Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen A ngaben

Gebrauchsinformation: Information fur die Anwenderi n
Diane® -35
0,035mg/2mg lUberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Diane-35 und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diane-35 aufzubewahren?

R O o

Weitere Informationen

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 verstarkte Wirkung von mannlichen
Sexualhormonen hervorgerufenen Erscheinungen) bei der Frau, die eine Hor-
monbehandlung erfordern:

Akne: ausgepragte Formen, wenn diese mit Entziindungen oder
Knotenbildungen einhergehen (Acne papulopustulosa, Acne
nodulocystica) oder die Gefahr einer Narbenbildung besteht und somit
eine lokale Behandlung allein keinen Erfolg verspricht. Die
Hormonbehandlung soll gegeniiber einer systemischen Antibiotikathe-
rapie abgewogen werden.

leichtere Formen unnatdirlich vermehrter Gesichts- und Kérperbehaarung
(Hirsutismus);
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androgenbedingter Ausfall des Kopfhaares (androgenetische Alopezie).
Hinweis:

Obwohl Diane-35 auch empfangnisverhttend wirkt, sollte es nicht ausschlief3lich zur
Empfangnisverhiitung angewendet werden, sondern nur bei Frauen zum Einsatz
kommen, die aufgrund der oben beschriebenen androgen-abhangigen
Krankheitsbilder behandelt werden miissen. (Siehe auch unter: "Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Diane-35 ist erforderlich”, "Welche Nebenwirkungen sind
maglich?"; zur Dauer der Behandlung siehe unter: "Wie ist Diane-35
einzunehmen?").

In fast allen Fallen kann, oftmals innerhalb einiger Monate, mit einem vollstéandigen
Abklingen der Akne gerechnet werden. In besonders schweren Fallen 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
Abklingen der Symptome beendet wird und dass Diane-35 nicht ausschlie3lich zur
Empfangnisverhitung weiter angewendet wird.

Falls die androgen-abhangigen Krankheitsbilder wieder auftreten, kann erneut mit
Diane-35 behandelt werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIANE-35 BE ACHTEN?
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 (be-
kannte, idiopathische venése Thromboembolie (VTE)) (wobei sich die familiare
Vorgeschichte auf einen Gefallverschluss bereits in relativ jungem Alter bei ei-
nem Geschwister oder Elternteil bezieht),

- bei bestehender oder vorausgegangener Blutpfropfbildung (thrombotische und
thromboembolische Krankheiten) in den Venen (z.B. tiefe Beinvenenthrombose
oder Lungenembolie),

- bei bestehender oder vorausgegangener Blutpfropfbildung in den Arterien
(thrombotische und thromboembolische Ereignisse, z.B. Herzinfarkt) oder bei
Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen
(z.B. anfallsartiges Engegefiihl im Brustkorb, so genannte Angina pectoris oder
anfallsweise auftretende, durch Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Seh-
stérungen oder Muskellahmung),

- bei Zustédnden, die die Anfalligkeit fur eine Blutpfropfbildung erhdhen (z. B. St6-
rungen des Gerinnungssystems mit Neigung zu Blutpfropfbildung (Thrombose),
bestimmte Herzkrankheiten),

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Schlaganfall

- bei Vorliegen eines schweren Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren fir ei-
ne Blutpfropfbildung in Venen oder Arterien (ventse oder arterielle Thrombosen)
was ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen kann (siehe “Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Diane-35 ist erforderlich”),

- bei Diabetes (mellitus) mit Gefallverdnderungen, einer bestimmten Blutkrankheit
(Sichelzellanamie) und schwereren Formen des Bluthochdrucks,
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- bei bestehender oder ehemals aufgetretener Entziindung der Bauchspeichel-
drise, die mit einer starken Erh6hung der Blutfettwerte einhergeht und/oder an-
dere Fettstoffwechselstorungen,

- bei vorausgegangenen oder bestehenden schweren Leberfunktionsstérungen
(auch Ausscheidungsstérungen wie Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom), so-
lange sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben,

- bei vorausgegangenen oder bestehenden (gut- oder bosartigen) Lebertumoren,
- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist,

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

- als Raucherin (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diane-35 ist er-
forderlich®),

- bei bekannten oder vermuteten Krebserkrankungen der Brust oder der Genital-
organe, wenn diese durch Sexualhormone beeinflusst werden,

