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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

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

Ethinylestradiol/Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

m » Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Diane-35 beachten?
3. Wie ist Diane-35 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Diane-35 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DIANE-35 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Diane-35 ist eine Gestagen-Estrogen-Kombination mit antiandrogener Wirkung.

Diane-35 wird angewendet bei:

Androgenisierungserscheinungen (durch eine verstéarkte Wirkung von méannlichen Sexu-
alhormonen hervorgerufenen Erscheinungen) bei der Frau, die eine Hormonbehandlung
erfordern:

» Akne: ausgeprdgte Formen, wenn diese mit Entziindungen oder Knotenbildungen
einhergehen (Acne papulopustulosa, Acne nodulocystica) oder die Gefahr einer Nar-
benbildung besteht und somit eine lokale Behandlung allein keinen Erfolg verspricht.
Die Hormonbehandlung soll gegeniiber einer systemischen Antibiotikatherapie abge-
wogen werden.

» leichtere Formen unnatirlich vermehrter Gesichts- und Korperbehaarung (Hirsutismus);

» androgenbedingter Ausfall des Kopfhaares (androgenetische Alopezie).

Hinweis:

Obwohl Diane-35 auch empfangnisverhitend wirkt, sollte es nicht ausschlieBlich zur

Empfangnisverhiitung angewendet werden, sondern nur bei Frauen zum Einsatz kom-

men, die aufgrund der oben beschriebenen androgen-abhéngigen Krankheitsbilder

behandelt werden mussen. (Siehe auch unter: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Diane-35 ist erforderlich”, ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?; zur Dauer der

Behandlung siehe unter: ,Wie ist Diane-35 einzunehmen?).

In fast allen Fallen kann, oftmals innerhalb einiger Monate, mit einem vollstandigen Ab-
klingen der Akne gerechnet werden. In besonders schweren Féllen kann allerdings eine
langere Behandlungsdauer erforderlich sein, bevor die volle Wirksamkeit sichtbar wird.

Es wird empfohlen, dass die Behandlung 3 bis 4 Zyklen nach dem vollstandigen Abklin-
gen der Symptome beendet wird und dass Diane-35 nicht ausschlieBlich zur Empfangnis-
verhiitung weiter angewendet wird.

Falls die androgen-abhdngigen Krankheitshilder wieder auftreten, kann erneut mit
Diane-35 behandelt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIANE-35 BEACHTEN?
2.1 Diane-35 darf nicht eingenommen werden,

» bei eigener oder familidrer Vorgeschichte eines bekannten Verschlusses der Venen,
der durch einen Blutpfropf unbekannter Herkunft verursacht wurde (bekannte, idio-
pathische vendse Thromboembolie (VTE)) (wobei sich die familidre Vorgeschichte auf
einen GefdBverschluss bereits in relativ jungem Alter bei einem Geschwister oder EI-
ternteil bezieht),

» bei bestehender oder vorausgegangener Blutpfropfbildung (thrombotische und throm-
boembolische Krankheiten) in den Venen (z.B. tiefe Beinvenenthrombose oder Lungen-
embolie),

» bei bestehender oder vorausgegangener Blutpfropfbildung in den Arterien (thromboti-
sche und thromboembolische Ereignisse, z.B. Herzinfarkt) oder bei Vorstadien solcher
durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen (z.B. anfallsartiges Enge-
geflihlim Brustkorb, so genannte Angina pectoris oder anfallsweise auftretende, durch
Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Sehstérungen oder Muskellahmung),

» bei Zustdnden, die die Anfalligkeit fiir eine Blutpfropfbildung erhohen (z. B. Stérungen
des Gerinnungssystems mit Neigung zu Blutpfropfbildung (Thrombose), bestimmte
Herzkrankheiten),

» bei bestehendem oder vorausgegangenem Schlaganfall

» bei Vorliegen eines schweren Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren fir eine Blut-
pfropfbildung in Venen oder Arterien (vendse oder arterielle Thrombosen) was eben-
falls eine Gegenanzeige darstellen kann (siehe “Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Diane-35 ist erforderlich”),

» bei Diabetes (mellitus) mit GeféBveranderungen, einer bestimmten Blutkrankheit (Sichelzell-
andmie) und schwereren Formen des Bluthochdrucks,

» bei bestehender oder ehemals aufgetretener Entziindung der Bauchspeicheldriise, die
mit einer starken Erhohung der Blutfettwerte einhergeht und/oder andere Fettstoff-
wechselstorungen,

» bei vorausgegangenen oder bestehenden schweren Leberfunktionsstérungen (auch
Ausscheidungsstorungen wie Dubin-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,

» bei Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungsstorungen
einhergeht (migraine accompagnée),

» als Raucherin (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diane-35 ist
erforderlich),

» bei bekannten oder vermuteten Krebserkrankungen der Brust oder der Geni-
talorgane, wenn diese durch Sexualhormone beeinflusst werden,

