetikerin sind und Ihr Blutzucker unter Kontrolle ist und Sie
Bonita AL einnehmen, wird Ihr Arzt Sie sorgfaltig untersuchen solange Sie
Bonita AL einnehmen. Es kdnnte notwendig sein, Ihre Diabetes-Behandlung zu
andern.

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

Unginstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere arztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

e wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden.

wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind.

wenn Sie an heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden.

wenn Sie an Migréne leiden (siehe auch Abschnitt 2).

wenn Sie an Asthma leiden.

wenn bei Ihnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwéche besteht (siehe

auch Abschnitt 2).

wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden.

wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt 2).

wenn bei lhnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch Abschnitt 2).

wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung vorliegt (siehe auch Abschnitt

2).

e wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschlie3lich Lupus
erythematodes) leiden.



e wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden.

e wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt 2).

e wenn bei Ihnen eine gutartige Gebarmutterschleimhautwucherung
(Endometriose; das Gewebe, das den Hohlraum lhrer Gebarmutter
auskleidet, das sogenannte Endometrium, befindet sich auRerhalb der
Gebarmutter) festgestellt wurde (siehe auch Abschnitt 2).

e wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen leiden (siehe
auch Abschnitt 2).

e wenn bei Ihnen Blutgerinnungsstérungen bestehen (siehe auch Abschnitt
2).

e wenn bei Ihnen gutartige Geschwilste (Myome) in der Gebarmutter
festgestellt wurden.

e wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Brustdrisen (Mastopathie) vorliegt.

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

e wenn Sie an Depressionen leiden (siehe auch Abschnitt 2).

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der oben aufgeflihrten Krankheiten bei
Ihnen besteht, in der Vergangenheit bestand oder wahrend der Einnahme von
Bonita AL auftritt.

Wirksamkeit

Wenn Sie das Empfangnisverhutungsmittel nicht regelmafiig einnehmen, nach
der Einnahme Erbrechen oder Durchfall haben (siehe Abschnitt 3), oder
gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel anwenden (siehe Abschnitt 2) kann
die empfangnisverhitende Wirkung von Bonita AL beeintrachtigt sein. In sehr
seltenen Fallen kann die empfangnisverhitende Wirksamkeit durch
Stoffwechselerkrankungen beeintrachtigt sein.

Auch bei korrekter Anwendung kénnen hormonelle Empfangnisverhitungsmittel
keinen 100 %igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

UnregelmaRige Blutungen

Bei allen hormonellen Empfangnisverhitungsmitteln kann es, insbesondere in
den ersten Monaten, zu unregelmafigen Blutungen (Schmier- und
Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese
unregelméanigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn
sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmaniger Zyklus bestanden hat.

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

In manchen Fallen kdnnen Entzugsblutungen ausbleiben, nachdem Bonital AL
fur 21 Tage eingenommen wurde. Wenn Bonita AL wie in Abschnitt 3
beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich.



Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Entzugsblutung
nicht vorschriftsmafig erfolgt ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Bonita AL fortgesetzt wird.

Einnahme von Bonita AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Bonita AL darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und
Arzneimittel einnehmen, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir,
Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da
diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erhéhen kénnen (Ansteigen
der ALT-Leberenzyme).

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

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Bonita AL wieder
begonnen werden. Siehe Abschnitt: ,Bonita AL darf NICHT eingenommen
werden®).

Einige Arzneimittel kbnnen einen Einfluss auf den Blutspiegel von Bonita AL
haben und kdnnen die empfangnisverhitende Wirkung verringern oder
unerwartete Blutungen verursachen. Dazu gehéren Arzneimittel zur
Behandlung von:

e Epilepsie (wie Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin, Topiramat, Felbamat,
Oxcarbazepin, Barbexaclon, Primidon),

e Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabutin),

e Schlafstdrungen (Modafinil),

e HIV- und Hepatitis-C-Infektionen (sogenannte Protease-Inhibitoren und
nicht-nucleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren, wie Ritonavir,
Nevirapin, Efavirenz),

e Pilzinfektionen (Griseofulvin),

e Bluthochdruck in den BlutgefaRen der Lunge (Bosentan),

o pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.
Wenn Sie pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut enthalten, anwenden
wollen, wéhrend Sie bereits Bonita AL einnehmen, sprechen Sie vorher mit
Ihrem Arzt.

Mittel, die die Darmbewegung anregen (z.B. Metoclopramid) sowie Aktivkohle
konnen die Aufnahme der Wirkstoffe von Bonita AL beeintrachtigen.