- bei Auftreten von Gelbsucht, anhaltendem Juckreiz oder Blaschenausschlag
(Herpes gestationis) wahrend einer friiheren Schwangerschaft oder Verschlech-
terung des Horvermdgens von Frauen mit Mittelohrschwerhérigkeit (Otosklero-
se) wahrend einer friheren Schwangerschatt,

- bei bestehendem Schwangerschaftswunsch, Schwangerschaft, Stillzeit,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Cyproteronacetat
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 Falle eintritt,
mussen Sie das Arzneimittel sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen. In der Zwi-
schenzeit sollten Sie eine andere, nichthormonale Verhiitungsmethode anwenden.
Siehe dazu auch unter ,Allgemeine Anmerkungen®.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diane-3 5 ist erforderlich

Allgemeine Anmerkungen

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

Diane-35 bietet keinen Schutz vor einer HIV-Infekti  on (AIDS) oder anderen
sexuell Gbertragbaren Krankheiten.
2.2.1 Sie sollten die Einnahme von Diane-35 auch so  fort beenden,

wenn migréneartige Kopfschmerzen erstmalig oder verstarkt auftreten oder
wenn Kopfschmerzen ungewdhnlich haufig oder ungewohnt stark auftreten,

wenn bei Ihnen akute Seh- oder Horstdrungen sowie Bewegungsstorungen,
insbesondere LAhmungen (mogliche erste Anzeichen eines Schlaganfalls) oder
andere Wahrnehmungsstérungen auftreten,
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bei ersten Anzeichen von Venenentziindungen mit Blutpfropfbildung
(Thrombophlebitiden) oder thromboembolischen Erscheinungen (siehe Abschnitt
2.2.2 ,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
Arterienverschlusses erhéhen”)

bei Auftreten von Gelbsucht, Leberentziindung oder Juckreiz am ganzen Kaorper,
bei Zunahme epileptischer Anfélle,

bei starkerem Blutdruckanstieg,

bei Einsetzen von schweren Depressionen,

bei starken Oberbauchschmerzen oder Lebervergrof3erung,

bei deutlicher Verschlechterung von Erkrankungen, die sich bekanntermal3en
wahrend der Anwendung von hormonalen Empfangnisverhitungsmitteln oder
Schwangerschatft verschlimmern,

wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben schwanger zu sein.
Schwangerschatft ist ein Grund fur das sofortige Absetzen, weil einige
Untersuchungen darauf schlie3en lassen, dass orale Kontrazeptiva, die in der
frihen Schwangerschaft eingenommen werden, méglicherweise das Risiko
fetaler Fehlbildung leicht erhéhen kénnten. Uber einen Schwangerschafts-
verdacht ist mit dem Arzt zu sprechen.

2.2.2 Eine besondere arztliche Uberwachung isterfo  rderlich,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus),

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

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

wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdorigkeit leiden (Otosklerose),
wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind,

wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham)
erkrankt sind,

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

wenn Sie 40 Jahre oder alter sind.
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Zu beachten ist ein erhghtes Risiko fur das Auftreten thromboembolischer Ereignisse
im Wochenbett (siehe auch ,Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten®).

Weitere Erkrankungen, bei denen GefalRkomplikationen auftreten kénnen, sind
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Eierstockzysten (polyzystisches Ovarialsyndrom,
PCO-Syndrom), systemischer Lupus erythematodes (eine bestimmte Erkrankung des
Immunsystems), eine Form der Niereninsuffizienz (hamolytisch-urdmisches
Syndrom), und chronisch entzuindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa).

Biochemische Faktoren kénnen Hinweise geben auf eine erbliche oder erworbene
Disposition fur GefaRverschlusskrankheiten. Zu diesen Faktoren zahlen die
Resistenz gegen aktiviertes Protein C (APC), die Hyperhomocysteinamie, der
Antithrombin llI-Mangel, der Protein C-Mangel, der Protein S-Mangel, sowie
Antiphospholipid-Antikérper (z.B. Antikardiolipin-Antikérper, Lupus-Antikoagulant).

Diane-35 &hnelt in der Zusammensetzung Kombinationspréaparaten zur hormonalen
Schwangerschaftsverhitung (,Pille*). Die folgenden Warnhinweise fur die ,Pille”
gelten deshalb auch fur Diane-35.