» bei Auftreten von Gelbsucht, anhaltendem Juckreiz oder Bldschenausschlag
(Herpes gestationis) wahrend einer friiheren Schwangerschaft oder Ver-
schlechterung des Horvermdagens von Frauen mit Mittelohrschwerhorigkeit
(Otosklerose) wahrend einer friiheren Schwangerschaft,

» bei bestehendem Schwangerschaftswunsch, Schwangerschaft, Stillzeit,

» wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Cyproteronace-
tat oder einen der 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 Flle eintritt, missen
Sie das Arzneimittel sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen. In der Zwischenzeit soll-
ten Sie eine andere, nichthormonale Verhitungsmethode anwenden. Siehe dazu auch
unter ,Allgemeine Anmerkungen®.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diane-35 ist erforderlich

Allgemeine Anmerkungen

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Félle beschrieben, bei deren Auftre-
ten Sie Diane-35 sofort absetzen sollen bzw. bei denen die Zuverldssigkeit der Schwan-
gerschaftsverhiitung herabgesetzt sein kann. In diesen Fallen sollten Sie entweder
keinen Geschlechtsverkehr haben oder andere, nicht-hormonale Verhiitungsmethoden
anwenden, 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.
2.2.1 Sie sollten die Einnahme von Diane-35 auch sofort beenden,

» wenn migraneartige Kopfschmerzen erstmalig oder verstarkt auftreten oder wenn
Kopfschmerzen ungewdhnlich hdufig oder ungewohnt stark auftreten,
» wenn bei lhnen akute Seh- oder Horstorungen sowie Bewegungsstorungen, insbeson-

dere Ldhmungen (mdgliche erste Anzeichen eines Schlaganfalls) oder andere Wahr-
nehmungsstorungen auftreten,

» bei ersten Anzeichen von Venenentziindungen mit Blutpfropfbildung (Thrombophlebiti-
den) oder thromboembolischen Erscheinungen (siehe Abschnitt 2.2.2 ,Eine besonde-
re arztliche Ubervvachung ist erforderlich),

» 6 Wochen vor einer geplanten Operation (z. B. im Bauchraum, orthopadisch), (siehe Ab-
schnitt “Bestimmte Faktoren konnen das Risiko eines Venen- oder Arterienverschlus-
ses erhohen”)

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

» bei Zunahme epileptischer Anfalle,

» bei starkerem Blutdruckanstieg,

» bei Einsetzen von schweren Depressionen,

» bei starken Oberbauchschmerzen oder LebervergroBerung,

» bei deutlicher Verschlechterung von Erkrankungen, die sich bekanntermaBen wahrend
der Anwendung von hormonalen Empfangnisverhitungsmitteln oder Schwanger-
schaft 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
schlieBen lassen, dass orale Kontrazeptiva, die in der frihen Schwangerschaft einge-
nommen werden, moglicherweise das Risiko fetaler Fehlbildung leicht erhéhen konn-
ten. Uber einen Schwangerschaftsverdacht ist mit dem Arzt zu sprechen.

2.2.2 Eine besondere arztliche Uberwachung ist erforderlich,

» wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus),

» wenn bei lhnen ein Blutdruckwert tber 140/90 mmHg gemessen wurde (Bluthochdruck),

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

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

» wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind,

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

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

» wenn Sie 40 Jahre oder &lter sind.

/Zu beachtenist ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten thromboembolischer Ereignisse im Wo-
chenbett (siehe auch ,Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten).

Weitere Erkrankungen, bei denen GefdBkomplikationen 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-urdmisches Syndrom),
und chronisch entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa).

Biochemische Faktoren kénnen Hinweise geben auf eine erbliche oder erworbene Dis-
position fur GefaBverschlusskrankheiten. Zu diesen Faktoren zdhlen die Resistenz gegen
aktiviertes Protein C (APC), die Hyperhomocysteindmie, der Antithrombin [Il-Mangel, der
Protein C-Mangel, der Protein S-Mangel, sowie Antiphospholipid-Antikdrper (z.B. Antikar-
diolipin-Antikorper, Lupus-Antikoagulant).

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

2.2.3 Die ,,Pille” und GeféBerkrankungen

Die Anwendung einer ,Pille* oder von Diane-35, birgt im Vergleich zur Nichtanwendung
solcher Arzneimittel ein erhohtes Risiko flr Verschllsse der tiefen Venen durch einen
Blutpfropf (Thrombose), der sich unter Umsténden losreiBen und z.B. in die Lungen ge-
splilt werden kann (so genannte Lungenembolie). Die zusatzliche Gefahr durch vendse
Thrombosen und Lungenembolien (zusammen als vendse Thromboembolien oder ,VTE®
bezeichnet) ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung der ,Pille* am
hochsten. Das VTE-Risiko bei Frauen, die die ,Pille” anwenden, ist aber immer noch gerin-
ger als wahrend einer Schwangerschaft (schatzungsweise 60 Félle von Venenverschlis-
sen pro 100.000 Schwangerschaften).

