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Was ist Diane-35 und wann wird es angewendet? )

Diane-35 ist ein Arzneimittel, welches 2 Hormone enthalt: Ethinylestradiol, ein weibliches Hormon (ein sogenanntes Ostrogen),
und Cyproteronacetat, das einerseits Gelbkoérper-hormon-Eigenschaften hat und andererseits die Wirkung mannlicher Hormone
hemmt.

Diane-35 wird vom Arzt oder von der Arztin bei Frauen verschrieben, welche von mannlichen Hormonen abhéngige Krankheiten
haben wie:

Akne (resistent auf andere Therapien), insbesondere wenn diese mit stark fettiger Haut (Seborrhoe) einhergeht,
krankhaft vermehrte Gesichts- und Kdrperbehaarung (Hirsutismus),

durch méannliche Hormone bedingter starker Ausfall des Kopfhaares vom méannlichen Typ bis zur Glatzenbildung (androgenetische
Alopezie)

und gleichzeitig eine Empfangnisverhitung wiinschen.

Ist die vermehrte Behaarung erst vor kurzem aufgetreten oder hat sie sich in letzter Zeit erheblich verstarkt, muss der Arzt oder
die Arztin wegen der notwendigen diagnostischen Abklarung der Ursachen ausdricklich darauf hingewiesen werden.

Durch die Kombination der beiden Hormone wirkt Diane-35 empfangnisverhitend.
Aufgrund der geringen Hormonmengen wird Diane-35 als niedrigdosiertes Kombinationspréaparat (kombinierte «Pille») bezeichnet.

Diane-35 bietet bei vorschriftsmassiger Anwendung auf mehrfache Weise Schutz vor einer Schwangerschaft: Im Allgemeinen wird
verhindert, dass ein befruchtungsfahiges Ei heranreift. Ausserdem bleibt der Schleim im Gebarmutterhals verdickt, so dass das
Aufsteigen des mannlichen Samens erschwert wird. Weiterhin ist die Schleimhaut der Gebarmutter fir eine Schwangerschaft nicht
vorbereitet.

Die kombinierte Pille kann auch positive Auswirkungen haben, die iber die Empfangnisverhiitung hinausgehen. lhre Menstruation
kann schwacher und kiirzer sein. Die Gefahr eines Eisenmangels kann sich dadurch verringern. Beschwerden wahrend der
Menstruation werden leichter oder verschwinden ganz und die Zyklen werden regelmassiger. Dariliber hinaus wurden einige
schwerwiegende Erkrankungen bei Frauen, die Pillen mit 50 ug Ethinylestradiol oder mehr («hochdosierte Pillen») einnehmen,
weniger haufig beobachtet. Dabei handelt es sich um gutartige Brusterkrankungen, Eierstockzysten, Infektionen im Beckenbereich,
ektopische Schwangerschaften (Schwangerschaften, bei denen sich der Embryo ausserhalb der Gebarmutter einnistet) wahrend
der Anwendung sowie um Krebs der Gebarmutterschleimhaut und der Eierstocke wahrend und nach der Anwendung. Méglicher-
weise ist dies auch bei niedriger dosierten Pillen der Fall, konnte aber noch nicht nachgewiesen werden.

Obwohl Diane-35 empféangnisverhiitend wirkt, soll es nur bei Patientinnen zum Einsatz kommen, die aufgrund der oben beschrie-
benen Krankheitsbilder hormonell behandelt werden mussen. Diane-35 darf nur auf Verschreibung und unter standiger Kontrolle
einer Arztin oder eines Arztes verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Bevor Sie mit der Einnahme von Diane-35 beginnen, sollte Ihr Arzt bzw. lhre Arztin eine sorgfaltige Eigen- und Familienanamnese
(Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben sowie eine griindliche allgemeine und
gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Diane-35 empfehlen sich arztliche Kontrolluntersuchungen in etwa halbjahrlichen bis jahrlichen
Abstanden.