223 Die "Pille" und GefaRerkrankungen

Die Anwendung einer ,Pille" oder von Diane-35, birgt im Vergleich zur
Nichtanwendung solcher Arzneimittel ein erhohtes Risiko fur Verschliisse der tiefen
Venen durch einen Blutpfropf (Thrombose), der sich unter Umstanden losrei3en und
z.B. in die Lungen gespllt 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 hdchsten. Das VTE-Risiko bei Frauen,
die die ,Pille" anwenden, ist aber immer noch geringer als wahrend einer
Schwangerschaft (schatzungsweise 60 Féalle von Venenverschliissen pro 100.000
Schwangerschaften).

Eine Thrombose heilt nicht immer vollstandig aus und hinterlasst manchmal
bleibende Behinderungen. Eine Thrombose kann sogar tédlich verlaufen.

Bestimmte Faktoren kdnnen das Risiko eines Venen- o der Arterien-
verschlusses erhdhen, z.B.

- zunehmendes Alter,

- erhebliches Ubergewicht (Body Mass Index uiber 30 kg/m2),

- Fettstoffwechselstérungen,

- eine genetische Veranlagung fiir Gerinnungsstérungen,

- eine eigene oder familidre Vorgeschichte eines Verschlusses der Venen, der
durch einen Blutpfropf unbekannter Herkunft verursacht wurde (bei der sich die
familiare Vorgeschichte auf einen GeféalRverschluss bereits im relativ jungen Alter

bei einem Geschwister oder Elternteil bezieht, siehe ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Diane-35 ist erforderlich),
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- langerfristige Immobilisierung, grof3ere 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 vollstandiger Mobilisierung zu beginnen. Es sollte eine
Thromboseprophylaxe in Betracht gezogen werden, falls die ,Pille" oder Diane-
35 nicht rechtzeitig abgesetzt worden ist,

- Uber die mogliche Bedeutung von Krampfadern und Verschliissen von
oberflachlich liegenden Venen beim erstmaligen oder fortschreitenden
Verschluss einer Vene durch einen Blutpfropf besteht keine einheitliche
Meinung,

- Rauchen (Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen nicht rauchen, wenn sie
hormonhaltige Arzneimittel wie Diane-35 erhalten (erhdhtes ,relatives Risiko* fir
Thromboembolien, speziell arterielle Thrombosen, bei Raucherinnen), siehe 2.
~Wann durfen Sie Diane-35 nicht anwenden?*),

- Herzklappenerkrankungen,

- HerzschlagunregelmaRigkeiten, wie z.B. Vorhofflimmern,

- Bluthochdruck,

- Zuckerkrankheit,

- und Migrane.

Bitte suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf und be  enden Sie sofort die
Tabletteneinnahme, wenn Sie Beschwerden feststellen , die bei einer
Thrombose oder Lungenembolie auftreten kénnen, wie z.B.

- ungewohnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein,

- Schmerz- und Engegefihl in der Brust, méglicherweise in den linken Arm
ausstrahlend,

- plétzlich auftretende Atemnot,

- Husten ohne klare Ursache,

- ungewdhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

- plétzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust,

- Doppeltsehen,

- undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen,

- Schwindel,

- Kollaps méglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall,

- plétzliche Schwache oder ausgepragtes Taubheitsgefihl einer Korperseite oder
eines Korperteils,
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- Bewegungsstorungen (gestérte Motorik),

- schwere, unertréagliche Bauchschmerzen.

In epidemiologischen Studien haben sich Anzeichen dafiir ergeben, dass die
Haufigkeit von GefalRverschlissen bei der Anwendung von Diane-35 hoher ist als bei
der Anwendung von kombinierten ,,Anti-Baby-Pillen* mit geringem Estrogengehalt (<
50ug Ethinylestradiol).

In seltenen Fallen kann ein GefalRverschluss durch einen Blutpfropf auch in einer
Schlagader auftreten (arterielle Thrombose), z.B. in den HerzkranzgefalRen
(Koronararterien) oder den hirnversorgenden Arterien und so zu einem Herzinfarkt
bzw. Schlaganfall fihren. Epidemiologische Studien deuten auf eine Verbindung
zwischen der Anwendung der ,Pille” und einem erhéhten Risiko fur arterielle
Thromboembolien. Diese Ereignisse treten selten auf.

Sehr selten kdnnen GefalRverschliisse auch in den Blutgefaf3en von Leber,
Bauchraum, Nieren oder Augen auftreten.

