Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Dienacne 2 mg /0,03 mg Filmtabletten
Dienogest/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

o Bei Kkorrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen
Verhutungsmethoden.

e Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und
Avrterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung
von 4 oder mehr Wochen.

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten und wofur wird es angewendet?

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten ist ein empféngnisverhitendes Kombinationspraparat
zum Einnehmen (so genanntes kombiniertes orales Kontrazeptivum, KOK). Es enthélt zwei
Typen von Hormon: ein Estrogen (Ethinylestradiol) und ein Gestagen (Dienogest).

In klinischen Studien wurde gezeigt, dass Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten bei Frauen,
bei denen eine erhéhte Wirkung ménnlicher Hormone zu Akne fiihrt, die Akne bessert.

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten ist ein Arzneimittel
e  Zur Schwangerschaftsverhiitung (,,Verhiitungspille®).
e Zur Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer
&ulerlichen Behandlung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika einwilligen, eine
Verhutungspille einzunehmen.

Jede der 21 weiRen Tabletten enthdlt eine kleine Menge von zwei Hormonen, nédmlich
Ethinylestradiol und Dienogest.



Die 7 rosa Tabletten enthalten keine Wirkstoffe und werden auch als Placebo-Tabletten
bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
beachten?

- Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der
Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen. Es ist besonders wichtig,
die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2
,»Blutgerinnsel®.

Bevor Sie mit der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen kdnnen,
wird Thr Arzt Ihnen einige Fragen zu friheren und aktuellen Erkrankungen bei lhnen und
Ihren nahen Verwandten stellen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen und, abhdngig von
Ihrer personlichen Situation, ggf. verschiedene weitere Untersuchungen vornehmen.

In dieser Packungsbeilage sind unterschiedliche Situationen beschrieben, in denen Sie die
Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beenden sollten oder in denen die
Wirksamkeit von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten verringert ist. In diesen Situationen
sollten Sie auf Geschlechtsverkehr verzichten oder eine weitere, nicht auf Hormonen
basierende Methode der Empfangnisverhiitung anwenden wie beispielsweise ein Kondom
oder eine andere Barrieremethode. Wenden Sie nicht die Rhythmus- oder Temperaturmethode
an. Diese Methoden sind unzuverlassig, da die empfangnisverhitende ,,Pille” die iiblichen
Veranderungen der Korpertemperatur und des Zervixschleims, die im Verlauf eines
Menstruationszyklus auftreten, beeinflusst.

Wie alle Verhitungsmittel in Tablettenform schitzt Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell Gbertragbaren Krankheiten.

Ihre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs Monaten Behandlung verbessern und
es kann sogar nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen kommen. Sie sollten mit
Ihrem Arzt drei bis sechs Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelméRigen
Abstanden den Bedarf einer Fortfiihrung lhrer Behandlung besprechen.

Wann Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten nicht angewendet werden darf

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgeftihrten
Punkte auf Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen
besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhitung fiir Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der Beine (tiefe Venenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten);

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden -
beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-I11-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper;

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt
»Blutgerinnsel*);

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen
verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine



transitorische ischamische Attacke (TIA - vorlbergehende Symptome eines
Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten);
- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Arterie erhthen kdnnen:
o schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefae
o sehr hoher Blutdruck
o sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)
o eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.
— wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migrine mit Aura“) leiden
oder in der Vergangenheit gelitten haben;
- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Dienogest oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
- wenn Sie eine Entzindung der Bauspeicheldriise (Pankreatitis) haben oder in der
Vergangenheit hatten;
- wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten und die Funktionsfahigkeit Ihrer
Leber noch nicht wieder normal ist;
— wenn Sie einen gut- oder bosartigen Lebertumor haben oder hatten;

- wenn Sie eine Krebserkrankung der Brustdriise oder der Geschlechtsorgane haben
oder hatten;

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren Ursache nicht geklart ist;

- wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir,  Dasabuvir,  Glecaprevir/Pibrentasvir  oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir — enthalten, einnehmen  (siehe  Abschnitt
,,Einnahme von Dienacne zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie
mit der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen.