Einnahmefehler oder Erbrechen, sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen oder die gleichzeitige Iangere Einnahme
bestimmter Arzneimittel (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Diane-35 Vorsicht geboten?/Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln») kdnnen die schwangerschaftsverhindernde Wirkung beeintrachtigen (erste mégliche Anzeichen: Zwischenblutun-

gen).
Falls Sie bisher ein anderes hormonales Empfangnisverhitungsmittel eingenommen haben oder sehr bald nach einer Entbindung
oder Fehlgeburt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen wollen, fragen Sie bitte zunachst Ihren Arzt oder lhre Arztin.

Wie alle oralen Empfangnisverhitungsmittel schiitzt Diane-35 nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) bzw. anderen Geschlechtskrank-
heiten.

Wann darf Diane-35 nicht angewendet werden?
lhr Arzt oder lhre Arztin wird entscheiden, ob bei Ihnen irgendwelche medizinischen Griinde dafir vorliegen, dass Sie Diane-35
nicht einnehmen drfen.

Diane-35 darf nicht angewendet werden bei:

vorhandenen oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien (Thrombose, Embolie), z.B. in den Beinen, Lun-
gen oder Augen;

vorausgegangenem Herzinfarkt oder Schlaganfall oder bei Vorstadien einer Thrombose (z.B. bei voriibergehenden Durchblu-
tungsstérungen, Angina pectoris);

schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit Gefassveranderungen, vorangegangene Pankreatitis (Entziindung der Bauch-
speicheldrise) zusammen mit erhéhten Blutfettwerten;

bestehenden oder vorausgegangenen schweren Leberfunktionsstérungen, solange die Leberwerte abnormal sind;
vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren;

Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungsstérungen einhergeht (Migraine accompagnée);
bestehendem oder vermutetem Brust- oder Gebarmutterkrebs, wenn Geschlechtshormone eine Rolle spielen;
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nicht abgeklarten Scheidenblutungen;

bestehender oder vermuteter Schwangerschaft;

Stillzeit;

Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile von Diane-35.
Diane-35 ist nicht zur Behandlung bei Mannern angezeigt.

Wann ist bei der Einnahme von Diane-35 Vorsicht gebofen?

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin informieren, wenn folgende Krankheiten bestehen oder einmal bestanden haben
(vgl. auch «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Geféasserkrankungen»):

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder Neigung zu Zuckerkrankheit, Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (sogenannte Odeme),
Bluthochdruck, Krampfadern, vorausgegangene Venenentziindungen, schwere Herz- oder Nierenerkrankungen, Gelbsucht, chro-
nisch entziindliche Darmerkrankungen, Gallenblasenerkrankungen, unregelmassige Monatsblutungen, gewisse Brustverande-
rungen, Brustkrebs in der Familie, gutartige Geschwulst der Gebarmutter, Migréne, Mittelohrschwerhdrigkeit (Otosklerose), Sto-
rung des Blutfarbstoffaufbaus (Porphyrie), Sichelzellandmie, Veitstanz (Chorea minor), Fettstoffwechselstérungen, Blutgerin-
nungsstérungen, polyzystisches Ovarialsyndrom (eine Stérung der Eierstocke, welche Unfruchtbarkeit verursachen kann, manch-
mal kombiniert mit Erscheinungen, die durch verstérkten Einfluss ménnlicher Hormone bei der Frau verursacht sind (z.B. vermehrte
Gesichts- und Kérperbehaarung) und erhéhtem Thromboserisiko), bestimmte Kollagenkrankheiten (z.B. systemischer Lupus ery-
thematodes, LSE), Herpes-Erkrankung wahrend einer friilheren Schwangerschaft (Herpes gestationis), hdmolytisch-urdmisches
Syndrom (Erkrankung der Blutgefasse, Blutzellen und der Nieren).