Waéhrend der Behandlung mit diesen Arzneimitteln missen Sie zusatzliche,
Barrieremethoden zur Empfangnisverhttung ergreifen (z.B. Kondome). Diese
zusatzlichen Barrieremethoden zur Empfangnisverhitung missen wahrend der
gesamten Dauer der gleichzeitigen Behandlung und auch noch 28 Tage nach
dem Ende der Behandlung angewendet werden. Wenn die gleichzeitige
Arzneimittelbehandlung tber die letzte Tablette in der KHK-Blisterpackung



hinausgenht, sollten Sie mit der Einnahme von Bonita AL aus der nachsten
Blisterpackung direkt ohne tablettenfreies Intervall beginnen.

Wenn eine Langzeitbehandlung mit einem der oben aufgefiihrten Arzneimittel
notwendig ist, sollten Sie nicht-hormonelle Empfangnisverhiitungsmethoden
anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wechselwirkungen zwischen Bonita AL und anderen Arzneimitteln kdnnen zu
vermehrten Nebenwirkungen von Bonita AL fiihren oder diese verstarken. Die
folgenden Arzneimittel kbnnen die Vertraglichkeit von Bonita AL negativ
beeintrachtigen:

e Ascorbinsaure (ein Konservierungsmittel, auch bekannt als Vitamin C),
Paracetamol (zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung),

Atorvastatin (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel),

Troleandomycin (ein Antibiotikum),

Imidazol-Antimykotika — z.B. Fluconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen),

e Indinavir (ein Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bonita AL kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Die Wirksamkeit

oder Vertraglichkeit der folgenden Arzneimittel kann durch Bonita AL vermindert

sein:

e einige Benzodiazepine, z.B. Diazepam (zur Behandlung von
Schlafstérungen),

e Ciclosporin (ein Arzneimittel, das das Immunsystem unterdrickt),

e Theophyllin (zur Behandlung asthmatischer Symptome),

Corticosteroide, z.B. Prednisolon (auch bekannt als Steroide,

entziindungshemmende Arzneimittel gegen z.B. Lupus, Arthritis, Psoriasis),

Lamotrigin (zur Behandlung von Epilepsie),

Clofibrat (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel),

Paracetamol (zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung),

Morphin (ein spezielles starkes Analgetikum — zur Schmerzlinderung),

Lorazepam (zur Behandlung von Angstzustanden).

Lesen Sie bitte auch die Packungsbeilagen der anderen, lhnen verordneten
Arzneimittel.

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

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel kurz vor Beginn der Einnahme von Bonita AL eingenommen haben.

Einige Labortests zur Uberpriufung der Leber-, Nebennierenrinden- und
Schilddrusenfunktion, bestimmter Bluteiweil3e, des Kohlenhydratstoffwechsels



und der Blutgerinnung kénnen durch die Einnahme von Bonita AL beeinflusst
werden. Teilen Sie daher vor einer Blutuntersuchung dem Arzt mit, dass Sie
Bonita AL einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bonita AL ist in der Schwangerschatft nicht angezeigt.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Bonita AL schwanger werden, missen
Sie die Einnahme sofort beenden. Die vorausgegangene Einnahme von Bonita
AL ist jedoch kein Grund fir einen Schwangerschaftsabbruch.

Bei der Einnahme von Bonita AL wahrend der Stillzeit missen Sie bedenken,
dass die Milchproduktion verringert und die Beschaffenheit der Muttermilch
beeintrachtigt sein kann. Geringste Wirkstoffmengen gehen in die Muttermilch
Uber. Hormonelle Empfangnisverhitungsmittel wie Bonita AL sollten nur nach
dem Abstillen eingenommen werden.

Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, dass kombinierte hormonelle Kontrazeptiva sich nachteilig
auf die Verkehrstlichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen auswirken.

Bonita AL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Bonita AL erst nach Ricksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Bonita AL einzunehmen?

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wie und wann sollen Sie Bonita AL einnehmen?

Die erste Tablette driicken Sie an der Stelle der Blisterpackung heraus, die mit
dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z.B. ,So” fur Sonntag)
und schlucken Sie sie unzerkaut. In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun taglich
eine weitere Filmtablette und nehmen diese mdglichst zur selben Tageszeit —
vorzugsweise abends — ein. Der Abstand zwischen den Einnahmen von zwei




Tabletten soll méglichst immer 24 Stunden betragen. Durch den Aufdruck der
Wochentage auf der Blisterpackung kénnen Sie jeden Tag kontrollieren, ob Sie
die Tablette fUr diesen Tag bereits eingenommen haben.