Ggf. wird lhr Arzt lhnen dann eine ganz andere (nicht auf Hormonen basierende)
Verhutungsmethode empfehlen.

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dienacnhe 2 mg /0,03 mg
Filmtabletten erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]* unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Vor der Einnahme dieses Arzneimittels missen Sie sich arztlich untersuchen lassen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03
mg Filmtabletten verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.




zunehmendes Alter;

wenn Sie rauchen;

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn lhre Féahigkeit, Glukose
abzubauen, eingeschrénkt ist (verminderte Glukosetoleranz);

wenn Sie tibergewichtig sind;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

wenn Sie eine Erkrankung der Herzklappen oder eine Herzrhythmusstrung haben;
wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche
Thrombophlebitis);

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn Sie oder ein naher Verwandter eine Thrombose, einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall haben oder in der Vergangenheit hatten;

wenn Sie an Migréne leiden;

wenn Sie an Epilepsie leiden;

wenn Sie an Depressionen leiden;

wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyzeridamie) haben oder diese
Erkrankung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyzeriddmie wurde mit
einem erhohten Risiko fur eine Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise)
verbunden.

wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
2; ,,Blutgerinnsel);

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen
Sie Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Dienacne 2
mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen kdnnen;

wenn irgendjemand von Ihren nahen Verwandten Brustkrebs hat oder hatte;

wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder der Gallenblase haben;

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entzindliche
Darmerkrankung) haben;

wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die Ihr
natlrliches Abwehrsystem beeintréchtigt) haben;

wenn Sie eine Krankheit haben, die zum ersten Mal wahrend einer Schwangerschaft
oder bei friherer Anwendung von Sexualhormonen aufgetreten ist, wie
beispielsweise ~ Horverlust,  Porphyrie  (eine  Erkrankung des  Blutes),
Schwangerschaftsherpes (in der Schwangerschaft auftretender Hautausschlag mit
Blaschenbildung), Chorea Sydenham (eine Nervenerkrankung, bei der es zu
plétzlichen Koérperbewegungen kommt).

wenn Sie ein hamolytisch urdmisches Syndrom (HUS - eine Stdérung der
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben;

wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen)
haben;

wenn Sie ein Chloasma haben oder hatten (ausgedehnte, unregelmafi3ig geformte,
braunliche Flecken unterschiedlicher GroRe auf der Haut, insbesondere im Gesicht).
In diesem Fall missen Sie U(bermalRige Sonneneinstrahlung und ultraviolette
Strahlung meiden;

wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge
und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, mdglicherweise
mit Atembeschwerden, an sich wahrnehmen, sollten Sie umgehend Ihren Arzt
aufsuchen. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome eines
hereditaren oder erworbenen Angiotdems ausldsen oder verschlimmern.



Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eine der oben beschriebenen Stérungen wahrend der
Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten zum ersten Mal auftritt, erneut auftritt
oder sich verstarkt.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Dienacne 2 mg /
0,03 mg Filmtabletten ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn
Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgeféRe verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten
e in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
e in Arterien (sog. ,,Arterienthrombose*, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstindig. Selten kann es zu
schwerwiegenden, anhaltenden Beschwerden kommen und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder
Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

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

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

* Erwiarmung des betroffenen Beins
+ Anderung der Hautfarbe des Beins,
z. B. autfkommende Bl&sse, Rot-
oder Blaufarbung

e plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit Lungenembolie
oder schnelle Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

e starke Benommenheit oder
Schwindelgefunhl;

e schneller oder unregelméRiger
Herzschlag;

e starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
mit einem Arzt, da einige dieser Symptome




wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
leichteren Erkrankung wie z. B. einer
Entzindung der Atemwege (z. B. einem
grippalen Infekt) verwechselt werden
kdnnen.

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

e sofortiger Verlust des Sehvermdgens
oder

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

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihl

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

o Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefiihl;

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

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefunhl;

e extreme Schwache, Angst oder

Kurzatmigkeit;
e schnelle oder unregelmaRige

Herzschlage

Herzinfarkt

e plétzliche Schwache oder
Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdperseite
besonders ausgeprégt ist;

e plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plétzliche Sehstdrungen in einem oder
beiden Augen;

o plotzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefuhl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstorungen;

o plotzliche, schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Im manchen Fallen kénnen die Symptome
eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit
einer nahezu sofortigen und vollstandigen
Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber
trotzdem dringend in &rztliche Behandlung
begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden kdnnten.