In seltenen Fallen kdnnen braunliche Flecken im Gesicht (Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich diese Erscheinung in
einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie langere Sonnenbader und ultraviolette
Strahlen wahrend der Einnahme von Diane-35 meiden.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefdsserkrankungen

Bei Frauen, die hormonale Empféangnisverhitungsmittel — einschliesslich Diane-35 — anwenden, besteht ein leicht erhdhtes Risiko
fir Gerinnselbildung in Venen und Arterien (vendse und arterielle thromboembolische Krankheiten), welche zu teilweise schweren
Gesundheitsschaden fiihren kann. Das Risiko fiir Gerinnselbildung ist am Hochsten wahrend dem ersten Anwendungsjahr. Eine
Gerinnselbildung kann in Venen zu tiefen Venenthrombosen (Venenentziindung) oder Lungenembolie, in Arterien zu Schlaganfall
oder Herzinfarkt fiihren.

Das Risiko fiir solche Thrombosen oder Embolien besteht bei der Einnahme aller hormonalen Empfangnisverhitungsmittel, es ist
jedoch geringer als wahrend einer Schwangerschaft.

Es wurde Uber Einzelfalle von Blutgerinnseln in den Augen (Netzhautthrombosen) oder anderen Organen berichtet. Ein Zusam-
menhang mit der Einnahme oraler Empféngnisverhiitungsmittel ist jedoch nicht erwiesen.

Das Risiko fiir Gerinnselbildung in Venen und Arterien erhoht sich bei:
zunehmendem Lebensalter;

Tabakkonsum; das Risiko fiir Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn (Herzinfarkt/Schlaganfall) erhéht sich zusatzlich mit
zunehmendem Alter und starkem Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, besonders wenn Sie alter als 35 Jahre sind. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin unbedingt tber Ihre Rauchgewohnheiten;

friherem Auftreten einer Venenthrombose, Lungenembolie, eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls bei einem Geschwister oder
Elternteil;

erheblichem Ubergewicht (Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Sie diesbeziiglich informieren);
Stérungen des Blutfett (Lipid)-Stoffwechsels;

Bluthochdruck;

Migrane;

bestimmten Herzkrankheiten (Herzklappenerkrankungen, Vorhofflimmern);

Bettlagrigkeit oder eingeschrankter Bewegungsfreiheit nach einem Unfall oder einer Operation;
Blutgerinnungsstérungen.

Wann sollten Sie die Einnahme von Diane-35 abbrechen und lhren Arzt oder Ihre Arztin aufsuchen?
Wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

Schwangerschaft oder Verdacht auf Schwangerschaft;

Migrane oder ungewohnt starke Kopfschmerzen, die Sie friiher nicht hatten oder haufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopf-
schmerzen;

plétzliche Seh-, Hor-, Sprech- oder sonstige Wahrnehmungsstérungen;

einseitige Beinschmerzen und/oder Schwellung in einem Bein;

plétzliche Atembeschwerden oder plétzliches Auftreten von Husten unklarer Ursache;
plétzlicher starker Schmerz im Brustkorb mit oder auch ohne Ausstrahlung in den linken Arm;

plétzliches Auftreten von Schwindel, Kollaps mit oder auch ohne Krampfanfélle, von Schwachegefuhl, Gefuhlsstérungen oder
Koordinationsstérungen;

geplante Operation (mind. 4 Wochen vorher absetzen) oder Bettlagrigkeit nach einem Unfall oder einer Operation sowie einge-
schrankte Bewegungsmaglichkeit (die erneute Einnahme sollte nicht friiher als 2 Wochen nach Wiedererlangen vollstéandiger
Mobilitéat erfolgen);

erheblicher Blutdruckanstieg (bei wiederholter Messung);

Auftreten von Gelbsucht, Auftreten von Hepatitis (Leberentziindung), Juckreiz am ganzen Korper;
plétzliches Auftreten starker Bauchschmerzen oder Anschwellen des Bauches;

Auftreten eines Knotens in der Brust;
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Auftreten ungewohnlicher, starker Zwischenblutungen;
zweimaliges Ausbleiben der Monatsblutung.