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

Bei den Frauen, die Diane-35 zur Behandlung von schwerer Akne, leichteren Formen
von unnatirlich vermehrter Gesichts- und Kérperbehaarung (Hirsutismus) oder
androgenbedingtem Ausfall des Kopfhaares (androgenetischer Alopezie) anwenden,
ist es sehr wahrscheinlich, dass sich darunter Frauen befinden, die von Natur aus ein
erhdhtes 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 zuriickzufiihren 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”
gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach 10 Jahren ist
zwischen ehemaligen ,Pillenanwenderinnen” und anderen Frauen kein Unterschied
mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist
die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfalle bei ehemaligen oder momentanen
Anwenderinnen der ,Pille” klein im Vergleich zum Gesamtrisiko fir Brustkrebs. Die
Studien ergaben keinen Aufschluss Uber die Ursachen. Das beobachtete hdhere
Risiko ist mdglicherweise auf eine friihzeitigere Erkennung von Brustkrebs bei
Anwenderinnen der ,Pille”, die biologischen Wirkungen der ,Pille* oder auf eine
Kombination aus beidem zurtickzufuhren.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bdsartige
Lebertumoren bei ,Pillenanwenderinnen” festgestellt. In einigen wenigen Fallen
haben diese Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen gefuhrt. Wenn bei
Ihnen plotzlich starke Bauchschmerzen auftreten, missen Sie unverziglich lhren
Arzt aufsuchen.
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2.2.5 Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Diane-35 kann reduziert werden, wie z.B. im Falle einer
vergessenen 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 werden?”).

2.2.6 Medizinische Beratung/Untersuchung

Vor Beginn der Anwendung hormonhaltiger Arzneimittel wie Diane-35 soll eine
grundliche allgemeine Untersuchung (Kérpergewicht, Blutdruck, Herz, Beine und
Haut, Untersuchung des Urins auf Zucker, gegebenenfalls auch Durchfiihrung einer
speziellen Leberdiagnostik) sowie gyndkologische Untersuchungen (einschlief3lich
der Brust und eines Abstrichs vom Gebarmutterhals) durchgefuhrt und eine sorgfal-
tige Familienanamnese (Krankheitsfalle in der Familie) erhoben werden. Vor der
Anwendung von Diane-35 ist eine Schwangerschaft auszuschlie3en. Stérungen des
Gerinnungssystems sind auszuschlie3en, wenn bei Blutsverwandten bereits im
jungeren Alter eine Blutpfropfbildung (thromboembolische Krankheiten, z. B. tiefe
Venenthrombosen, Schlaganfall, Herzinfarkt) aufgetreten ist. Wahrend der
Anwendung empfehlen sich Kontrollen in etwa halbjahrlichen Abstanden.

2.3 Bei Einnahme von Diane-35 mit anderen Arzneimit  teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/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
Arzneimitteln kénnen zu Durchbruchblutungen und/oder Versagen der verhitenden
Wirksamkeit flhren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Diane-35 beeintrachtigen:

- 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

LPillen“ kdnnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen. Die

Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit von z. B. Cyclosporin (ein Arzneimittel zur
Unterdrickung 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 zuséatzliche Barrieremethoden
anwenden, d.h. wahrend der Einnahme der Begleitmedikation und noch 28 Tage
dariber hinaus.

palde-diane 35-de3-mayl12 Seite 8 von 18



Frauen, die mit einem Antibiotikum behandelt werden, sollten waéhrend dieser Zeit
ebenfalls zusatzliche Barrieremethoden anwenden, d.h. wahrend der Einnahme der
Begleitmedikation und noch 7 Tage dartber hinaus.

Geht die Verwendung einer zuséatzlichen Barrieremethode Uber das Ende der
Packung hinaus, dann sollte die Einnahme aus der nachsten Packung ohne eine 7-
tagige Unterbrechung 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 kdnnen.

Hinweis:

Diane-35 darf nicht mit Arzneimitteln, die zum Zweck der hormonellen
Empfangnisverhitung 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
angewendet 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 sollen Diane-35 nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milchproduktion verringert
sein kann und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch Ubergehen.

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

2.5 Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschi nen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

2.6 Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Diane-35

Jede einzelne Tablette dieses Arzneimittels enthalt Lactose und Sucrose (Zucker).
Bitte nehmen Sie Diane-35 erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern
leiden.

WIE IST DIANE-35 EINZUNEHMEN?

Wann, wie oft und wie lange wird Diane-35 angewende  t?

