... wenn eine Monatsblutung ausbleibt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemafR eingenommen, nicht erbrochen oder schweren
Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist eine Schwan-
gerschaft sehr unwahrscheinlich. Sie sollten jedoch Ihren Arzt aufsuchen und die Tablet-
teneinnahme solange nicht fortsetzen, bis Ihr Arzt eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 beenden wollen, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Diane-35 darf nicht angewendet werden, wenn Sie bisher noch keine Monatsblutung
(Menstruation) hatten.

Anwendung bei lteren Frauen
Diane-35 soll nicht wahrend oder nach den Wechseljahren (Menopause) angewendet
werden.

Anwendung bei Frauen mit Leberfunktionsstérungen

Nehmen Sie Diane-35 nicht ein, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Siehe auch
im Abschnitt 2. ,Diane-35 darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmalRnahmen®.

Anwendung bei Frauen mit Nierenfunktionsstérungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Diane-35 beginnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesundheitszustand
verandert, und Sie dieses auf Diane-35 zurlickfiihren, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome
eines Angioddems an sich wahrnehmen: Schwellungen von Gesicht, Zunge und / oder
Rachen und / oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, mdglicherweise mit Atembe-
schwerden (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Alle Frauen, die Diane-35 oder die ,Pille anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blut-
gerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Throm-
boembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammen-
hang mit der Anwendung dieser Arzneimittel siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Diane-35 beachten?*

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Diane-35
in Verbindung gebracht:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroffen sein)
- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Gewichtszunahme

- Kopfschmerzen

- Depressive Stimmung, Stimmungsschwankungen

- Empfindlichkeit der Brust, Brustschmerzen

- Zwischenblutungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kdnnen betroffen
sein)

- Erbrechen

- Durchfall

- Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

- Migrane

- Beeinflussung des Geschlechtstriebs

- BrustvergréBerung

- Hautausschlag

- Nesselsucht

- Gelblich-braune Flecken auf der Haut (Chloasma)

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein)
- Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen (trockene Augen)

- Blutgerinnsel in einer Vene

- Uberempfindlichkeitsreaktion

- Gewichtsabnahme

- Brustdriisensekretion

- Veranderung der Scheidensekretion (z.B. vermehrter Ausfluss)

- Knotenrose (Erythema nodosum), schwerer Hautausschlag (Erythema multiforme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlagen der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
- Erhdhung des Blutdruckes

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,Pille” folgende Nebenwirkungen berichtet:

- Gefalverschluss in den Arterien durch Blutgerinnsel,

- GefaBverschluss in den Venen durch Blutgerinnsel,

- Bluthochdruck,

- Lebertumore (gutartig oder bosartig),

- Auftreten und Verschlechterung folgender Erkrankungen, die mit der Einnahme der
,Pille” in Verbindung gebracht werden, deren Ursachen jedoch nicht eindeutig nach-
gewiesen sind: chronische Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa),
Epilepsie, Uterusmyome, eine Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des
Blutfarbstoffes (Porphyrie), eine Erkrankung des Abwehrsystems (systemischer Lu-
pus erythematodes), Blaschenausschlag (Schwangerschaftsherpes, Herpes gesta-
tionis), eine neurologische Erkrankungen mit unwillkiirlichen Muskelbewegungen
(Chorea minor Sydenham), eine Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fihrt (ha-
molytisch-uramisches Syndrom), Gelbsucht und / oder Juckreiz durch Gallenstauung
(Cholestase).

- Pigmentstérungen (Chloasma),

- Akute oder chronische Leberfunktionsstérungen kénnen die Unterbrechung der Ein-
nahme notwendig machen, bis die Leberfunktionswerte wieder im Normalbereich
sind.

Die Haufigkeit von Brustkrebsdiagnosen ist bei Anwenderinnen der ,Pille” geringfligig er-
hoht. Da bei Frauen unter 40 Jahren Brustkrebs selten auftritt, ist die Anzahl zuséatzlicher
Brustkrebsdiagnosen gering im Verhaltnis zum Gesamtrisiko, an Brustkrebs zu erkran-
ken. Es ist nicht bekannt, ob die Krebsentstehung auf die Einnahme der ,Pille” zuriickzu-
flihren ist. Flr weitere Informationen siehe Abschnitt ,Diane-35 und Krebs".

Sollten sich bei Frauen, die unter vermehrter Kérperbehaarung (Hirsutismus) leiden, die
Symptome in der letzten Zeit wesentlich verschlechtert haben, miissen die Ursachen hier-
fiir (Androgen-produzierender Tumor, Stérungen der Enzyme der Nebennierenrinde) vom
Arzt abgeklart werden.

Andere Stoffwechselfunktionen
Vereinzelt kann es zu Stérungen im Stoffwechsel der Folsdure und der Aminosaure Tryp-
tophan (einem Eiweilbaustein) kommen.

Diane-35 hat aufgrund seiner Zusammensetzung bei regelmafRiger Einnahme eine emp-
fangnisverhutende Wirkung. UnregelmaRige Einnahme von Diane-35 kann zu Zyklusun-
regelmaRigkeiten fihren. Die regelmaRige Einnahme von Diane-35 ist sehr wichtig, damit
sowohl ZyklusunregelmaRigkeiten als auch eine Schwangerschaft (wegen eines mog-
lichen Einflusses von Cyproteronacetat auf ein entstehendes Kind) verhindert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diane-35 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis“ oder ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diane-35 enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Cyproteronacetat. 1 Giberzogene Tablette
enthalt 0,035 mg Ethinylestradiol und 2 mg Cyproteronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Im Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon, Talkum und Magnesi-
umstearat,

In_der Tablettenhille: Sucrose, Povidon, Macrogol 6000, Calciumcarbonat (E170),
Talkum, Glycerol 85 % (E422), Titandioxid (E171), Eisen(lll)hydroxid-oxid x H20
(gelb, E172) und Montanglycolwachs.