Eine Thrombose heilt nicht immer vollstindig aus und hinterldsst manchmal bleibende
Behinderungen. Eine Thrombose kann sogar todlich verlaufen.

Bestimmte Faktoren konnen das Risiko eines Venen- oder Arterienverschlusses er-
hoéhen, z.B.

» zunehmendes Alter,

» erhebliches Ubergewicht (Body Mass Index (iber 30 kg/m2),

» Fettstoffwechselstorungen,

» eine genetische Veranlagung flr Gerinnungsstérungen,

» eine eigene oder familidre Vorgeschichte eines Verschlusses der Venen, der durch
einen Blutpfropf unbekannter Herkunft verursacht wurde (bei der sich die familidre
Vorgeschichte auf einen GefdBverschluss bereits im relativ jungen Alter bei einem
Geschwister oder Elternteil bezieht, siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Diane-35 ist erforderlich®),

» langerfristige Immobilisierung, groBere chirurgische Eingriffen, operative Eingriffe an
den Beinen oder ausgedehnte Verletzungen. In diesen Situationen ist es ratsam, das
orale Kontrazeptivum abzusetzen (im Falle eines geplanten chirurgischen Eingriffs
mindestens 4 Wochen vorher) und mit der Einnahme erst wieder 2 Wochen nach voll-
standiger Mobilisierung zu beginnen. Es sollte eine Thromboseprophylaxe in Betracht
gezogen werden, falls die ,Pille” oder Diane-35 nicht rechtzeitig abgesetzt worden ist,

» (ber die mogliche Bedeutung von Krampfadern und Verschltissen von oberfldchlich
liegenden Venen beim erstmaligen oder fortschreitenden Verschluss einer Vene durch
einen Blutpfropf besteht keine einheitliche Meinung,

» Rauchen (Frauen, die dlter als 30 Jahre sind, sollen nicht rauchen, wenn sie hormon-
haltige Arzneimittel wie Diane-35 erhalten (erhohtes ,relatives Risiko® fiir Thromboem-
bolien, speziell arterielle Thrombosen, bei Raucherinnen), siehe 2. ,Wann dirfen Sie
Diane-35 nicht anwenden?®),

» Herzklappenerkrankungen,

» HerzschlagunregelmaBigkeiten, wie z.B. Vorhofflimmern,

» Bluthochdruck,

» Zuckerkrankheit,

» und Migréne.

Bitte suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf und beenden Sie sofort die Tablet-
teneinnahme, wenn Sie Beschwerden feststellen, die bei einer Thrombose oder
Lungenembolie auftreten kdnnen, wie z.B.

» ungewohnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein,

» Schmerz-und Engegefiihlin der Brust, maglicherweise in den linken Arm ausstrahlend,

» plotzlich auftretende Atemnot,

» Husten ohne klare Ursache,

» ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

» plotzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust,

» Doppeltsehen,

» undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen,

» Schwindel,

» Kollaps moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall,

» plétzliche Schwéche oder ausgeprégtes Taubheitsgefiinl einer Korperseite oder eines
Korperteils,

» Bewegungsstorungen (gestorte Motorik),

» schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

In epidemiologischen Studien haben sich Anzeichen daflir ergeben, dass die Haufigkeit von
GeféBverschlissen bei der Anwendung von Diane-35 héher ist als bei der Anwendung von
kombinierten ,,Anti-Baby-Pillen” mit geringem Estrogengehalt (< 50 pg Ethinylestradiol).

In seltenen Féllen kann ein GefaBverschluss durch einen Blutpfropf auch in einer Schlagader
auftreten (arterielle Thrombose), zB. in den HerzkranzgefdBen (Koronararterien) oder den
himversorgenden Arterien und so zu einem Herzinfarkt bzw. Schlaganfall fuhren. Epidemio-
logische Studien deuten auf eine Verbindung zwischen der Anwendung der ,Pille” und einem
erhohten Risiko fur arterielle Thromboembolien. Diese Ereignisse treten selten auf.

Sehr selten konnen GefdBverschllsse auch in den BlutgefdBen von Leber, Bauchraum,
Nieren oder Augen auftreten.

Es ist nicht bekannt, welchen Einfluss Diane-35 im Vergleich zur ,Pille” auf das Risiko
einer vengsen Verschlusskrankheit hat.

Bei den Frauen, die Diane-35 zur Behandlung von schwerer Akne, leichteren Formen von
unnattrlich vermehrter Gesichts- und Korperbehaarung (Hirsutismus) oder androgen-
bedingtem Ausfall des Kopfhaares (androgenetischer Alopezie) anwenden, ist es sehr
wahrscheinlich, dass sich darunter Frauen befinden, die von Natur aus ein erhohtes Herz-
Kreislauf-Risiko aufweisen wie zum Beispiel in Verbindung mit dem Auftreten von Zysten
in den Eierstocken (polyzystisches Ovarialsyndrom).