Diane-35 unterdriickt die Ovulation und ist damit empféangnisverhitend wirksam.
Patientinnen, die Diane-35 anwenden, sollen deshalb nicht zuséatzlich ein
hormonelles Empfangnisverhiitungsmittel anwenden, da dies zu einer Uberdosierung
mit Hormonen fihrt und fir eine effektive Empfangnisverhiitung nicht erforderlich ist.
Aus demselben Grund sollen Frauen, die schwanger werden wollen, Diane-35 nicht
anwenden.
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Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr 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 entsprechend 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 Einnahme von Diane-35 begonnen wird, ist der Arzt zu fragen, ob
im ersten Zyklus, zur sicheren Verhltung einer Schwangerschaft, zusatzliche
Schutzmal3nahmen erforderlich sind.

In Pfeilrichtung wird nun taglich eine weitere Tablette entnommen, bis die Kalender-
packung aufgebraucht ist. Dabei sollte man bei der einmal gewahlten Tageszeit fir
die Einnahme bleiben. Wahrend 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 nachsten Kalenderpackung
fortgesetzt, und zwar unabhéngig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch
anhalt.

Zur Beachtung:

Der Empféangnisschutz beginnt mit dem ersten Einnahmetag und besteht auch wah-
rend der 7-tagigen Pausen. Die gleichzeitige Anwendung hormonaler Empfangnis-
verhutungsmittel muss deswegen unterbleiben.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35?

«  Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille* zur Schwangerschaftsverhitung
eingenommen 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.
Kondome) zur Empfangnisverhiitung empfohlen.

. Wenn Sie eine ,Pille” (mit zwei hormonellen Wirkstoffen, so genanntes
kombiniertes orales Kontrazeptivum) oder ein Vaginalring oder ein
transdermales Pflaster benutzt haben:

Am besten beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35 am Tag nach der Einnahme
der letzten wirkstoffhaltigen Tablette lhres Vorgangerpraparates (oder nach
Entfernung des Vaginalrings oder des transdermalen Pflasters), spatestens aber am
Tag nach der Ublichen Tabletten-freien (Ring-freien, Pflaster-freien) Anwendungs-
pause. Wenn die Packung lhrer bislang eingenommenen ,Pille“ auch Tabletten ohne
Wirkstoff enthélt, miissen Sie am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien
Tablette mit der Einnahme von Diane-35 beginnen.

*  Wenn Sie eine “Pille*, die nur ein Hormon (Gestagen) enthalt (sog. Minipille)
eingenommen haben:

Sie kénnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen und am néachsten Tag
direkt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. An den ersten 7 Tagen ist die
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zusatzliche Anwendung einer Barrieremethode (z.B. Kondom) zur
Empfangnisverhitung 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 nachste Injektion erfolgen misste bzw. an dem Tag, an dem das
Implantat bzw. die ,Spirale” entfernt wird. An den ersten 7 Tagen ist die zusétzliche
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 spéteren
Einnahmebeginn sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusatzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhitung 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 Ihrem Arzt.

Wodurch kann die empfangnisverhitende Wirkung herab gesetzt werden?

Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit Durchfall, die gleichzeitige
langere Einnahme bestimmter Medikamente (siehe "Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln") sowie sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen kénnen die
schwangerschaftsverhindernde Wirkung aufheben. Milde Abfihrmittel haben keinen
Einfluss auf die Sicherheit.

Wie lange sollten Sie Diane-35 einnehmen?

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien Pause zu keiner Blutung
gekommen sein, ist die Anwendung zunachst 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.

Lasst sich bei
- schwerer Akne oder Seborrh6 mit mindestens 6-monatiger oder

- androgenbedingtem Ausfall des Kopfhaares (Alopezie) und unnatirlich
vermehrter Gesichts- und Kérperbehaarung (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 erwédgen, bzw. der Behandlungsansatz neu zu tberdenken.