Wie Diane-35 aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind beigefarben, rund und haben einen Zuckeriberzug.

Diane-35 ist in Kalenderpackungen mit 21 Uberzogenen Tabletten, 3 x 21 iberzogenen
Tabletten und 6 x 21 berzogenen Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2025.

Eigenschaften

Das in Diane-35 enthaltene Cyproteronacetat hemmt den Einfluss der méannlichen Ge-
schlechtshormone (Androgene), die auch vom weiblichen Organismus gebildet werden.
Wahrend der Einnahme von Diane-35 wird die verstarkte Talgdrisenfunktion reduziert,
die fir das Entstehen der Akne und Seborrhd eine wichtige Rolle spielt. Das fiihrt - meist
nach 3- bis 4-monatiger Behandlung - dazu, dass bestehende Akneherde abheilen. Das
Ubermafige Fetten der Haare und der Haut verliert sich im Allgemeinen schon friiher,
der oft einhergehende Haarausfall I&sst ebenfalls nach. Bei geschlechtsreifen Frauen mit
leichten Formen von Hirsutismus ist ein Erfolg jedoch erst nach mehrmonatiger Anwen-
dung zu erwarten.

DIANE 35 UTA/102025

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Diane®-35
0,035 mg/2 mg uberzogene Tabletten

Ethinylestradiol / Cyproteronacetat

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

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diane-35 und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Diane-35 beachten?
Wie ist Diane-35 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diane-35 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SORhWN =

1. Was ist Diane-35 und wofiir wird es angewendet?

Diane-35 wird bei Frauen im gebarfahigen Alter zur Behandlung von Hauterkrankungen
wie z.B. Akne, sehr fettiger Haut und (ibermaRigem Haarwachstum eingesetzt. Aufgrund
seiner verhltenden Eigenschaften sollte es Ihnen nur dann verschrieben werden, wenn
Ihr Arzt der Ansicht ist, dass eine Behandlung mit einem hormonalen Verhltungsmittel an-
gebracht ist (im Folgenden wird auch ,Pille” oder Verhiitungsmittel benutzt, wenn sowohl
solche Arzneimittel allgemein als auch Diane-35 gemeint sind. Die Hinweise zu diesen
gelten immer auch fiir Diane-35).

Sie sollten Diane-35 nur dann einnehmen, wenn sich lhre Hauterkrankung nach der An-
wendung anderer Behandlungen gegen Akne einschlieBlich lokal angewendeter Behand-
lungen und Antibiotika nicht gebessert hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diane-35 beachten?

Diane-35 darf nicht angewendet werden,

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Anwendung von Diane-35 beginnen, wenn

einer der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt kann Ihnen dann raten, eine an-

dere Behandlung anzuwenden:

- wenn Sie ein anderes hormonales Verhiitungsmittel benutzen,

- wenn Sie an einem Blutgerinnsel in Ihrem Bein (Thrombose), lhrer Lunge (Lun-
genembolie) oder einem anderen Korperteil leiden (oder jemals gelitten haben),

- bei eigener oder familiarer Vorgeschichte eines bekannten Verschlusses der Venen,
der durch einen Blutpfropf unbekannter Herkunft verursacht wurde (bekannte, idiopa-
thische vendse Thromboembolie (VTE)) (wobei sich die familiare Vorgeschichte auf
einen Gefalverschluss bereits in relativ jungem Alter bei einem Geschwister oder
Elternteil bezieht),

- wenn Sie eine Krankheit haben (oder friiher einmal gehabt haben), die Vorbote eines
Herzinfarkts (z.B. Angina pectoris, die starke Brustschmerzen verursacht) oder eines
leichten Schlaganfalls (transitorische ischamische Attacke) sein kann,

- wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben (oder friiher einmal gehabt
haben),

- wenn Sie Beschwerden haben, welche das Risiko fur Blutgerinnsel in lhren Venen
oder Arterien erhdhen (siehe auch ,Diane-35 und GefaRerkrankungen®). Dies gilt fir
die folgenden Beschwerden:

- Zuckerkrankheit mit GefaBveranderungen

- Stark erhdhter Blutdruck

- Stark erhohte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride),

- wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung (z.B. Protein-C-Mangel) haben,

- wenn Sie an Migréne mit Sehstérungen leiden (oder friiher einmal gelitten haben),

- bei einer bestimmten Blutkrankheit (Sichelzellenanamie),

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (auch Ausscheidungsstérungen wie Du-
bin-Johnson- und Rotor-Syndrom), solange sich die Leberfunktionswerte noch nicht
normalisiert haben,

- bei vorausgegangenen oder bestehenden (gut- oder bdsartigen) Lebertumoren,

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist,

- als Raucherin (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®),

- bei bekannten oder vermuteten Krebserkrankungen der Brust oder der Genitalorga-
ne, wenn diese durch Sexualhormone beeinflusst werden,

- wenn Sie ein Meningeom haben oder bereits friiher ein Meningeom (ein normaler-
weise gutartiger Tumor in der Gewebeschicht zwischen Gehirn und Schadel) fest-
gestellt wurde,

- bei Auftreten von Gelbsucht, anhaltendem Juckreiz oder Blaschenausschlag (Her-
pes gestationis) wahrend einer friiheren Schwangerschaft oder Verschlechterung
des Horvermdgens von Frauen mit Mittelohrschwerhérigkeit (Otosklerose) wahrend
einer friheren Schwangerschaft,

- bei bestehendem Schwangerschaftswunsch, Schwangerschaft, Stillzeit,

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Cyproteronacetat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von Diane-35 sind.