2.2.4 Die ,,Pille“ und Krebs

Uber Gebarmutterhalskrebs wurde etwas haufiger bei Frauen berichtet, die die ,Pille”
uber lange Zeit einnehmen. In welchem Ausmal dies auch auf das Sexualverhalten (z.B.
haufiger Partnerwechsel) oder andere Faktoren zurtickzuftihren ist als auf die ,Pillenein-
nahme"* 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
ehemaligen ,Pillenanwenderinnen” und anderen Frauen kein Unterschied mehr feststell-
bar. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die Anzahl zu-
sdtzlicher Brustkrebsfélle bei enemaligen oder momentanen Anwenderinnen

der ,Pille” klein im Vergleich zum Gesamtrisiko flr Brustkrebs. Die Studien

ergaben keinen Aufschluss Uber die Ursachen. Das beobachtete hohere Risiko

ist moglicherweise auf eine friihzeitigere Erkennung von Brustkrebs bei An-
wenderinnen der ,Pille”, die biologischen Wirkungen der ,Pille* oder auf eine
Kombination aus beidem zuriickzufiinren.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bésartige
Lebertumoren bei ,Pillenanwenderinnen® festgestellt. In einigen wenigen Fal-
len haben diese Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen gefthrt.
Wenn bei Ihnen plotzlich starke Bauchschmerzen auftreten, miissen Sie unver-
zliglich Ihren Arzt aufsuchen.

2.2.5 Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Diane-35 kann reduziert werden, wie z.B. im Falle einer verges-
senen 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 empféngnisverhiitende Wirkung herabgesetzt werden?”).

2.2.6 Medizinische Beratung/Untersuchung

Vor Beginn der Anwendung hormonhaltiger Arzneimittel wie Diane-35 soll eine griind-
liche allgemeine Untersuchung (Kérpergewicht, Blutdruck, Herz, Beine und Haut, Un-
tersuchung des Urins auf Zucker, gegebenenfalls auch Durchfiihrung einer speziellen
Leberdiagnostik) sowie gyndkologische Untersuchungen (einschlieBlich der Brust und
eines Abstrichs vom Gebdrmutterhals) durchgeflihrt und eine sorgféltige Familienanam-
nese (Krankheitsfalle in der Familie) erhoben werden. Vor der Anwendung von Diane-35
ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Storungen des Gerinnungssystems sind aus-
zuschlieBen, wenn bei Blutsverwandten bereits im jiingeren Alter eine Blutpfropfbildung
(thromboembolische Krankheiten, z. B. tiefe Venenthrombosen, Schlaganfall, Herzin-
farkt) aufgetreten ist. Wahrend der Anwendung empfehlen sich Kontrollen in etwa halb-
jahrlichen Abstanden.

2.3 Bei Einnahme von Diane-35 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Inhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen Hormon-Praparaten wie Diane-35 und anderen Arzneimit-
teln kénnen zu Durchbruchblutungen und/oder Versagen der verhitenden Wirksamkeit
fuhren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Diane-35 beeintréchtigen:

» Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z.B. Phenytoin), Barbiturate
(z.B. Barbexaclon), Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat

» Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

» einige Antibiotika, die zur Behandlung von bestimmten Infektionen verordnet werden
(z.B. Penicilline, Tetrazykline und Griseofulvin)

» Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Nevirapin)

» Johanniskraut (Hypericum)-haltige Arzneimittel

Pillen” kdnnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen. Die Wirksam-
keit oder die Vertrdglichkeit von z. B. Cyclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdrtickung des
Immunsystems) oder z. B. Lamotrigin (ein Arzneimittel zur Therapie bei Epilepsie) kann
durch Diane-35 beeintrachtigt werden.

Frauen, die mit einem Arzneimittel der oben genannten Substanzklassen behandelt
werden, sollten wahrend dieser Zeit neben Diane-35 zusétzliche Barrieremethoden an-
wenden, d.h. wéhrend der Einnahme der Begleitmedikation und noch 28 Tage dariiber
hinaus.

Frauen, die mit einem Antibiotikum behandelt werden, sollten wahrend dieser Zeit eben-
falls zusétzliche Barrieremethoden anwenden, d.h. wahrend der Einnahme der Begleit-
medikation und noch 7 Tage dartiber hinaus.

Geht die Verwendung einer zusatzlichen Barrieremethode iber das Ende der Packung
hinaus, dann sollte die Einnahme aus der ndchsten Packung ohne eine 7-tagige Unter-
brechung angeschlossen werden.

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Hinweis:
Diane-35 darf nicht mit Arzneimitteln, die zum Zweck der hormonellen Empféngnisverhi-

tung angewendet werden, kombiniert werden; solche sind ggf. vor Beginn der Therapie
mit Diane-35 abzusetzen (s. hierzu auch “Wie ist Diane-35 einzunehmen?”).