Schlaganfall




e Schwellung und leicht blauliche Blutgerinnsel, die andere Gefal3e verstopfen
Verféarbung einer Extremitat;

e starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Risiko
fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

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

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

e Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem
Auge (Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grof3ten?

Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der
erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das
Risiko kann aufierdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfuigig héher, als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beenden, kehrt das
Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.

Wie grof} ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von lhrem natiirlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Dienacne 2
mg / 0,03 mg Filmtabletten ist gering.

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

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

e Ungeféahr 8 und bis 11 von 10.000 Frauen, die ein Dienogest und Ethinylestradiol
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum (wie Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.




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

Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales | Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen
Préparat in Form eine Pille/eines
Pflasters/eines Rings anwenden und nicht
schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte, hormonale Pille
einnehmen

Frauen, die [Dienogest/Ethinylestradiol] Ungefahr 8-11 von 10.000 Frauen

anwenden

Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Ihr Risiko ist erhoht:

e wenn Sie stark tibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI (iber 30 kg/m2);

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

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit l&ngere
Zeit bettldagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die
Anwendung von Dienacne mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Dienacne beenden
mussen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

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

¢ wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (>4 Stunden) koénnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhohen,
insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch
wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten zu einer Veranderung kommt, zum
Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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



Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie
schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko flir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund
der Anwendung von Dienache 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

- mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums wie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten wird geraten, mit dem
Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kénnen und &lter als
35 Jahre sind, kann lhr Arzt lhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel
anzuwenden;

- wenn Sie Ubergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyzeride) haben;

— wenn Sie Migréane und inshesondere Migrane mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstdrung
namens Vorhofflimmern);

- wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders
schwer ist, kann Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhoht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten zu einer Veranderung kommt, zum
Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter
Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten und Krebs

Bei Anwenderinnen der empfangnisverhiitenden ,,Pille” wurde etwas haufiger Brustkrebs
diagnostiziert als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach
Absetzen der ,,Pille“ verringert sich das leicht erh6hte Brustkrebs-Risiko Uber den Zeitraum
von 10 Jahren allméhlich wieder. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist
die Anzahl zusatzlicher Brustkrebserkrankungen bei Frauen, die zurzeit die ,,Pille* einnehmen
oder in der ndheren Vergangenheit eingenommen haben, im Vergleich zum Gesamtrisiko, an
Brustkrebs zu erkranken, gering._Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied durch die
empfangnisverhiitende ,,Pille” verursacht ist. Moglicherweise wurden die Frauen haufiger
untersucht, so dass die Brustkrebserkrankung friiher diagnostiziert wurde.

In seltenen Fallen wurde bei Frauen, die die empfangnisverhiitende ,,Pille” einnehmen, iiber
gutartige Lebertumoren, noch seltener tber bdsartige Lebertumoren berichtet. Diese Tumoren
kénnen innere Blutungen verursachen. Bitte wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn
Sie starke Bauchschmerzen haben.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Kontrazeptiva bei
Frauen, deren Geba&rmutterhals mit bestimmten, durch Geschlechtsverkehr (bertragenen
Viren (humane Papillomaviren) infiziert ist, einen Risikofaktor fiir die Entwicklung von



Gebarmutterhalskrebs darstellt. Es ist jedoch nicht bekannt, in welchem Ausmal dieses
Ergebnis durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede bei der Anzahl an Sexualpartnern oder
der Anwendung mechanischer Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Dienacne anwenden, berichten tber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken filhren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen
und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von Ihrem Arzt
medizinisch beraten.