Diane-35 sollte nicht von Mannern angewendet werden.

Wenn unter der Einnahme von Diane-35 einer der oben genannten Falle eintritt, missen
Sie das Arzneimittel sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen. In der Zwischenzeit sollten
Sie eine andere, nichthormonale Verhiitungsmethode anwenden. Siehe dazu auch unter
LAllgemeine Anmerkungen*.

Wenden Sie Diane-35 nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
die Ombitasvir / Paritaprevir / Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir / Pibrentasvir oder Sofos-
buvir / Velpatasvir / Voxilaprevir enthalten (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Diane-35
mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diane-35 einnehmen.

Fir héhere Dosen von Cyproteronacetat (25 mg pro Tag und dariiber) wurde ein erhéhtes
Risiko fur die Entstehung eines gutartigen Gehirntumors (Meningeom) berichtet. Wird bei
lhnen ein Meningeom festgestellt, wird Ihr Arzt alle cyproteronacetathaltigen Arzneimittel
vorsichtshalber absetzen, einschlieRlich Diane-35 (siehe Abschnitt ,Diane-35 darf nicht
angewendet werden®).

Allgemeine Anmerkungen

Diane-35 wirkt auch als orales Verhitungsmittel. Sie und lhr Arzt missen alle Punkte
bericksichtigen, die normalerweise fir eine sichere Anwendung oraler hormonaler Ver-
hatungsmittel gelten.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren Auftreten
Sie Diane-35 sofort absetzen sollen bzw. bei denen die Zuverlassigkeit der Schwanger-
schaftsverhiitung herabgesetzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder andere, nicht-hormonale Verhiitungsmethoden anwen-
den, wie z.B. Kondome oder andere Barrieremethoden. Wenden Sie aber keine Kalender-
oder Temperaturmethoden an.

Diane-35 bietet keinen Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell
libertragbaren Krankheiten.

Wann sollten Sie lhren Arzt aufsuchen?

Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverziiglich lhren
Arzt auf, wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken.
Die Symptome sind in Abschnitt 2 unter ,,Blutgerinnsel (Thrombose)“ beschrieben.

Sie sollten die Einnahme von Diane-35 sofort beenden und lhren Arzt aufsuchen,

- wenn migraneartige Kopfschmerzen erstmalig oder verstarkt auftreten oder wenn
Kopfschmerzen ungewdhnlich haufig oder ungewohnt stark auftreten,

- wenn bei lhnen akute Seh- oder Horstérungen sowie Bewegungsstoérungen, insbe-
sondere Lahmungen (mdgliche erste Anzeichen eines Schlaganfalls) oder andere
Wahrnehmungsstérungen auftreten,

- bei ersten Anzeichen von Venenentziindungen mit Blutpfropfbildung (Thrombophle-
bitiden) oder thromboembolischen Erscheinungen (siehe Abschnitt ,Eine besondere
arztliche Uberwachung ist erforderlich®),

- 6 Wochen vor einer geplanten Operation (z.B. im Bauchraum, orthopadisch), (siehe
Abschnitt “Bestimmte Faktoren kénnen das Risiko eines Venen- oder Arterienver-
schlusses erhéhen”)

- bei Auftreten von Gelbsucht, Leberentziindung oder Juckreiz am ganzen Korper,

- bei Zunahme epileptischer Anfélle,

- bei starkerem Blutdruckanstieg,

- bei Einsetzen von schweren Depressionen,

- bei starken Oberbauchschmerzen oder LebervergréBerung,

- bei deutlicher Verschlechterung von Erkrankungen, die sich bekanntermafRen wah-
rend der Anwendung von hormonalen Empfangnisverhitungsmitteln oder Schwan-
gerschaft verschlimmern,

- wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben schwanger zu sein. Schwanger-
schaft ist ein Grund fiir das sofortige Absetzen, weil einige Untersuchungen darauf
schlielen lassen, dass orale Kontrazeptiva, die in der frihen Schwangerschaft ein-
genommen werden, moglicherweise das Risiko fetaler Fehlbildung leicht erh6hen
konnten. Uber einen Schwangerschaftsverdacht ist mit dem Arzt zu sprechen.

Eine besondere &rztliche Uberwachung ist erforderlich,

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus),

- wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert tber 140/90 mmHg gemessen wurde (Bluthoch-
druck),

- wenn Sie erhohte Bluttfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkran-
kung in Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéh-
ten Risiko fir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden,

- wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberflachlichen Venen (Phlebitis) oder
ausgepragte Krampfadern haben,

- wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdrigkeit leiden (Otosklerose),

- wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind (siehe Abschnitt ,Einnahme von Diane-35 zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln*),

- wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) er-
krankt sind,

- wenn Sie an einer bestimmten, in Schiiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffbil-
dung (Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von Diane-35 erneut auftritt.