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten darf Diane-35 nicht ange-
wendet 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 flr einen Schwangerschaftsabbruch.

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

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

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

2.6 Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Diane-35

Jede einzelne Tablette dieses Arzneimittels enthdlt Lactose und Sucrose (Zucker). Bitte
nehmen Sie Diane-35 erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt
ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DIANE-35 EINZUNEHMEN?

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

Diane-35 unterdriickt die Ovulation und ist damit empféngnisverhitend wirk-

sam. Patientinnen, die Diane-35 anwenden, sollen deshalb nicht zusétzlich ein
hormonelles Empfangnisverhitungsmittel anwenden, da dies zu einer Uberdo-

sierung mit Hormonen flhrt und fir eine effektive Empfangnisverhttung nicht erforder-
lich ist. Aus demselben Grund sollen Frauen, die schwanger werden wollen, Diane-35
nicht anwenden.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr 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* fiir
Montag) wird die erste Tablette entnommen und falls erforderlich mit etwas Flussigkeit
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 Verhiitung einer Schwangerschaft, zusétzliche SchutzmaBnahmen erforderlich sind.

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

Nach der 7-tdgigen Pause wird die Einnahme aus der néchsten Kalenderpackung fortge-
setzt, und zwar unabhéngig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhélt.

Zur Beachtung:
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Der Empféngnisschutz beginnt mit dem ersten Einnahmetag und besteht auch wéhrend
der 7-tagigen Pausen. Die gleichzeitige Anwendung hormonaler Empfangnisverhltungs-
mittel muss deswegen unterbleiben.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35?

» Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille* zur Schwangerschaftsverhiitung einge-
nommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 am ersten Tag Ihres Zyklus, d.h.
am ersten Tag Ihrer Monatsblutung. Wenn Sie mit der Einnahme zwischen den
Tagen 2 und 5 beginnen, wird die zusdtzliche Anwendung einer Barrieremetho-
de (z.B. Kondome) zur Empféangnisverhitung empfohlen.

» Wenn Sie eine ,Pille” (mit zwei hormonellen Wirkstoffen, so genanntes kombinier-
tes orales Kontrazeptivum) oder ein Vaginalring oder ein transdermales Pflaster

E benutzt haben:

Am besten beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 am Tag nach der Einnah-
me der letzten wirkstoffhaltigen Tablette Ihres Vorgangerpraparates (oder nach Ent-
fernung des Vaginalrings oder des transdermalen Pflasters), spatestens aber am
Tag nach der Ublichen Tabletten-freien (Ring-freien, Pflaster-freien) Anwendungs-
pause. Wenn die Packung Ihrer bislang eingenommenen ,Pille* auch Tabletten
ohne Wirkstoff enthélt, miissen Sie am Tag nach der Einnahme der letzten wirk-
stofffreien Tablette mit der Einnahme von Diane-35 beginnen.

» Wenn Sie eine “Pille”, die nur ein Hormon (Gestagen) enthalt (sog. Minipille) eingenom-
men haben:

Sie konnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen und am ndchsten Tag direkt
mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. An den ersten 7 Tagen ist die zusatzliche An-
wendung einer Barrieremethode (z.B. Kondom) zur Empfangnisverh(tung erforderlich.

» Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder der ,Spirale*:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise
die néchste Injektion erfolgen miisste bzw. an dem Tag, an dem das Implantat bzw. die
,Spirale” entfernt wird. An den ersten 7 Tagen ist die zusétzliche Anwendung einer Barri-
eremethode (z.B. Kondom) zur Empféngnisverhtitung erforderlich.

» Nach der Geburt eines Kindes:

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie nicht friiher als 21 bis 28 Tage
nach der Geburt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. Bei einem spéteren Einnah-
mebeginn sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusétzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhiitung anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor
Beginn der Einnahme von Diane-35 eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder
die erste Monatsblutung abgewartet werden.

» Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch:
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt.

Wodurch kann die empféngnisverhiitende Wirkung herabgesetzt werden?

Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit Durchfall, die gleichzeitige lange-
re Einnahme bestimmter Medikamente (siehe ,Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln®) sowie sehr seltene individuelle Stoffwechselstorungen kénnen die schwanger-
schaftsverhindernde Wirkung aufheben. Milde Abfiinrmittel haben keinen Einfluss auf
die Sicherheit.

Wie lange sollten Sie Diane-35 einnehmen?

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien Pause zu keiner Blutung ge-
kommen sein, ist die Anwendung zunéchst nicht weiterzufiihren und der Rat des Arztes
einzuholen.

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

Lésst sich bei
» schwerer Akne oder Seborrhd mit mindestens 6-monatiger oder

» androgenbedingtem Ausfall des Kopfhaares (Alopezie) und unnattrlich vermehrter Ge-
sichts- und Kdrperbehaarung (Hirsutismus) mit wenigstens 12-monatiger

Therapie kein oder kein ausreichender Erfolg erzielen, ist die kombinierte Anwendung
von Diane-35 und Androcur 10 mg Tabletten oder Androcur 50 mg Tabletten zu erwdgen,
bzw. der Behandlungsansatz neu zu tberdenken.