Sobald die Androgenisierungserscheinungen abgeklungen sind, jedoch weiter der
Wunsch nach Empfangnisschutz besteht, ist evtl. auf ein niedrigdosiertes orales
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Empfangnisverhitungsmittel umzustellen. Bei erneut auftretenden androgenetischen
Symptomen kann wieder mit Diane 35 behandelt werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Diane-35 eingenommen ha  ben, als Sie sollten

Mogliche 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 grofRerer Mengen missen 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 empfangnisverhitende Wirkung von Diane-35 noch gewahrleistet. Sie
mussen die Einnahme der vergessenen Tablette dann so schnell wie méglich
nachholen und die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

*  Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunde n Uberschritten wurde,
ist die empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewahrleistet. Das Risiko einer
ungewollten 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 Blis  terpackung 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 kbénnen dann die
Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen, missen jedoch in den nachsten 7 Tagen
zuséatzliche empfangnisverhitende Schutzmaf3nahmen (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
unverziglich Ihren 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
vorausgegangenen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette Diane-35 regelmafig
eingenommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung gewahrleistet und Sie
mussen keine zusatzlichen Schutzmalinahmen anwenden.

Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen:

Sie kdnnen zwischen zwei Moglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Die folgenden
Tabletten 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 nachsten Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann zu keiner
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richtigen Abbruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben,
jedoch treten moglicherweise Schmier- und Durchbruchblutungen wahrend der
Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie koénnen 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 Ihrem gewohnten Wochentag beginnen méchten, 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 mdglicherweise schwanger geworden. In diesem Fall
mussen Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Was ist zu beachten
... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Bei schweren Magen-Darm-Erkrankungen wird der Wirkstoff méglicherweise nicht
vollstandig aufgenommen, und es sollten zusatzliche empfangnisverhitende
Malnahmen 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 lhrem 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 unregelmafigen Blutungen gehen im Allgemeinen
nach ungefahr drei Zykluspackungen zuriick, sobald sich Ihr Kérper an Diane-35
gewdhnt hat. Wenn die Blutungen anhalten, starker werden oder erneut auftreten,
mussen Sie jedoch lhren 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 Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Sie sollten jedoch Ihren Arzt
aufsuchen und die Tabletteneinnahme 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
Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Fur alle Frauen, die Diane-35 anwenden, besteht ein erhohtes Risiko fir vendse und
arterielle Thromboembolien (z.B. vendse Thromboembolien, Lungenembolien,
Schlaganfall, Herzinfarkt). Fur weitere Informationen siehe auch ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Diane-35 ist erforderlich* im Abschnitt "Was miissen Sie vor
der Einnahme von Diane-35 beachten?".

Dieses Risiko kann durch zusatzliche Faktoren (Rauchen, Bluthochdruck, Stérung
der Blutgerinnung oder des Fettstoffwechsels, erhebliches Ubergewicht, Krampf-
adern, vorausgegangene Venenentziindungen und Thrombosen) weiter erhéht wer-
den, siehe ,Was missen Sie vor der Einnahme von Diane-35 beachten?“.

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Geschwulste 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, einschliel3lich Einzelfalle

Die haufigsten Nebenwirkungen (>10%), die mit der Einnahme der “Pille* mit den
Wirkstoffen Ethinylestradiol und Levonorgestrel verbunden sind, sind Kopfschmerzen
(einschlieRlich Migrane), Schmier- und Zwischenblutungen.

Organsystem

Nebenwirkungshaufigkeit

Haufig Gelegentlich Selten
Augen- Unvertraglichkeit von
erkrankungen Kontaktlinsen

(trockene Augen)

Erkrankungen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
des Magen- Bauchschmerzen
Darm-Trakts
Erkrankung des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktion
Untersuchun- Gewichtszunahme Blutdruckerhdhung Gewichtsabnahme
gen
Stoffwechsel Flissigkeitseinlage-
und rung im Gewebe
Erndhrungs-
storungen
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Erkrankungen Kopfschmerzen Migréne
des
Nervensystems
Psychiatrische Depressive Beeinflussung des
Erkrankungen Verstimmung, Geschlechtstriebs

Stimmungsschwan-

kungen
Erkrankungen Empfindlichkeit  der | Brustvergréf3erung Brustdriisensekretion,
der Brust, Veranderung der
Fortpflanzungs- | Brustschmerzen, Scheidensekretion
organe und der | Zwischenblutungen (z.B. vermehrter
Brustdrise Ausfluss)
Erkrankungen Hautausschlag, Knotenrose (Erythema
der Haut und Nesselsucht, nodosum), schwerer
des Unterhaut- gelblich-braune Hautausschlag
zellgewebes Flecken auf der Haut | (Erythema multiforme)

(Chloasma)

Geschlechtshormone haben einen Einfluss auf das Brustdriisengewebe, wodurch
seine Empfindlichkeit gegeniiber anderen, die Krebsentstehung begiinstigenden
Faktoren erhoht werden kann. Allerdings sind Geschlechtshormone nur einer unter
verschiedenen mdglichen anderen, nicht mit der Einnahme hormonaler
Empfangnisverhitungsmittel verbundenen Risikofaktoren. Epidemiologische Studien,
die die Mdglichkeit eines Zusammenhangs zwischen hormonalen
Empfangnisverhitungsmitteln und Brustkrebs untersuchten, lassen offen, ob diese
Erkrankung bei Frauen bis zum mittleren Lebensalter haufiger bei langdauernder und
bereits frihzeitig begonnener Einnahme oraler Kontrazeptiva auftritt.