- wenn bei lhnen Gallensteine auftreten.

- wenn Sie 40 Jahre oder alter sind.

- Wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und
/ oder Rachen und / oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, mdglicherweise
mit Atembeschwerden, an sich wahrnehmen, sollten Sie umgehend Ihren Arzt auf-
suchen.

Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kénnen die Symptome eines hereditaren und
erworbenen Angioddems ausldsen oder verschlimmern.

Zu beachten ist ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten thromboembolischer Ereignisse im
Wochenbett (siehe auch ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Weitere Erkrankungen, bei denen GefalRkomplikationen auftreten konnen, sind Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus), Eierstockzysten (polyzystisches Ovarialsyndrom,
PCO-Syndrom), systemischer Lupus erythematodes (eine bestimmte Erkrankung des
Immunsystems), eine Form der Niereninsuffizienz (hdmolytisch-uramisches Syndrom),
und chronisch entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa).

Biochemische Faktoren kénnen Hinweise geben auf eine erbliche oder erworbene Dispo-
sition fiir GefaRverschlusskrankheiten. Zu diesen Faktoren zahlen die Resistenz gegen
aktiviertes Protein C (APC), die Hyperhomocysteinamie, der Antithrombin Ill-Mangel, der
Protein C-Mangel, der Protein S-Mangel, sowie Antiphospholipid-Antikérper (z.B. Antikar-
diolipin-Antikdrper, Lupus-Antikoagulant).

Diane-35 &ahnelt in der Zusammensetzung Kombinationspraparaten zur hormonalen
Schwangerschaftsverhiitung (,Pille”). Die folgenden Warnhinweise fiur die ,Pille” gelten
deshalb auch fiir Diane-35.

Diane-35 und GefaRerkrankungen

Blutgerinnsel (Thrombose)

Bei der Einnahme von Diane-35 kann das Risiko fiir ein Blutgerinnsel (eine so genannte
Thrombose) leicht erhdht sein. Die Wahrscheinlichkeit fir ein Blutgerinnsel wird durch die
Einnahme von Diane-35 im Vergleich zu Frauen, die weder Diane-35 noch eine andere
Anti-Baby-Pille nehmen, nur leicht erhéht. Es erfolgt nicht immer eine vollstéandige Erho-
lung und 1-2 % der Falle kdnnen todlich verlaufen.

Blutgerinnsel in einer Vene

Ein Blutgerinnsel in einer Vene (eine so genannte ,Venenthrombose*) kann die Vene ver-
stopfen. Dies kann in den Venen der Beine, Lunge (Lungenembolie) oder eines anderen
Organs passieren.



Bei Anwendung einer kombinierten Pille ist das Risiko einer Frau zur Bildung solcher
Gerinnsel im Vergleich zu einer Frau, die keine kombinierte Pille einnimmt, erhdht. Das
Risiko, in einer Vene ein Blutgerinnsel zu bilden, ist im ersten Jahr der Pillenanwendung
am grofdten. Das Risiko ist nicht so groR® wie dasjenige, wahrend einer Schwangerschaft
ein Blutgerinnsel zu bekommen.

Das Risiko von Blutgerinnseln in einer Vene bei Anwenderinnen einer kombinierten Pille

steigt weiter:

- mit zunehmendem Alter;

- wenn Sie rauchen.
Wenn Sie ein hormonales Verhiitungsmittel wie Diane-35 einnehmen, wird lh-
nen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren, vor allem, wenn Sie élter
als 35 Jahre sind;

- wenn ein naher Verwandter in jungen Jahren ein Blutgerinnsel in einem Bein, der
Lunge oder einem anderen Organ hatte;

- wenn Sie Ubergewichtig sind;

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, oder wenn Sie aufgrund einer
Verletzung oder Erkrankung langere Zeit bettlagerig gewesen sind, oder wenn |hr
Bein eingegipst ist.

Wenn dies auf Sie zutrifft, ist es wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, dass Sie Diane-35
anwenden, da die Behandlung unter Umsténden abgesetzt werden muss. lhr Arzt kann
Sie anweisen, die Anwendung von Diane-35 mehrere Wochen vor einer Operation oder
wenn Sie nur eingeschrankt beweglich sind, einzustellen. Ihr Arzt wird lhnen aufRerdem
mitteilen, wann Sie die Anwendung von Diane-35 wieder aufnehmen kénnen, nachdem
Sie wieder auf den Beinen sind.

Blutgerinnsel in einer Arterie

Ein Blutgerinnsel in einer Arterie kann schwerwiegende Probleme verursachen. So kann
ein Blutgerinnsel in einer Herzarterie z.B. einen Herzinfarkt oder in einer Hirnarterie einen
Schlaganfall verursachen.

Die Anwendung einer kombinierten Pille wurde mit einem erhdhten Risiko fur Blutgerinn-

sel in den Arterien verbunden. Dieses Risiko steigt weiter:

- mit zunehmendem Alter;

- wenn Sie rauchen.
Wenn Sie ein hormonales Verhiitungsmittel wie Diane-35 einnehmen, wird lh-
nen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren, vor allem, wenn Sie alter
als 35 Jahre sind;

- wenn Sie lUbergewichtig sind;

- wenn Sie hohen Blutdruck haben;

- wenn ein naher Verwandter in jungen Jahren einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte;

- wenn Sie erhohte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride) haben;

- wenn Sie Migrane bekommen;

- wenn Sie ein Herzproblem (Herzklappenfehler, Herzrhythmusstérungen) haben.