Sobald die Androgenisierungserscheinungen abgeklungen sind, jedoch weiter der
Wunsch nach Empféngnisschutz besteht, ist evtl. auf ein niedrigdosiertes orales Emp-
fangnisverhttungsmittel umzustellen. Bei erneut auftretenden androgenetischen Sympto-
men kann wieder mit Diane 35 behandelt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge 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 Schei-
de. Bei Einnahme groBerer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsuchen, der die Symptome
behandeln kann.

Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 vergessen haben

» 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 mdglich nachholen und
die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

» Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden (iberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewdhrleistet. Das Risiko einer ungewoll-
ten 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 Ihren Arzt um Rat.

Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass

Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Sie konnen dann die Tabletteneinnahme wie

gewohnt fortsetzen, missen jedoch in den ndchsten 7 Tagen zusétzliche empfangnisverht-

tende SchutzmaBnahmen (z.B. ein Kondom) anwenden. Wenn Sie in der Woche vor der ver-

gessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwan-
gerschaft. Informieren Sie in diesem Fall unverztiglich lhren Arzt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeu-
tet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Vorausgesetzt, dass
Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette Diane-35
regelmaBig eingenommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung ge-
wahrleistet und Sie miissen keine zusdtzlichen SchutzmaBnahmen anwenden.

Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen:

Sie kdnnen zwischen zwei Moglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden Tabletten neh-
men Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus
und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der Tabletten aus der ndchsten Blisterpa-
ckung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann zu keiner richtigen Abbruchblutung bis
Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch treten moglicherweise
Schmier- und Durchbruchblutungen wéhrend der Einnahme aus der zweiten Blister-
packung auf.

oder

2. Sie konnen 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 mitgezéhlt werden!) direkt mit der Einnahme aus
der ndchsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen
Blisterpackung zu Ihrem gewohnten Wochentag beginnen méchten, kdnnen 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 auf-
tritt, sind Sie moglicherweise schwanger geworden. In diesem Fall missen Sie Ihren
Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Mehr als 1 Tabl. in Blister-
packung vergessen

Y

Fragen Sie lhren Arzt um Rat

f
Y

In Woche 1 —>| Hatten Sie in der Woche
vorher Geschlechtsverkehr

f

nein

Y

» Holen Sie die Einnahme nach.

» \Wenden Sie 7 Tage lang zu-
sétzliche SchutzmaBnahmen
an (z.B. ein Kondom)
und

» Brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

Y

In Woche 2 -—> » Holen Sie die Einnahme nach.
» Brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

Nur 1 Tablette vergessen
(Einnahme um mehr als
12 Std. zu spat)

Y

» Holen Sie die Einnahme nach.

| » Brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

» Machen Sie keine einnah-
mefreie Pause.

» Beginnen Sie sofort mit der
Einnahme aus der ndchsten
Packung.

H‘ In Woche 3 % oder

» Brechen Sie die Einnahme
aus der aktuellen Packung
sofort ab.

L>| » Schieben Sie eine Einnahme-
pause ein (nicht mehr als 7
Tage, den Tag der vergesse-
nen Einnahme mit gerechnet).

» Beginnen Sie mit der Ein-
nahme aus der ndchsten
Packung.

Was ist zu beachten

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Bei schweren Magen-Darm-Erkrankungen wird der Wirkstoff maglicherweise nicht voll-
standig aufgenommen, und es sollten zusétzliche empfangnisverhitende MaBnahmen
angewendet werden.

Falls es innerhalb von 3-4 Stunden nach der Tabletteneinnahme zu Erbrechen kommit,
gelten dieselben Hinweise wie bei vergessener Tabletteneinnahme. Wenn Sie nicht von
Ihrem Einnahmerhythmus abweichen méchten, missen 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 unregelmaBigen Blutungen gehen im Allgemeinen nach un-
gefahr drei Zykluspackungen zurtick, sobald sich Ihr Kérper an Diane-35 gewdhnt hat.
Wenn die Blutungen anhalten, stirker werden oder erneut auftreten, miissen Sie jedoch
Ihren Arzt aufsuchen.

..... wenn eine Monatsblutung ausbleibt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgeman 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Diane-35 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Fir alle Frauen, die Diane-35 anwenden, besteht ein erhohtes Risiko fur vendse und arte-
rielle Thromboembolien (z.B. vendse Thromboembolien, Lungenembolien, Schlaganfall,
Herzinfarkt). Flr weitere Informationen siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Diane-35 ist erforderlich” im Abschnitt ,Was muissen Sie vor der Einnahme von
Diane-35 beachten?*,

Dieses Risiko kann durch zusétzliche Faktoren (Rauchen, Bluthochdruck, Storung der
Blutgerinnung oder des Fettstoffwechsels, erhebliches Ubergewicht, Krampfadern, vor-
ausgegangene Venenentziindungen und Thrombosen) weiter erhoht werden, siehe ,Was
mussen Sie vor der Einnahme von Diane-35 beachten?”.