Tumorerkrankungen

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfligig tfter festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht
nehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille besteht allerdings kein Unterschied mehr. Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied
durch die Pille verursacht wird. Moglicherweise wurden diese Frauen nur sorgfaltiger und 6fter untersucht, so dass der Brustkrebs
friiher erkannt wurde.

In seltenen Fallen sind nach Langzeitanwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Diane-35 enthalt, gutartige, noch seltener bos-
artige Veranderungen an der Leber beobachtet worden, die zu inneren Blutungen flihren und das Absetzen des Praparates erfor-
derlich machen kénnen. Deshalb ist der Arzt oder die Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten,
die nicht von selbst bald voribergehen.

Bei Frauen, die die Pille liber langere Zeit nehmen, treten haufiger Falle von Gebarmutterhalskrebs auf. Dies muss nicht durch die
Pille bedingt sein, sondern kann mit dem Sexualverhalten (z.B. haufiger Partnerwechsel) und anderen Faktoren im Zusammenhang
stehen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Gewisse Arzneimittel kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme die empfangnisverhiitende Wirkung von Diane-35 beeintrachtigen: z.B.
Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Pri-
midon), von HIV-Infektionen (Ritonavir) und Tuberkulose (Rifampicin) sowie Antibiotika zur Behandlung bestimmter Infektionen
(Ampicillin, Tetracycline), das Pilzmittel Griseofulvin und Johanniskrautpraparate (siehe unten).

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel kurzfristig anwenden, kdnnen Sie Diane-35 weiterhin einnehmen. Wahrend der
Behandlung und fur 7 Tage nach dem Beenden der Behandlung mit diesem Arzneimittel mussen Sie jedoch zusétzliche, nicht-
hormonale Massnahmen zur Empfangnisverhiitung, z.B. Kondome, anwenden. Falls Sie den Wirkstoff Rifampicin einnehmen,
mussen Sie bis 4 Wochen nach Beenden der Rifampicin-Behandlung eine zusatzliche, nichthormonale Methode der Empfang-
nisverhitung anwenden. Wird die gleichzeitige Behandlung mit dem Arzneimittel Gber das Ende der aktuellen Packung von
Diane-35 fortgesetzt, ist die nachste Packung ohne Unterbrechung, also ohne die ubliche Einnahmepause (siehe «Wie verwenden
Sie Diane-35») anzufangen. lhr Arzt oder lhre Arztin wird Sie dariiber instruieren.

Wenn Sie Diane-35 einnehmen, sollen Sie nicht gleichzeitig ein Johanniskrautpréparat (Hypericum) gegen Depressionen anwen-
den, da die empfangnisverhlitende Wirkung beeintrachtigt sein kann. Uber Zwischenblutungen und Einzelfalle unerwiinschter
Schwangerschaften wurde berichtet.

Wenn Sie zuckerkrank sind, dann kann sich durch die Einnahme von hormonalen Empfangnisverhitungsmitteln Ihr Bedarf an
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (inklusive Insulin) &ndern.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
Diane-35 hat keinen Einfluss auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Diane-35 wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Diane-35 darf wahrend einer Schwangerschaft oder bei Verdacht auf eine Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Vor Beginn der Anwendung von Diane-35 ist eine Schwangerschaft auszuschliessen.

Tritt unter der Anwendung von Diane-35 eine Schwangerschaft ein, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt bzw. die
Arztin zu konsultieren.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Diane-35 nicht einnehmen, da es die Qualitat und Quantitat der Muttermilch beeintréachtigen kann und
die Wirkstoffe in geringen Mengen in die Muttermilch lbertreten kénnen.

Wie verwenden Sie Diane-357
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Vorgangig eingenommene andere hormonelle Empfangnisverhitungsmittel miissen abgesetzt werden.