Symptome fir Blutgerinnsel

Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverziiglich lh-

ren Arzt auf, wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemer-

ken, wie z.B.:

- plétzlich auftretender Husten unklarer Ursache;

- starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen kénnen;

- Atemnot;

- ungewohnte, starke oder langer anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlimme-
rung von Migréne;

- teilweiser oder vélliger Sehverlust oder Sehen von Doppelbildern;

- undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen;

- pldtzliche Veranderungen des Hor-, Geruch- oder Geschmackvermogens;

- Schwindel oder Ohnmachtsanfalle;

- Schwache- oder Taubheitsgefihl in einem Korperteil;

- starke Bauchschmerzen;

- starker Schmerz oder Schwellung eines Beines.

Nach einem Blutgerinnsel kommt es nicht immer zu einer vollstandigen Erholung. Sel-
ten kdnnen schwerwiegende dauerhafte Behinderungen auftreten oder das Blutgerinn-
sel zum Tode flhren.

Frauen weisen direkt nach einer Geburt ein erhdhtes Risiko fir Blutgerinnsel auf, wes-
halb Sie Ihren Arzt fragen sollten, wie rasch nach der Entbindung Sie mit der Einnahme
von Diane-35 anfangen kénnen.

Ihr Arzt wird priifen, ob bei Ihnen aufgrund einer Kombination von Risikofaktoren oder
einer starken Auspragung eines Risikofaktors ein erhéhtes Risiko flr das Auftreten eines
Blutgerinnsels vorliegt. Im Falle einer Kombination von Risikofaktoren kann das Risiko
hoéher sein als durch das einfache Addieren von zwei einzelnen Risikofaktoren. Ist das Ri-
siko fir ein Blutgerinnsel zu hoch, wird Ihr Arzt Innen Diane-35 nicht verschreiben (siehe
Abschnitt ,Diane-35 darf nicht eingenommen werden®).

Diane-35 und Krebs

Der wichtigste Risikofaktor flir Gebarmutterhalskrebs ist eine andauernde Infektion mit
dem humanen Papillomavirus (HPV). Einige Studien legten nahe, dass die Langzeitan-
wendung der ,Pille” das Risiko einer Frau, einen Gebarmutterhalskrebs zu entwickeln,
erhéhen konnte. In welchem Ausmal dies auch auf das Sexualverhalten (z.B. haufiger
Partnerwechsel) oder andere Faktoren zurlickzufiihren ist als auf die ,Pilleneinnahme”
selbst, ist unklar.

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille“ nehmen, etwas haufiger festgestellt als bei
Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der ,Pille* glei-
chen sich die Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach 10 Jahren ist zwischen ehe-
maligen ,Pillenanwenderinnen® und anderen Frauen kein Unterschied mehr feststellbar.
Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die Anzahl zusétzlicher
Brustkrebsfalle bei ehemaligen oder momentanen Anwenderinnen der ,Pille” klein im Ver-
gleich zum Gesamtrisiko fuir Brustkrebs. Die Studien ergaben keinen Aufschluss tber
die Ursachen. Das beobachtete héhere Risiko ist méglicherweise auf eine friihzeitigere
Erkennung von Brustkrebs bei Anwenderinnen der ,Pille®, die biologischen Wirkungen der
,Pille” oder auf eine Kombination aus beidem zuriickzufiihren.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bosartige Lebertu-
moren bei ,Pillenanwenderinnen® festgestellt. In einigen wenigen Féllen haben diese Tu-
moren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen gefiihrt. Wenn bei lhnen plétzlich starke
Bauchschmerzen auftreten, missen Sie unverziglich lhren Arzt aufsuchen.

Die vorstehend genannten bdsartigen Tumore kénnen lebensbedrohlich sein oder tédlich
verlaufen.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhltungsmittel wie Diane-35 anwenden, berichten
Uber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend
sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei lhnen Stimmungs-
schwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdg-
lich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Diane-35 kann reduziert werden, wie z.B. im Falle einer vergesse-
nen Tabletteneinnahme (siehe unter 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 vergessen
haben®), bei Magen-Darmerkrankungen oder bei bestimmter begleitender Medikation
(siehe unter 3. ,Wodurch kann die empfangnisverhitende Wirkung herabgesetzt wer-
den?”).

Medizinische Beratung / Untersuchung

Vor Beginn der Anwendung hormonhaltiger Arzneimittel wie Diane-35 soll eine grind-
liche allgemeine Untersuchung (Kérpergewicht, Blutdruck, Herz, Beine und Haut, Un-
tersuchung des Urins auf Zucker, gegebenenfalls auch Durchfiihrung einer speziellen
Leberdiagnostik) sowie gynakologische Untersuchungen (einschlieRlich der Brust und
eines Abstrichs vom Gebarmutterhals) durchgefiihrt und eine sorgfaltige Familienanam-
nese (Krankheitsfalle in der Familie) erhoben werden. Vor der Anwendung von Diane-35
ist eine Schwangerschaft auszuschlieRen. Stérungen des Gerinnungssystems sind aus-
zuschlieBen, wenn bei Blutsverwandten bereits im jiingeren Alter eine Blutpfropfbildung
(thromboembolische Krankheiten, z.B. tiefe Venenthrombosen, Schlaganfall, Herzinfarkt)
aufgetreten ist. Wahrend der Anwendung empfehlen sich Kontrollen in etwa halbjahrli-
chen Abstanden.