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Geschwiilste der Leber, Krebs der
Brust oder des Gebarmutterhalses siehe unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Diane-35 ist erforderlich®.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Die haufigsten Nebenwirkungen (>10%), die mit der Einnahme der “Pille” mit den Wirk-
stoffen Ethinylestradiol und Levonorgestrel verbunden sind, sind Kopfschmerzen (ein-
schlieBlich Migréne), Schmier- und Zwischenblutungen.

Organsystem Nebenwirkungshaufigkeit
Héufig Gelegentlich Selten
Augenerkrankun- Unvertréaglichkeit
gen von  Kontaktlinsen
(trockene Augen)
Erkrankungen des | Ubelkeit, Erbrechen,
Magen-Darm-Trakts | Bauchschmerzen | Durchfall
Erkrankung des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktion
Untersuchungen Gewichtszu- Blutdruckerho- Gewichtsabnahme
nahme hung
Stoffwechsel- Flissigkeitseinla-
und Erndhrungssto- gerung im Gewebe
rungen
Erkrankungen Kopfschmerzen Migréne
des Nervensystems
Psychiatrische Depressive Ver- Beeinflussung  des
Erkrankungen stimmung, Stim- Geschlechtstriebs
mungsschwan-
kungen

Erkrankungen
der Fortpflan-
zungsorgane und
der Brustdriise

Empfindlichkeit

der Brust, Brust-
schmerzen, Zwi-
schenblutungen

BrustvergréBerung

Brustdriisensekre-
tion,  Verdnderung
der Scheidensekre-
tion (z.B. vermehrter
Ausfluss)

Erkrankungen

der Haut und des
Unterhautzellgewe-
bes

Hautausschlag, Nes-
selsucht,
gelblich-braune
Flecken auf der

Haut (Chloasma)

Knotenrose  (Ery-
thema nodosum),
schwerer Hautaus-
schlag (Erythema
multiforme)

Geschlechtshormone haben einen Einfluss auf das Brustdriisengewebe, wodurch
seine Empfindlichkeit gegentber anderen, die Krebsentstehung begunstigenden
Faktoren erhoht werden kann. Allerdings sind Geschlechtshormone nur einer unter
verschiedenen méglichen anderen, nicht mit der Einnahme hormonaler Empféng-
nisverhiitungsmittel verbundenen Risikofaktoren. Epidemiologische Studien, die
die Maglichkeit eines Zusammenhangs zwischen hormonalen Empféngnisverhi-
tungsmitteln und Brustkrebs untersuchten, lassen offen, ob diese Erkrankung bei
Frauen bis zum mittleren Lebensalter hdufiger bei langdauernder und bereits friih-
zeitig begonnener Einnahme oraler Kontrazeptiva auftritt.

Frauen mit einer Fettstoffwechselstorung (Hypertriglyzeriddmie) oder dem Vorkommen
solcher Erkrankungen in der Familie kénnen ein erhéhtes Risiko fir die Entwicklung ei-
ner Bauchspeicheldriisenentziindung unter der ,Pille” haben.

Obwohl bei vielen Frauen, die die ,Pille” einnehmen, von einem geringen Blutdruckan-
stieg berichtet wurde, sind klinisch relevante Blutdruckerhéhungen selten. Nur in diesen
seltenen Féllen ist eine sofortige Unterbrechung der Einnahme von Diane-35 erforder-
lich. Ein Zusammenhang zwischen der Einnahme der ,Pille” und einer klinisch relevanten
Blutdruckerhohung konnte nicht festgestellt werden. Wenn jedoch unter der Einnahme
von Diane-35 bei vorbestehendem Bluthochdruck, eine blutdrucksenkende Therapie
nicht erfolgreich ist, muss Diane-35 abgesetzt werden. Wenn es angemessen erscheint,
kann die Einnahme wieder aufgenommen werden, wenn sich die Blutdruckwerte unter
der Einnahme von ,Blutdrucksenkern® normalisiert haben.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berichten zufolge sowohl in der Schwangerschaft als
auch unter der Einnahme der ,Pille” auftreten bzw. sich verschlechtern, ein Zusammenhang
mit der Anwendung der ,Pille” konnte bislang jedoch nicht eindeutig nachgewiesen werden:
Gelbsucht und/oder Juckreiz durch Gallenstauung; Gallensteine; Storung der Bildung von
Blutfarbstoff; eine bestimmte Stérung des Immunsystems (systemischer Lupus erythema-
todes); eine Form der Niereninsuffizienz (hdmolytisch-urdmisches Syndrom); eine Form des
Veitstanzes (Sydenham-Chorea); Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes
gestationis); eine durch Verkndcherung bedingte Mittelohrschwerhorigkeit.