Die Kalenderpackung enthélt 21 Dragees. Auf der Packung ist bei jedem Dragee ein Wochentag vermerkt. Nehmen Sie das 1.
Dragee der Kalenderpackung aus dem Feld des betreffenden Wochentages (z.B. «Mo» fiir Montag), indem Sie es durch die
Aluminiumfolie driicken, und schlucken es unzerkaut mit Flissigkeit. Die Tageszeit der Einnahme ist gleichgiiltig, nur sollten Sie
bei der einmal gewahlten Stunde bleiben. Folgen Sie der Pfeilrichtung, bis alle 21 Dragees eingenommen sind. Wahrend der darauf
folgenden 7 Tage nehmen Sie keine Dragees ein. In diesen 7 Tagen sollte die Monatsblutung (Entzugsblutung) 2-3 Tage nach
Einnahme des letzten Dragees einsetzen. Beginnen Sie die néchste Diane-35-Packung am 8. Tag, auch wenn die Blutung noch
anhalt. Das bedeutet, dass Sie jede weitere Diane-35-Packung stets am gleichen Wochentag beginnen wie die erste Packung und
lhre Monatsblutung ebenfalls jeden Monat ungefahr am gleichen Tag beginnt.

Beginn der Einnahme

Wenn Sie wéhrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmittel eingenommen haben

Warten Sie bis zu Ihrer ndchsten Monatsblutung. Beginnen Sie mit der Einnahme der Dragees am 1. Tag des Zyklus (= 1. Tag
der Blutung).

Der erste Zyklus wird etwas verkirzt sein, wahrend alle folgenden Zyklen vier Wochen dauern.

Sie kénnen auch am 2. bis 5. Tag lhres Zyklus mit der Dragee-Einnahme beginnen, dann miissen Sie aber wahrend der ersten 7
Tage der Einnahme im ersten Zyklus zusatzliche Verhiitungsmethoden (nichthormonale Verhitungsmittel mit Ausnahme der
Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) verwenden.

Bei Umstellung von einer anderen kombinierten 21- oder 22-Tage Pille auf Diane-35

Sie beginnen mit der Einnahme von Diane-35 vorzugsweise am Tag nach der Einnahme des letzten Dragees/Tablette der bisher
eingenommenen Pille (das bedeutet: ohne Einnahme-Pause.) Sie kdnnen auch spater mit der Pilleneinnahme beginnen, spates-
tens jedoch am Tag nach der Ublichen 7tagigen einnahmefreien Pause lhrer gegenwartigen Pille.
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Bei Umstellung von einer 28-Tage-Packung Kombinationspille (mit 21 bis 24 wirkstoffhaltigen Tabletten und 4 bis 7 Tabletten ohne
Wirkstoffe)

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der alten Packung eingenommen haben (nach 21 bis 24 Tagen), beginnen
Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag — ohne Einnahmepause — mit dem ersten Diane-35 Dragee. Sie kénnen aber auch die
nachste Monatsblutung abwarten und mit der Einnahme von Diane-35 im Anschluss an die letzte Tablette ohne Wirkstoff beginnen.

Bei Umstellung von einer Gestagen-Monopille (Minipille)

Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und mit der Einnahme von Diane-35 am nachsten Tag
zum gleichen Zeitpunkt beginnen. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Diane-35-Einnahme zuséatzlich eine nichthor-
monale Methode der Empfangnisverhiitung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturme-
thode).

Bei Umstellung von einer Hormon-Injektion, einem Implantat oder einer gestagenabgebenden Spirale

Beginnen Sie mit der Einnahme von Diane-35, wenn lhre nachste Injektion fallig ware oder an dem Tag, an dem lhr Implantat resp.
lhre Spirale entfernt wird. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Pilleneinnahme zusétzlich eine nichthormonale Methode
der Empfangnisverhitung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode).