Einnahme von Diane-35 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer lhren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie
bereits anwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen
andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Diane-35 einnehmen.
Diese kdnnen lhnen sagen, ob Sie zusatzliche empféngnisverhiitende Vorsichtsmal-
nahmen anwenden missen (z.B. Kondome) und, falls ja, wie lange, oder ob die Einnah-

me eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, geadndert werden muss.

Einige Arzneimittel:

*  konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Diane-35 haben
*  konnen die empfangnisverhiitende Wirksamkeit verringern

*  konnen unerwartete Blutungen hervorrufen.

Diese umfassen:
*  Arzneimittel zur Behandlung von:

- Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

- HIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und
nicht-nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevira-
pin, Efavirenz)

- Pilzerkrankungen (z.B. Griseofulvin, Ketoconazol)

- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

- hohem Blutdruck in den BlutgefaRen der Lunge (Bosentan)

+ und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Diane-35 kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.

*  Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

+ das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer erhéhten Haufigkeit von
Krampfanféllen fihren)

*  Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

*  Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und / oder Muskelkrampfen)

Frauen, die mit einem Arzneimittel der oben genannten Substanzklassen behandelt wer-
den, sollten wahrend dieser Zeit neben Diane-35 zuséatzliche Barrieremethoden anwen-
den, d.h. wahrend der Einnahme der Begleitmedikation und noch 28 Tage dartiber hinaus.

Geht die Verwendung einer zusatzlichen Barrieremethode tber das Ende der Tabletten
in der Diane-35 Packung hinaus, dann sollte die Einnahme aus der nachsten Diane-35
Packung ohne die ubliche 7-tagige Unterbrechung angeschlossen werden.

Auch ist es mdglich, dass sich der Bedarf an Arzneimitteln gegen Diabetes (mellitus)
andert.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Hinweis

Diane-35 darf nicht mit Arzneimitteln, die zum Zweck der hormonellen Empfangnisverhi-
tung angewendet werden, kombiniert werden; solche sind ggf. vor Beginn der Therapie
mit Diane-35 abzusetzen (s. hierzu auch “Wie ist Diane-35 einzunehmen?”).

Wenden Sie Diane-35 nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
die Ombitasvir / Paritaprevir / Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir / Pibrentasvir oder So-
fosbuvir / Velpatasvir / Voxilaprevir enthalten, da dies zu erhéhten Leberfunktionswerten
bei Bluttests flihren kann (erhéhte ALT-Leberenzyme). Ihr Arzt wird lhnen eine andere
Art der Verhutung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arzneimitteln gestartet wird.
Ca. 2 Wochen nach Behandlungsende kann Diane-35 wieder angewendet werden. Siehe
Abschnitt ,Diane-35 darf nicht angewendet werden®.

Labortests

Hormonelle Verhitungsmittel, die eingenommen werden, kénnen die Ergebnisse be-
stimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie daher Ihren Arzt oder das Laborperso-
nal, dass Sie Diane-35 einnehmen, wenn bei lhnen ein Bluttest oder andere Laborunter-
suchungen durchgefiihrt werden mussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten, darf Diane-35 nicht an-
gewendet werden. Tritt unter der Anwendung von Diane-35 eine Schwangerschaft ein,
ist das Arzneimittel sofort abzusetzen. Die vorausgegangene Einnahme von Diane-35 ist
jedoch kein Grund fir einen Schwangerschaftsabbruch.

Sie durfen Diane-35 nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milchproduktion verringert sein
kann und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch libergehen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen beobachtet.

Diane-35 enthélt Lactose und Sucrose (Zucker).

Jede einzelne Tablette dieses Arzneimittels enthéalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen
Sie Diane-35 daher erst nach Rulcksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diane-35 einzunehmen?

Wann, wie oft und wie lange wird Diane-35 angewendet?

Diane-35 unterdriickt die Ovulation und ist damit empfangnisverhitend wirksam. Patien-
tinnen, die Diane-35 anwenden, sollen deshalb nicht zusatzlich ein hormonelles Emp-
fangnisverhltungsmittel anwenden, da dies zu einer Uberdosierung mit Hormonen fiihrt
und fir eine effektive Empfangnisverhltung nicht erforderlich ist. Aus demselben Grund
sollen Frauen, die schwanger werden wollen, Diane-35 nicht anwenden.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen |hr Arzt Diane-35 nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Diane-35 sonst nicht richtig
wirken kann.

Die Einnahme von Diane-35 ist am 1. Tag einer Monatsblutung zu beginnen. Nur Frauen,
die keine Regelblutung haben, fangen mit der vom Arzt verordneten Therapie sofort an;
in diesem Fall ist der 1. Einnahmetag mit dem 1. Zyklustag gleichzustellen und entspre-
chend den folgenden Empfehlungen weiterzurechnen.

Einem der mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Felder (z.B. ,Mo* fir
Montag) wird die erste Tablette entnommen und falls erforderlich mit etwas Flissigkeit
unzerkaut geschluckt. Falls sehr bald nach einer Entbindung oder Fehlgeburt mit der Ein-
nahme von Diane-35 begonnen wird, ist der Arzt zu fragen, ob im ersten Zyklus, zur siche-
ren Verhitung einer Schwangerschaft, zusatzliche SchutzmaRnahmen erforderlich sind.