Arztliche Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten einnehmen, wird Ihr behandelnder Arzt Sie
sorgféltig zu lhrer Krankenvorgeschichte und zu der lhrer engen Verwandten befragen. Es
wird eine grundliche allgemeine und frauendrztliche Untersuchung einschlieflich
Untersuchung der Brust und Abstrich vom Geb&rmutterhals vorgenommen. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Diese Untersuchungen sollten regelmaRig
wiederholt werden, wenn Sie die empfingnisverhiitende ,,Pille* einnehmen. Bitte teilen Sie
Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Zwischenblutungen (zwischen den Monatsblutungen)

In den ersten Monaten der Einnahme von Dienache 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten kann es bei
Ihnen zu unerwarteten Blutungen (Blutungen auferhalb der Woche mit Einnahme der
Placebo-Tabletten) kommen. Wenn derartige Blutungen mehr als ein paar Monate lang
auftreten oder nach einigen Monaten beginnen, muss Ihr Arzt die Ursache dafir feststellen.

Was ist zu tun, wenn in der Woche mit Einnahme der Placebo-Tabletten keine Blutung
eintritt

Wenn Sie alle Tabletten korrekt eingenommen haben, kein Erbrechen und keinen schweren
Durchfall hatten und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist es sehr
unwabhrscheinlich, dass Sie schwanger sind.

Wenn die erwartete Blutung zweimal in Folge ausbleibt, kdnnte es sein, dass Sie schwanger
sind. Setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung Beginnen Sie die Einnahme
aus dem néachsten Tablettenstreifen erst, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind.

Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie stets lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen zu Durchbruchblutungen zwischen den Monatsblutungen fuhren
und/oder die empfangnisverhitende Wirksamkeit von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
verringern.

Einfluss anderer Arzneimittel auf Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten

Informieren Sie stets Ihren Arzt darlber, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Mittel Sie
bereits einnehmen. Teilen Sie auRerdem Ihren anderen Arzten bzw. lhrem Zahnarzt (oder dem
Apotheker) mit, dass Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten einnehmen, wenn diese Ihnen
andere Arzneimittel verordnen. Diese Personen kénnen Ihnen sagen, ob Sie zusétzliche
Verhitungsmethoden (wie beispielsweise Kondome) anwenden missen - und wenn ja, wie lange
- oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels geandert werden muss.




Einige Arzneimittel kdnnen

die Blutspiegel von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beeinflussen
die schwangerschaftsverhiitende Wirksamkeit verringern
unerwartete Blutungen verursachen.

Dazu gehdren:

Arzneimittel zur Behandlung von:

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

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)

- HIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-
nukleosidale Reverse-Transkriptase-Hemmer)

- Pilzinfektionen (Griseofulvin, Ketoconazol)

- Gelenkentziindungen (Arthritis), Arthrose (Etoricoxib)

das pflanzliche Mittel Johanniskraut

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollten Sie
voriibergehend zusatzlich eine Barrieremethode (z. B. ein Kondom) anwenden oder eine
andere Methode der Empféangnisverhitung wahlen. Verwenden Sie, wenn Sie neben Dienacne
2 mg / 0,03 mg Filmtabletten andere Arzneimittel anwenden, in der Zeit der gemeinsamen
Anwendung und fur den Zeitraum von 28 Tagen nach Beendigung der Behandlung mit diesen
anderen Arzneimitteln, zusatzlich lokale empfangnisverhiitende Methoden.

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

Ihr Arzt wird ein anderes Verhitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesen
Arzneimitteln verschreiben. Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
Dienacne wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt ,,Dienacne darf nicht eingenommen
werden®.

Wenn lhre Behandlung nach dem Blisterstreifen von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
noch fortgesetzt wird, beginnen Sie sofort mit dem ndchsten Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten Blisterstreifen, ohne das tbliche Placebo-Tabletten-Intervall.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich,
sollten Sie vorzugsweise zusatzlich eine andere zuverléssige, nichthormonale Methode zur
Empfangnisverhitung wahlen.