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem (akut auftretende Schwellungen der Unterhaut
und Schleimhaut, bevorzugt im Bereich der Augenlider und Lippen, an den Schleimhéu-
ten des Rachenraums und an der Zunge) leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene
enthalten, Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten sich
sofort in arztliche Behandlung begeben, wenn Symptome eines Angioddems auftreten,
wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkei-
ten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Akute oder chronische Leberfunktionsstorungen machen eine Unterbrechung der Ein-
nahme von Diane-35 erforderlich, bis die Marker fiir die Leberfunktion wieder im Nor-
malbereich liegen. Auch ein Wiederauftreten einer in einer vorausgegangenen Schwan-
gerschaft oder wéhrend einer friiheren Anwendung von Geschlechtshormonen aufgetre-
tenen Gelbsucht und/oder eines Juckreiz durch Gallenstauung macht das Absetzen von
Diane-35 erforderlich.

Obwohl die ,Pille” einen Einfluss auf den Insulin-und Zuckerhaushalt haben kann, liegen
keinerlei Hinweise auf die Notwendigkeit einer Anderung der Dosierung bei Diabetikerin-
nen vor, die die ,Pille* anwenden. Diabetikerinnen mussen jedoch, insbesondere in der
ersten Zeit der Anwendung eines solchen Arzneimittels, sorgféltig Gberwacht werden.

Unter der Einnahme der ,Pille” wurde auch Uber eine Verschlechterung von Depressio-
nen, Epilepsie und Darmerkrankungen wie Morbus Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken auftreten, insbesonde-
re bei Frauen, die diese bereits wahrend der Schwangerschaft hatten. Frauen mit dieser
Veranlagung sollten sich daher unter der Einnahme der ,Pille” nicht direkt der Sonne
oder ultraviolettem Licht (z.B. im Solarium) aussetzen.

Sollten sich bei Frauen, die unter vermehrter Korperbehaarung (Hirsutismus) leiden, die
Symptome in der letzten Zeit wesentlich verschlechtert haben, mussen die Ursachen
hierfir (Androgen-produzierender Tumor, Stoérungen der Enzyme der Nebennierenrinde)
vom Arzt abgeklart werden.

Diane-35 hat aufgrund seiner Zusammensetzung bei regelméBiger Einnahme eine emp-
fangnisverhttende Wirkung. UnregelmaBige Einnahme von Diane-35 kann zu Zyklusun-
regelméaBigkeiten fiihren. Die regelmaBige Einnahme von Diane-35 ist sehr wichtig, damit
sowohl ZyklusunregelméaBigkeiten als auch eine Schwangerschaft (wegen eines mog-
lichen Einflusses von Cyproteronacetat auf ein entstehendes Kind) verhindert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiinrt sind.

5. WIE IST DIANE-35 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Diane-35 enthilt:

1 Uberzogene Tablette enthalt 0,035 mg Ethinylestradiol und 2 mg Cyproteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind

im Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon 25 000, Talkum und Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.),

in der Tablettenhiille: Sucrose, Povidon 700 000, Macrogol 6000, Calciumcarbonat
(E 170), Talkum, Glycerol 85 % (E 422), Titandioxid (E 171), Eisen(lI)hydroxid-oxid x H,0
(gelb, E 172) und Montanglycolwachs.

Wie Diane-35 aussieht und Inhalt der Packung:
Die Tabletten sind beigefarben, rund und haben einen Zuckertiberzug.

Diane-35 ist in Kalenderpackungen mit 21 iiberzogenen Tabletten, 3x 21 Uber-
zogenen Tabletten und 6 x 21 (iberzogenen Tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Diane in Deutschland, Belgien, Osterreich, Italien, Frankreich, Spanien, Portugal, Niederlande,
Schweden, Norwegen, Tschechien, Polen, Ungarn, Lettland, Finnland und Ruméanien

Dianette in Irland und GroBbritannien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2012

Eigenschaften

Das im Diane-35 enthaltene Cyproteronacetat hemmt den Einfluss der ménnlichen Ge-
schlechtshormone (Androgene), die auch vom weiblichen Organismus gebildet werden.

Wahrend der Einnahme von Diane-35 wird die verstarkte Talgdriisenfunktion reduziert,
die fir das Entstehen der Akne und Seborrho eine wichtige Rolle spielt. Das flihrt - meist
nach 3- bis 4-monatiger Behandlung - dazu, dass bestehende Akneherde abheilen. Das
UbermaBige Fetten der Haare und der Haut verliert sich im Allgemeinen schon friher,
der oft einhergehende Haarausfall lasst ebenfalls nach. Bei geschlechtsreifen Frauen mit
leichten Formen von Hirsutismus ist ein Erfolg jedoch erst nach mehrmonatiger Anwen-
dung zu erwarten.
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