Nehmen Sie an 21 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils eine Tablette taglich.
Darauf folgt eine Einnahmepause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich 2 bis
4 Tage nach der Einnahme der letzten Tablette eine menstruationséhnliche
Entzugsblutung ein. Nach der 7-tagigen Pause setzen Sie die Einnahme aus
der nachsten Blisterpackung Bonita AL fort, und zwar unabhangig davon, ob die
Blutung schon beendet ist oder noch andauert.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Bonita AL?

Wenn Sie vorher (wadhrend des letzten Monatszyklus) keine hormonellen
Empfangnisverhitungsmittel eingenommen haben:

Nehmen Sie |hre erste Tablette Bonita AL am ersten Tag lhrer nachsten
Monatsblutung ein.

Der Empfangnisschutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme und besteht
auch wahrend der 7-tdgigen Pause.

Wenn lhre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Tablette
am 2. bis 5. Tag der Monatsblutung ein, unabh&ngig davon, ob die Blutung
bereits aufgehdrt hat oder nicht. In diesem Fall missen Sie jedoch wahrend der
ersten 7 Einnahmetage zusétzlich eine Barrieremethode (z.B. Kondom) zur
Empfangnisverhitung ergreifen (7-Tage-Regel).

Wenn der Beginn Ilhrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zuriickliegt, warten Sie
bitte Ihre n&chste Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der
Einnahme von Bonita AL.

Wenn Sie vorher ein anderes Kombinationspréparat zur hormonellen
Empfangnisverhiitung eingenommen haben:

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten Sie regular aufbrauchen. Nach
der Ublichen Einnahmepause oder der letzten wirkstofffreien Tablette aus der
Packung mit dem vorherigen Kombinationspraparat zur hormonellen
Empféangnisverhitung sollten Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag mit der
Einnahme von Bonita AL beginnen.

Wenn Sie vorher ein rein gestagenhaltiges hormonelles
Empfangnisverhitungsmittel eingenommen haben:

Bei Verwendung eines rein gestagenhaltigen Préaparats kann die
menstruationséhnliche Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste
Tablette Bonita AL am Tag nach der letzten Einnahme des rein
gestagenhaltigen Empfangnisverhitungsmittels ein. Sie missen dann fur die
ersten 7 Tage zusatzliche mechanische empfangnisverhiitende Malinahmen
ergreifen.




Wenn Sie vorher empfangnisverhiitende Hormoninjektionen erhalten oder ein
empfangnisverhiutendes Implantat getragen haben:

Nehmen Sie die erste Tablette Bonita AL an dem Tag ein, an dem das
Implantat entfernt wurde bzw. an dem die nachste Injektion geplant war. Sie
missen dann allerdings fur die ersten 7 Tage zusatzliche
empfangnisverhitende Malinahmen ergreifen.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch wéahrend der
ersten drei Schwangerschaftsmonate hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kdnnen Sie sofort
mit der Einnahme von Bonita AL beginnen. In diesem Fall brauchen Sie keine
zusatzlichen empfangnisverhitenden MalRnahmen zu ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt zwischen dem 3. und 6.
Schwangerschaftsmonat hatten:

Wenn Sie nicht stillen, kdnnen Sie bereits 21 bis 28 Tage nach der Entbindung
mit der Einnahme von Bonita AL beginnen. Sie brauchen dann keine
zusatzlichen mechanischen empfangnisverhitenden Maflinahmen zu ergreifen.

Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, missen Sie allerdings
wahrend der ersten 7 Tage zuséatzliche mechanische empfangnisverhitende
MalRnahmen ergreifen.

Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, missen Sie eine
Schwangerschaft ausschlieBen oder bis zum Beginn lhrer nachsten
Monatsblutung warten, bevor Sie mit der Einnahme von Bonita AL beginnen.

Bitte beachten Sie, dass Sie Bonita AL nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen
(siehe hierzu Abschnitt 2, ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wie lange kénnen Sie Bonita AL einnehmen?

Sie kdnnen Bonita AL so lange einnehmen, wie Sie eine hormonelle Methode
zur Empfangnisverhitung winschen und dem keine gesundheitlichen Risiken
entgegenstehen (siehe Abschnitt 2). Nach dem Absetzen von Bonita AL kann
sich der Beginn der nachsten Monatsblutung um ungefahr eine Woche
verzogern.