Einfluss von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten auf andere Arzneimittel

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.
Dazu gehdren z. B.

das Antiepileptikum Lamotrigin (dadurch kénnte zu vermehrten Krampfanfallen kommen)
Ciclosporin

Theophyllin (wird zur Behandlung von Atemproblemen verwendet)

Tizanidin (wird zur Behandlung von Muskelschmerzen und Muskelkrampfen verwendet)

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der anderen Arzneimittel, die Ihnen verordnet
wurden. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Die Anwendung von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten kann die Ergebnisse bestimmter
Laboruntersuchungen beeinflussen, u. a. die Werte der Leber-, Nebennierenrinden, Nieren-
und Schilddriisenfunktion sowie die Menge bestimmter Eiweile (Proteine) im Blut, so z. B.
von Proteinen, die die Fettverdauung, den Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und
Fibrinolyse (Auflésung von Blutgerinnseln) beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese
Verénderungen jedoch innerhalb des Normbereichs. Informieren Sie den Arzt oder das
Laborpersonal dariiber, dass Sie die ,,Pille* einnechmen.

Laboruntersuchungen

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal dartiber, dass Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten einnehmen, wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, denn
hormonale Kontrazeptiva kénnen die Ergebnisse einiger Tests beeinflussen.

Regelmafige Kontrolluntersuchungen

Ggf. wird lhr Arzt Ihnen raten, regelmaRig zu Kontrolluntersuchungen zu erscheinen, wenn
Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten einnehmen. Hé&ufigkeit und Art dieser
Untersuchungen héangen von lhrer personlichen Situation ab.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten darf nicht von Frauen eingenommen werden, die
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von
Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten schwanger werden, missen Sie die Einnahme sofort
beenden und lhren Arzt kontaktieren (siehe Abschnitt 2, Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten darf nicht eingenommen werden).

Stillzeit

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten sollte im Allgemeinen in der Stillzeit nicht
eingenommen werden, da es die Milchproduktion verringern kann und geringe
Wirkstoffmengen in die Muttermilch lbergehen kdnnen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie in der Stillzeit die ,,Pille® einnehmen mdchten.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten hat keinen bekannten Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.



Wann und wie sollten die Tabletten eingenommen werden?

Eine Packung Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten enthédlt 21 weiRe Uberzogene
Tabletten mit Wirkstoff und 7 rosafarbene Tabletten ohne Wirkstoff.

Die beiden verschiedenfarbigen Tabletten von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten sind
der Reihenfolge nach angeordnet. Ein Streifen enthélt 28 Tabletten. Nehmen Sie téglich eine
Tablette Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten, ggf. mit etwas Wasser ein. Sie kénnen die
Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen, aber Sie sollten die Tabletten jeden Tag um
etwa die gleiche Zeit einnehmen.

Verwechseln Sie nicht die Tabletten: Nehmen Sie die ersten 21 Tage eine weille Tablette
und dann die letzten sieben Tage eine rosa Tablette. Sie mussen dann direkt einen neuen
Streifen beginnen (21 weil’e und dann 7 rosa Tabletten). Zwischen zwei Streifen gibt es also
keine Woche ohne Tabletteneinnahme.

Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzung der Tabletten ist es notwendig, mit der
ersten Tablette oben links zu beginnen und jeden Tag eine Tablette einzunehmen. Fiir die
richtige Reihenfolge folgen Sie den Pfeilrichtungen auf dem Streifen.

Vorbereitung des Streifens

Um lhnen zu helfen, die Einnahme zurlickverfolgen zu koénnen, gibt es sieben Aufkleber,
jeder mit den sieben Tagen der Woche fir jeden Streifen von Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten. Wéahlen Sie den Wochen-Aufkleber, der mit dem Tag anfangt, an dem Sie mit
der Einnahme der Tabletten beginnen. Wenn Sie zum Beispiel an einem Mittwoch starten,
verwenden Sie den Wochen-Aufkleber, der mit ,,MIT* beginnt.

Kleben Sie den Wochen-Aufkleber oben entlang des Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten -
Streifens, wo angegeben ist ,,Wochen-Aufkleber hier aufkleben®, so, dass der erste Tag Uber
der mit ,Anfang* gekennzeichneten Tablette ist. Uber jeder Tablette ist nun ein Tag
angegeben und Sie konnen sehen, ob Sie eine bestimmte Pille eingenommen haben oder
nicht. Die Pfeile zeigen die Reihenfolge, in der die Pillen einzunehmen sind.