In Pfeilrichtung wird nun taglich eine weitere Tablette entnommen, bis die Kalenderpa-
ckung aufgebraucht ist. Dabei sollte man bei der einmal gewahlten Tageszeit fur die Ein-
nahme bleiben. Wahrend der sich anschlieBenden Einnahmepause von 7 Tagen beginnt
2 - 4 Tage nach der letzten Tablette eine Blutung.

Nach der 7-tagigen Pause wird die Einnahme aus der nachsten Kalenderpackung fortge-
setzt, und zwar unabhangig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhailt.

Zur Beachtung:

Der Empféangnisschutz beginnt mit dem ersten Einnahmetag und besteht auch wahrend
der 7-tégigen Pausen. Die gleichzeitige Anwendung hormonaler Empfangnisverhitungs-
mittel muss deswegen unterbleiben.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35?

- Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille” zur Schwangerschaftsverhiitung ein-

genommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 am ersten Tag lhres Zyklus, d.h. am
ersten Tag Ihrer Monatsblutung. Wenn Sie mit der Einnahme zwischen den Tagen 2
und 5 beginnen, wird die zusatzliche Anwendung einer Barrieremethode (z.B. Kon-
dome) zur Empfangnisverhltung empfohlen.

- Wenn Sie eine ,Pille” (mit zwei hormonellen Wirkstoffen, so genanntes kombinier-

tes orales Kontrazeptivum) oder einen Vaginalring oder ein transdermales Pflaster
benutzt haben:
Am besten beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 am Tag nach der Ein-
nahme der letzten hormonhaltigen Tablette Ihres Vorgangerpréaparates (oder nach
Entfernung des letzten Vaginalrings oder des letzten transdermalen Pflasters) aus
einer Zykluspackung, spatestens aber am Tag nach der Ublichen Tabletten-freien
(Ring-freien, Pflaster-freien) Anwendungspause. Wenn die Packung lhrer bislang
eingenommenen ,Pille” auch Tabletten ohne Wirkstoff enthélt, missen Sie am Tag
nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette mit der Einnahme von Dia-
ne-35 beginnen.

- Wenn Sie eine “Pille”, die nur ein Hormon (Gestagen) enthélt (sog. Minipille) einge-

nommen haben:
Sie kdnnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen und am nachsten Tag
direkt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. An den ersten 7 Tagen ist die zu-
satzliche Anwendung einer Barrieremethode (z.B. Kondom) zur Empfangnisverhu-
tung erforderlich.

- Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder der ,Spirale:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 zu dem Zeitpunkt, an dem normaler-
weise die nachste Injektion erfolgen misste bzw. an dem Tag, an dem das Implantat
bzw. die ,Spirale” entfernt wird. An den ersten 7 Tagen ist die zusatzliche Anwendung
einer Barrieremethode (z.B. Kondom) zur Empfangnisverhitung erforderlich.

- Nach der Geburt eines Kindes:

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie nicht friher als 21 bis 28
Tage nach der Geburt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. Bei einem spateren
Einnahmebeginn sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zuséatzlich eine Barriereme-
thode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr
hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Diane-35 eine Schwangerschaft ausge-
schlossen werden oder die erste Monatsblutung abgewartet werden.

- Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch:

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wodurch kann die empfangnisverhiitende Wirkung herabgesetzt werden?
Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit Durchfall, die gleichzeitige l1ange-
re Einnahme bestimmter Medikamente (siehe ,Einnahme von Diane-35 zusammen mit
anderen Arzneimitteln“) sowie sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen kénnen
die schwangerschaftsverhindernde Wirkung aufheben. Milde Abfiihrmittel haben keinen
Einfluss auf die Sicherheit.

Wie lange sollten Sie Diane-35 einnehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Diane-35 einnehmen miissen.

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien Pause zu keiner Blutung gekommen
sein, ist die Anwendung zunéachst nicht weiterzufiihren und der Rat des Arztes einzuholen.

Bei der Behandlung von Androgenisierungserscheinungen ist im Allgemeinen ein Erfolg
nicht sofort zu erwarten. In diesen Fallen ist eine mehrmonatige Therapie erforderlich. Es
wird empfohlen, dass die Behandlung 3 bis 4 Zyklen nach dem vollstandigen Abklingen
der Krankheitszeichen beendet wird.

Lasst sich bei

- schwerer Akne oder Seborrhé mit mindestens 6-monatiger oder

- unnatirlich vermehrter Gesichts- und Kérperbehaarung (Hirsutismus) mit wenigs-
tens 12-monatiger Therapie kein oder kein ausreéf)chender Erfolg erzielen, ist die ké)m—
binierte Anwendung von Diane-35 und Androcur~ 10 mg Tabletten oder Androcur 50
mg Tabletten zu erwagen, bzw. der Behandlungsansatz neu zu Gberdenken.

Sobald die Androgenisierungserscheinungen abgeklungen sind, jedoch weiter der

Wunsch nach Empfangnisschutz besteht, ist evtl. auf ein niedrigdosiertes orales Emp-

fangnisverhitungsmittel umzustellen. Bei erneut auftretenden androgenetischen Sympto-

men kann wieder mit Diane-35 behandelt werden. Falls Sie nach einer Einnahmepause

von 4 Wochen oder langer erneut mit der Einnahme von Diane-35 beginnen, sollten Sie

bedenken, dass ein erhohtes Risiko fiir venése Thrombosen und Lungenembolie besteht.

(siehe Abschnitt ,Diane-35 und Gefalerkrankungen®).