Was missen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Bonita AL
Erbrechen oder Durchfall auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen
oder Durchfall auftreten, ist es moglich, dass die Wirkstoffe von Bonita AL nicht
vollstdndig vom Korper aufgenommen worden sind. Diese Situation ist &hnlich
zum Fall einer vergessenen Tablette, und Sie missen sofort eine neue Tablette
einer neuen Blisterpackung einnehmen. Wenn mdoglich, nehmen Sie diese neue
Tablette innerhalb von 12 Stunden nach der letzten Tabletteneinnahme ein und
fuhren Sie die Einnahme von Bonita AL zur gewohnten Zeit fort. Wenn dies
nicht maéglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden vergangen sind, folgen Sie



den Angaben unter Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme von Bonita AL
vergessen haben® oder fragen Sie |hren Arzt.

Wenn Sie eine groR3ere Menge von Bonita AL eingenommen haben, als Sie
sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Bonita AL vergessen haben

¢ Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit
einzunehmen, mussen Sie dies spatestens innerhalb der ndchsten 12
Stunden nachholen. In diesem Fall sind keine weiteren
empfangnisverhitenden Maflinahmen erforderlich, und Sie kdnnen die
Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen.

e Wenn Sie den Ublichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden
Uberschreiten, ist die empfangnisverhitende Wirkung von Bonita AL nicht
mehr gewahrleistet. Nehmen Sie in diesem Fall die letzte vergessene
Tablette umgehend ein und setzen Sie die Einnahme von Bonita AL zur
gewohnten Zeit fort. Dies kann bedeuten, dass Sie zwei Tabletten an einem
Tag einnehmen. Sie missen jedoch wahrend der nachsten 7 Tage
zusatzliche mechanische empfangnisverhitende Methoden (z.B. Kondome)
anwenden. Wenn wahrend dieser 7 Tage die angebrochene Blisterpackung
zu Ende geht, beginnen Sie sofort mit der Einnahme aus der nachsten
Blisterpackung Bonita AL, d.h. Sie durfen zwischen den Packungen keine
Einnahmepause machen (7-Tage-Regel). Die tbliche Entzugsblutung wird
dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben;
es konnen aber gehéauft sogenannte Durchbruch- bzw. Schmierblutungen
wahrend der Tabletteneinnahme aus der neuen Blisterpackung auftreten.

Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto groR3er ist das Risiko, dass die
empfangnisverhitende Wirkung beeintrachtigt ist. Wenn Sie in der ersten
Zykluswoche eine oder mehr Tabletten vergessen haben und Sie in der Woche
vor der vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, kénnte es
zu einer Schwangerschaft gekommen sein. Das Gleiche gilt fiir den Fall, dass
im tablettenfreien Intervall die Entzugsblutung ausbleibt, nachdem Sie zuvor
Tabletten vergessen hatten. In diesen Fallen wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt.

Zeitliches Verschieben der Menstruation

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kann die Menstruation (Entzugsblutung)
hinausgezogert werden, indem die Einnahme ohne Tablettenpause unmittelbar
mit der ersten Tablette aus einer neuen Blisterpackung Bonita AL fortgesetzt
und diese bis zur letzten Tablette wie gewohnt eingenommen wird. Wahrend



der Einnahme der zweiten Blisterpackung kann es zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen. Im Anschluss wird die Einnahme nach der tblichen
Einnahmepause von 7 Tagen mit der nachsten Blisterpackung fortgesetzt.
Holen Sie sich gegebenenfalls Rat bei Ihrem Arzt, bevor Sie sich zu einer
Verschiebung lhrer Menstruation entschliel3en.

Vorziehen der Menstruation auf einen anderen Tag

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsm&Rig einnehmen, tritt die
Menstruation/Entzugsblutung in der einwdchigen Einnahmepause ein. Soll
dieser Tag vorgezogen werden, kann dies erfolgen, indem die Einnahmepause
verklrzt (aber niemals verlangert!) wird. Beginnt die Einnahmepause
beispielsweise an einem Freitag und soll sie kiinftig an einem Dienstag
beginnen (also 3 Tage friher), missen Sie 3 Tage friher als sonst mit der
Tabletteneinnahme einer neuen Blisterpackung beginnen. Wenn Sie die
Einnahmepause sehr kurz halten (z.B. 3 Tage oder weniger), kann es sein,
dass wéhrend dieser Einnahmepause gar keine Blutung eintritt. Es kann jedoch
danach zu Durchbruch- oder Schmierblutungen (Tropfen oder Blutflecken)
kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Bonita AL abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Bonita AL abbrechen, nehmen Ihre Keimdriisen
ihre volle Funktion schnell wieder auf, und Sie kbnnen schwanger werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen,
insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich
Ihr Gesundheitszustand verandert, und Sie dieses auf Bonita AL zurtckfihren,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva anwenden, haben ein
erhohtes Risiko fur Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE])
oder Arterien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den
verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter
hormoneller Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Bonita AL beachten?*.