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten 3 Monaten
Sie kénnen sofort mit der Einnahme von Diane-35 beginnen und brauchen keine zusatzlichen empfangnisverhitenden Massnah-
men zu ergreifen. Ziehen Sie jedoch Ihren Arzt oder Ihre Arztin zu Rate.

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach dem 3. Monat

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach dem 3. Monat sollte mit der Einnahme von Diane-35 friihes-
tens zwischen dem 21. und 28. Tag begonnen werden. Sie brauchen dann keine zusatzlichen empfangnisverhitenden Massnah-
men zu ergreifen. Sind seit der Geburt mehr als 28 Tage verstrichen, missen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage zusatzliche
empfangnisverhiitende Massnahmen ergreifen. Sollten Sie zuvor Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder Sie miissen bis zum Beginn der nachsten Monatsblutung warten, bevor Sie mit
der Einnahme von Diane-35 beginnen. Bitte beachten Sie, dass Sie Diane-35 nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen (vgl. «Darf
Diane-35 wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit eingenommen werden?»).

Wenn Sie vergessen haben, das tdgliche Dragee einzunehmen

Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden Gberschritten haben, ist die Zuverlassigkeit der Pille noch
gegeben. Sie sollten das Dragee sofort einnehmen und alle darauf folgenden Dragees wieder zur gewohnten Tageszeit einneh-
men.

Wenn Sie die Einnahme des Dragees um mehr als 12 Stunden versaumt haben, ist moglicherweise kein vollstdndiger Empfang-
nisschutz mehr gegeben. Je mehr Dragees Sie vergessen haben, desto héher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt. Das
Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Dragees am Anfang oder Ende der Packung vergessen. Deshalb
sollten Sie nachfolgende Regeln beachten:

Wenn Sie mehr als ein Dragee einer Packung vergessen haben
Fragen Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin um Rat.

Wenn Sie in der ersten Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerkt haben — auch dann, wenn dadurch
knapp hintereinander an einem Tag 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauf folgenden Dragees zur gewohnten
Zeit ein.

Wahrend der nachsten 7 Tage ist zusatzlich eine nichthormonale Methode der Empfangnisverhiitung (mit Ausnahme der Kalen-
dermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen
haben, bereits ein Geschlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies umgehend
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin mit.

Wenn Sie in der zweiten Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken —auch dann, wenn dadurch knapp
hintereinander an einem Tag 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauf folgenden Dragees zur gewohnten Zeit
ein.

Vorausgesetzt, dass an den 7 vorangegangenen Tagen eine regelmassige Einnahme erfolgt ist, bleibt die Wirkung der Pille erhal-
ten. Sie missen keine zusatzlichen nichthormonalen Verhitungsmittel anwenden. War dies nicht der Fall, ist wahrend der nachsten
7 Tage zusatzlich eine nichthormonale Methode der Empféngnisverhiitung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-
Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden.

Wenn Sie in der dritten Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Sie kénnen eine der beiden folgenden Mdéglichkeiten wahlen, ohne zuséatzliche Verhlitungsmittel verwenden zu missen, sofern
die Einnahme an den vorangegangenen 7 Tagen regelmassig erfolgt ist. Ansonsten soll die erste der beiden Méglichkeiten befolgt
und wéahrend der nachsten 7 Tage zusétzlich eine nichthormonale Methode der Empfangnisverhitung (mit Ausnahme der Kalen-
dermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden.

1. Sie nehmen das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken — auch dann, wenn dadurch
an einem Tag knapp hintereinander 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen die darauf folgenden Dragees zur gewohnten
Zeit ein. Mit der Dragee-Einnahme aus der nachsten Packung beginnen Sie unmittelbar nach Ende der letzten Packung, d.A. ohne
Einhaltung des einnahmefreien Intervalls. Es wird dabei nicht zur iblichen Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser
zweiten Packung kénnen aber gehauft Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen auftreten.

oder:

2. Sie nehmen keine weiteren Dragees mehr ein. Nach einem einnahmefreien Intervall von hdchstens 7 Tagen, einschliesslich
Jjenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die Dragee-Einnahme mit der nachsten Packung fort. Bei dieser
Methode kann der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den bisher gewohnten Wochentag gelegt werden.