Frauen mit einer Fettstoffwechselstorung (Hypertriglyzeridamie) oder dem
Vorkommen solcher Erkrankungen in der Familie kdnnen ein erhdhtes Risiko fir die
Entwicklung einer Bauchspeicheldriisenentziindung unter der ,Pille* haben.

Obwohl bei vielen Frauen, die die ,Pille* einnehmen, von einem geringen
Blutdruckanstieg berichtet wurde, sind klinisch relevante Blutdruckerhéhungen selten.
Nur in diesen seltenen Féllen ist eine sofortige Unterbrechung der Einnahme von
Diane-35 erforderlich. Ein Zusammenhang zwischen der Einnahme der ,Pille” und
einer klinisch relevanten Blutdruckerhéhung 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 erythematodes); eine Form der
Niereninsuffizienz (hamolytisch-uramisches Syndrom); eine Form des Veitstanzes
(Sydenham-Chorea); Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes
gestationis); eine durch Verkndcherung bedingte Mittelohrschwerhérigkeit.

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

Akute oder chronische Leberfunktionsstdrungen machen eine Unterbrechung der
Einnahme von Diane-35 erforderlich, bis die Marker fur die Leberfunktion wieder im
Normalbereich liegen. Auch ein Wiederauftreten einer in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft oder wahrend einer friiheren Anwendung von
Geschlechtshormonen aufgetretenen 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
Diabetikerinnen vor, die die ,Pille“ anwenden. Diabetikerinnen missen jedoch,
insbesondere in der ersten Zeit der Anwendung eines solchen Arzneimittels,
sorgféltig Uberwacht werden.

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

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken auftreten,
insbesondere 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 Kérperbehaarung (Hirsutismus) leiden,
die Symptome in der letzten Zeit wesentlich verschlechtert haben, missen die
Ursachen hierfur (Androgen-produzierender Tumor, Storungen der Enzyme der
Nebennierenrinde) vom Arzt abgeklart werden.

Diane-35 hat aufgrund seiner Zusammensetzung bei regelmagiiger Einnahme eine
empfangnisverhitende Wirkung. UnregelméRige Einnahme von Diane-35 kann zu
Zyklusunregelmanigkeiten fuhren. Die regelmaRige Einnahme von Diane-35 ist sehr
wichtig, damit sowohl Zyklusunregelmagigkeiten als auch eine Schwangerschaft
(wegen eines maglichen 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 aufgefihrt sind.

WIE IST DIANE-35 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis* oder ,Verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
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WEITERE INFORMATIONEN
Was Diane-35 enthalt:

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

Die sonstigen Bestandteile sind
im Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon 25 000, Talkum und
Magnesiumstearat,

in der Tablettenhdlle: Sucrose, Povidon 700 000, Macrogol 6000, Calciumcarbonat
(E 170), Talkum, Glycerol 85 % (E 422), Titandioxid (E 171), Eisen(ll)hydroxid-oxid x
H20 (gelb, E 172) und Montanglycolwachs.

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

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

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D — 51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstralle 20
D-99427 Weimar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeit etim

Mai 2012

Eigenschaften

Das im Diane-35 enthaltene Cyproteronacetat hemmt den Einfluss der mé&nnlichen
Geschlechtshormone (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 Seborrh6 eine wichtige Rolle spielt.
Das flhrt - meist nach 3- bis 4-monatiger Behandlung - dazu, dass bestehende
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Akneherde abheilen. Das tUiberméRige Fetten der Haare und der Haut verliert sich im
Allgemeinen schon friiher, der oft einhergehende Haarausfall lasst ebenfalls nach.
Bei geschlechtsreifen Frauen mit leichten Formen von Hirsutismus ist ein Erfolg
jedoch erst nach mehrmonatiger Anwendung zu erwarten.
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