Wenn Sie eine gréRere Menge von Diane-35 eingenommen haben, als Sie sollten
Mdgliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit und Erbrechen (in der Regel nach
12 bis 24 Stunden, ggf. bis einige Tage anhaltend) und leichte Blutungen aus der Scheide.
Bei Einnahme gréRerer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsuchen, der die Symptome
behandeln kann.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubelkeit und
Erbrechen kommen, oder Sie kénnen aus der Scheide bluten. Sogar bei Madchen, die
noch nicht ihre erste Menstruation hatten und versehentlich dieses Arzneimittel einge-
nommen haben, kdnnen solche Blutungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 vergessen haben

Abhéangig vom Zyklustag, an dem Sie die Tabletteneinnahmen einer Tablette vergessen

haben, miissen Sie zusétzliche verhiitende MaBnahmen vornehmen (z.B. ein Kondom

benutzen). Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt.

- Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden Uberschritten wurde,
ist die empfangnisverhiitende Wirkung von Diane-35 noch gewahrleistet. Sie miissen
die Einnahme der vergessenen Tablette dann so schnell wie mdéglich nachholen und
die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

- Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden uberschritten wurde, ist
die empfangnisverhiitende Wirkung nicht mehr gewahrleistet. Das Risiko einer unge-
wollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn eine Tablette am Anfang oder am
Ende der Blisterpackung vergessen wurde. Sie sollten dann wie unten beschrieben
vorgehen (siehe auch Schema).

Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen Blisterpackung vergessen
Bitten Sie lhren Arzt um Rat.

Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Sie kdnnen dann die Tabletten-
einnahme wie gewohnt fortsetzen, miissen jedoch in den nachsten 7 Tagen zusatzliche
empfangnisverhiitende Schutzmalnahmen (z.B. ein Kondom) anwenden. Wenn Sie in
der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht
das Risiko einer Schwangerschaft. Informieren Sie in diesem Fall unverztglich lhren Arzt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Vorausgesetzt, dass Sie an den voraus-
gegangenen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette Diane-35 regelmaRig eingenommen
haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung gewahrleistet und Sie missen keine zu-
satzlichen SchutzmaBnahmen anwenden.

Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen

Sie kénnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden Tablet-
ten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die einnahmefreie
Pause aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der Tabletten aus der nachs-
ten Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann zu keiner richtigen Ab-
bruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch treten
mdglicherweise Schmier- und Durchbruchblutungen wahrend der Einnahme aus der
zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie kénnen die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung auch sofort abbrechen
und nach einer einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem
die Tablette vergessen wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus
der nachsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen
Blisterpackung zu lhrem gewohnten Wochentag beginnen mdchten, kénnen Sie eine
einnahmefreie Pause von weniger als 7 Tagen einschieben.

- Wenn Sie die Tabletteneinnahme mehrmals vergessen haben und nach Aufbrauchen
einer Blisterpackung in der ersten normalen einnahmefreien Pause keine Blutung
auftritt, sind Sie mdéglicherweise schwanger geworden. In diesem Fall missen Sie
lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Mehr als 1 Tabl.

in Blisterpackung—————>[Fragen Sie Ihren Arzt um Rat. |

vergessen A
In Woche 1 Hatten Sie in der Woche vorher Geschlechtsverkehr? |
NEIN

* Holen Sie die Einnahme nach.
» Wenden Sie 7 Tage lang zusatzliche
Schutzmafnahmen an (z.B. ein Kondom)

un
» Brauchen Sie die Blisterpackung auf.

Nur 1 Tablette
vergessen
(Einnahme

um mehr als 12
Std. zu spat)

* Holen Sie die Einnahme nach.
In Woche 2 « Brauchen Sie die Blisterpackung auf.

B

* Holen Sie die Einnahme nach.

+ Brauchen Sie die Blgsterﬁackung auf.

» Machen Sie keine einnahmefreie Pause.

+ Beginnen Sie sofort mit der Einnahme aus
der nachsten Packung.

In Woche 3 oder

+ Brechen Sie die Einnahme aus der aktuellen
Packung sofort ab. o

+ Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht
mehr als 7 Tage, den Tag der vergessenen
Einnahme mit eingerechnet).

+ Beginnen Sie mit der Einnahme aus der
néchsten Packung.

Was ist zu beachten

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Bei schweren Magen-Darm-Erkrankungen wird der Wirkstoff méglicherweise nicht voll-
standig aufgenommen, und es sollten zusatzliche empfangnisverhitende Mafnahmen
angewendet werden.

Falls es innerhalb von 3 - 4 Stunden nach der Tabletteneinnahme zu Erbrechen kommt,
gelten dieselben Hinweise wie bei vergessener Tabletteneinnahme. Wenn Sie nicht von
Ihrem Einnahmerhythmus abweichen mochten, miissen Sie die Ersatztablette aus einer
anderen Blisterpackung entnehmen.

... wenn unerwartete Blutungen auftreten?

Insbesondere in den ersten Monaten kann es zu unerwarteten Blutungen kommen
(Schmier- oder Durchbruchblutungen). Sie sollten mit der Einnahme der Tabletten aber
ungestort fortfahren. Diese unregelmaRigen Blutungen gehen im Allgemeinen nach un-
gefahr drei Zykluspackungen zuriick, sobald sich Ihr Kérper an Diane-35 gewodhnt hat.
Wenn die Blutungen anhalten, starker werden oder erneut auftreten, miissen Sie jedoch
lhren Arzt aufsuchen.