Schwerwiegende Nebenwirkungen




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

Die Haufigkeiten mit denen Nebenwirkungen auftreten, sind folgendermal3en
definiert:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):
e Ubelkeit,

e Ausfluss aus der Scheide,

e Schmerzen wéahrend der Monatsblutung,

e Ausbleiben der Monatsblutung.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):
Depression,

Nervositat,

Reizbarkeit,

Schwindel,

Migrane (und/oder deren Verschlechterung),
Sehstodrung,

Erbrechen,

Akne,

Schweregefuhl,

Schmerzen im Unterbauch,

Mudigkeit,

Flissigkeitsansammlung,
Gewichtszunahme,

Blutdruckanstieg.

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

¢ Pilzinfektionen der Scheide,

e gutartige Bindegewebsveranderungen der Brust,

e Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel einschlieRlich allergischer
Hautreaktionen,

e Veranderungen der Blutfette einschlie3lich erhhtem Gehalt an

Triglyzeriden,

Abnahme des Geschlechtstriebes,

Bauchschmerzen,

Blahungen,

Durchfall,

Pigmentierungsstérung,

braunliche Flecken im Gesicht,

Haarausfall,



trockene Haut,

Schweil3neigung,
Rickenschmerzen,
Muskelbeschwerden,
Absonderungen aus der Brustdrise.

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

Scheidenentziindung,

Appetitzunahme,

Bindehautentziindung,

Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen,

Horsturz,

Ohrgerausche,

Bluthochdruck,

niedriger Blutdruck,

Kreislaufzusammenbruch,

Bildung von Krampfadern,

Nesselsucht,

Hautausschlag (Ekzem),

entzindliche Hautrétung,

Juckreiz,

Verschlechterung einer bestehenden Schuppenflechte,

vermehrte Korper- oder Gesichtsbehaarung,

Brustvergrol3erung,

verlangerte und/oder verstarkte Monatsblutung,

pramenstruelles Syndrom (korperliche und seelische Beschwerden vor

Einsetzen der Monatsblutung),

gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum

Beispiel:

— in einem Bein oder Ful3 (d.h. VTE),

— in einer Lunge (d.h. LE),

— Herzinfarkt,

— Schlaganfall,

— Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall ahnelnde
Symptome, die als transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden,

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

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie
an einer anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere
Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel
erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Anwenderinnen betreffen):

rote Knétchen auf der Haut (Erythema nodosum).



Zusatzlich wurde Uber folgende Nebenwirkungen, die mit den Wirkstoffen
Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat in Verbindung gebracht werden, nach
der Markteinfuhrung berichtet: Schwache und allergische Reaktionen
einschlief3lich der Schwellung von tieferen Schichten der Haut (Angio6dem).

Kombinierte hormonelle Empféangnisverhitungsmittel wurden ferner mit
erhohten Risiken fur schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in
Zusammenhang gebracht:

e Risiko vendser und arterieller Blutgefal3verschliisse (siehe Abschnitt 2),

e Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt 2),

e Risiko von Geschwulstentwicklung (z.B. von Lebertumoren, die in
vereinzelten Fallen zu lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhéhle
fuhrten, von Gebarmutterhals- und Brustkrebs; siehe Abschnitt 2),

e Verschlechterung von chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Ulcerative Colitis, siehe Abschnitt 2).

Bitte lesen Sie die Information in Abschnitt 2 sorgfaltig durch und holen Sie sich
gegebenenfalls unverziiglich Rat bei Ihrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Bonita AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.




Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bonita AL 0,03 mg/2 mg Filmtabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat.

Eine Filmtablette enthalt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg
Chlormadinonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K30 (E 1201),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b).

Filmuberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol 6000 (E 1521), Talkum (E 553b),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Bonita AL 0,03 mg/2 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Bonita AL 0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist verfigbar in Kalenderpackungen mit
1x21, 3x21 und 6x21 rosafarbenen, runden, bikonvexen Filmtabletten.

Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralie 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastralRe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Laboratorios Leén Farma, S.A., C/La Vallina s/n, Poligono Industrial
Navatejera, 24193 Villaquilambre, Ledn, Spanien

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




Deutschland Bonita AL 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Spanien Clormadinona/Etinilestradiol STADAFARMA
2 mg / 0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2025.