Wenn Sie Dragees vergessen haben und keine Monatsblutung wahrend der ersten einnahmefreien Pause haben, besteht die
Méglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher lhren Arzt oder lhre Arztin, ehe Sie mit der Pilleneinnahme aus der néchs-
ten Packung beginnen.
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Sicherheit bei Erbrechen oder Magen-Darm-Stérungen

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme des Diane-35 Dragees erbrechen, sind die aktiven Bestandteile des
Dragees moglicherweise nicht vollstdndig vom Kérper aufgenommen worden. Die Wirkung kann daher, ahnlich wie beim Verges-
sen eines Dragees, vermindert sein. Befolgen Sie deshalb die Ratschlage wie im Falle von vergessenen Dragees. Damit das
gewohnte Einnahmeschema beibehalten werden kann, muss das zusétzlich einzunehmende Dragee aus einer Reservepackung
entnommen werden.

Wenn die Magen-Darm-Stérung voraussichtlich Ianger andauert, sollte die zuséatzliche Anwendung eines mechanischen Emp-
fangnisverhutungsmittels fur den betreffenden Einnahmezyklus erwogen werden.

Wenn Sie eine Monatsblutung hinauszégern wollen

Sie kénnen lhre Monatsblutung verschieben, indem Sie ohne Pause mit der Einnahme der nachsten Packung Diane-35 beginnen,
sobald Sie die aktuelle Packung beendet haben. Sie kénnen mit der Einnahme so lange wie gewlinscht fortfahren, langstens
jedoch bis diese zweite Packung beendet ist. Wenn Sie mdchten, dass Ihre Monatsblutung einsetzt, beenden Sie die Pillenein-
nahme. Bei der Einnahme der zweiten Packung kann es zu Schmier- und Durchbruchsblutungen kommen. Beginnen Sie mit der
nachsten Pillenpackung nach der Ublichen 7tagigen Pause.

Wenn Sie grundsétzlich den ersten Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen mdchten

Wenn Sie die Dragees nach Anleitung einnehmen, wird Ihre Monatsblutung alle 4 Wochen an ungefahr dem gleichen Tag ein-
setzen. Wenn Sie diesen andern wollen, verkiirzen (niemals verlangern) Sie einfach das nachste einnahmefreie Intervall. Wenn
lhre Monatsblutung fir gewohnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friher), dann nehmen
Sie das erste Dragee der folgenden Packung drei Tage friiher als gewdhnlich. Ist das Intervall sehr kurz (z.B. 3 Tage oder weniger),
besteht die Mdglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt. Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen sind jedoch wahrend
der Einnahme der nachsten Packung mdglich.

Verhalten bei Blutungsunregelméssigkeiten

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutungen ausser der Reihe (Schmier- bzw.
Durchbruchsblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder Tampons benétigen, jedoch muss die Einnahme nicht
unterbrochen werden.

Leichte Zwischenblutungen gehen im Allgemeinen zurtick, sobald sich der Kérper an die Einnahme der Pille gewdhnt hat (nor-
malerweise nach ca. 3 Zyklen). Bei andauernden, starkeren, der normalen Menstruation ahnlichen oder wiederholten Blutungen
sollten Sie lhren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen.

Verhalten bei Ausbleiben der Monatsblutung

Die Entzugsblutung kann wahrend des einnahmefreien Intervalls ausbleiben. Haben Sie Ihre Dragees korrekt eingenommen, nicht
erbrochen und keine anderen Arzneimittel eingenommen, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft dusserst gering. Neh-
men Sie Diane-35 wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die MAglichkeit einer Schwangerschaft. Such"en Sie unverziglich lhren Arzt
oder lhre Arztin auf. Setzen Sie die Pilleneinnahme solange nicht weiter fort, bis Ihr Arzt oder lhre Arztin eine Schwangerschaft
ausgeschlossen hat.

Behandlungsdauer, Absetzen des Praparates

Es wird empfohlen, dass die Behandlung 3 bis 4 Zyklen nach dem vollsténdigen Abklingen der durch die mannlichen Hormone
verursachten Symptome beendet wird und dass Diane-35 nicht ausschliesslich zur Empfangnisverhitung weiter angewendet wird.
Falls die von mannlichen Hormonen abhangigen Krankheitsbilder wieder auftreten, kann erneut mit Diane-35 behandelt werden.

Nach dem Absetzen von Diane-35 nehmen die Keimdriisen im Allgemeinen ihre volle Funktion wieder auf, und es besteht normale
Empféangnisfahigkeit. Der 1. Zyklus ist meist um etwa eine Woche verlangert. Sollte es jedoch innerhalb der ersten 2 bis 3 Monate
zu keinem normalen Zyklusverlauf kommen, suchen Sie bitte Ihren Arzt bzw. lhre Arztin auf.

Wenn Sie nach dem Absetzen von Diane-35 nicht schwanger werden wollen, befragen Sie lhren Arzt oder lhrer Arztin (iber andere
Methoden der Empféngnisverhitung.

Welche Nebenwirkungen kann Diane-35 haben?
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin Gber alle unerwlinschten Ereignisse, insbesondere ernsthafte oder lang andau-
ernde Beschwerden, oder Uber Anderungen Ihres Gesundheitszustandes, als deren Ursache Sie die Pille vermuten.

Schwerwiegende Reaktionen auf die Pilleneinnahme sowie damit verbundene Symptome sind in den Abschnitten «Beeinflussung
der Blutgerinnung, Risiko fir Gefasserkrankungen» und «Tumorerkrankungen» der Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von
Diane-35 Vorsicht geboten?» beschrieben. Bitte lesen Sie diese Abschnitte und befragen Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin unver-
zuglich, wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Diane-35 auftreten

Haufig

Gewichtszunahme, depressive Zusténde, verénderter Gemiitszustand, Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit,
Hautausschlége, Brustspannungen und Brustschmerzen.

Gelegentlich
Flissigkeitsansammlung in den Geweben, Abnahme der Libido, Migrane, Erbrechen, Durchfall, Quaddelbildung auf der Haut,
Chloasma (braunliche Flecken im Gesicht), Vergrosserung der Brust, Zwischenblutungen und Ausbleiben der Zyklusblutung.

Selten bis sehr selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Gewichtsabnahme, Beeintréchtigung des Zuckerstoffwechsels, Zunahme der Libido, Schwindel,
Zunahme epileptischer Anfélle, Beinkrampfe, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen, akute Sehstérungen, Horstérungen,
Blutdruckanstieg, arterielle und vendse thromboembolische Erkrankungen (z.B. venése Thrombose, Lungenembolie, Schlaganfall,
Herzinfarkt), Lebertumore, Leberentziindung, Gelbsucht, Verstarkung einer Porphyrie (Stérung des Blutfarbstoffaufbaus), schwere
Hautreaktionen, Juckreiz, vermehrte Brustdriisensekretion, vermehrter Scheidenausfluss und vermehrte Scheideninfektionen (v.a.
Pilzinfektionen).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. |hre Arztin oder
Apothekerin informieren.
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Was ist ferner zu beachten?
Diane-35 ist bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausserhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen ber die
ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Diane-35 enthalten?
1 Dragee enthalt 2 mg Cyproteronacetat und 0,035 mg Ethinylestradiol sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
47879 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Diane-35? Welche Packungen sind erhéltlich?
Diane-35 erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es gibt Kalenderpackungen mit 21 Dragees und 3% 21 Dragees.

Zulassungsinhaberin
Bayer (Schweiz) AG, Zirich.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2004 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepruft.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2007 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [10.10.2007]
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