Wéhrend der sieben Tage, an denen Sie die rosa Placebo-Tabletten (das Placebo-Intervall)
einnehmen, sollten Blutungen beginnen (sogenannte Abbruchblutung). Diese beginnen
gewdhnlich am 2. oder 3. Tag nach der letzten weien Tablette mit Wirkstoff von Dienacne 2
mg / 0,03 mg Filmtabletten. Wenn Sie die letzte rosa Tablette eingenommen haben, sollten
Sie mit dem folgenden Streifen beginnen, unabhdngig davon, ob lhre Blutungen aufgehort
haben oder nicht. Dies bedeutet, dass Sie jeden Streifen an dem gleichen Wochentag beginnen
sollten und dass die Abbruchblutung jeden Monat am gleichen Tag auftreten sollten.

Wenn Sie Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten auf diese Weise verwenden, sind Sie auch
wéhrend der sieben Tage, an denen Sie eine Placebo-Tablette einnehmen, vor einer
Schwangerschaft geschitzt.

Beginn der ersten Packung von Dienacne 2 mg/ 0,03 mg Filmtabletten

Wenn im Monat zuvor kein hormonales Kontrazeptivum eingenommen wurde

Beginnen Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten am ersten Tag lIhres
Zyklus, d. h. am ersten Tag Ihrer Menstruationsblutung. Nehmen Sie eine wirkstoffhaltige
Tablette ein, die mit dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist. Wenn lhre
Monatsblutung an einem Freitag einsetzt, nehmen Sie also eine mit ,,Freitag* gekennzeichnete
wirkstoffhaltige Tablette ein. Setzen Sie die Einnahme dann in der Reihenfolge der
Wochentage fort.

Wenn Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten am ersten Tag Ihrer
Monatsblutung beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie kdnnen die
Einnahme auch am 2.-5. Tag des Zyklus beginnen. Allerdings miissen Sie in diesem Fall in
den ersten 7 Tagen zusatzliche SchutzmaRnahmen (z. B. ein Kondom) verwenden.



Wenn Sie von einem anderen empfangnisverhitenden Kombinationspraparat
(Tabletten, Vaginalring oder transdermales Pflaster) wechseln

Sie konnen mit der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten am Tag nach
Einnahme der letzten Tablette aus der aktuellen Tablettenpackung (also ohne tablettenfreies
Intervall) bzw. nach Entfernung lhres Vaginalrings oder transdermalen Pflasters beginnen.
Wenn Ihr aktuelles Praparat ebenfalls wirkstofffreie Tabletten enthalt, konnen Sie die
Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten am Tag nach der Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette beginnen (bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
nicht sicher sind, welche Tablette das ist).

Sie kénnen mit der Einnahme von Dienache 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten auch am letzten
Tag nach dem Ublichen tablettenfreien, pflasterfreien, ringfreien oder Placebo-Tabletten-
Intervall lhres vorherigen Praparats beginnen.

Bei Wechsel von einem reinen Gestagen-Priparat (,,Minipille*)

Sie konnen die Einnahme der Tabletten an jedem beliebigen Tag beenden und am néchsten
Tag zur gleichen Zeit die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen.
Allerdings sollten Sie in den ersten 7 Tagen, an denen Sie die neuen Tabletten einnehmen,
beim Geschlechtsverkehr immer eine zusétzliche Verhitungsmethode (Barrieremethode)
anwenden.

Wechsel von einem Injektionspraparat, Implantat oder gestagenfreisetzenden
Intrauterinpessar (IUP)

Beginnen Sie mit der Einnahme von Dienache 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten, wenn lhre
néchste Injektion anstehen wiirde oder am Tag, an dem Ihr Implantat oder IUP entfernt wird.
Allerdings sollten Sie in den ersten 7 Tagen, an denen Sie die neuen Tabletten einnehmen,
beim Geschlechtsverkehr immer eine zusétzliche Verhitungsmethode (Barrieremethode)
anwenden.

Nach einer Geburt

Beginnen Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten frihestens 21 bis
28 Tage nach der Geburt. Wahrend der ersten 7 Einnahmetage soll zusétzlich eine
Barrieremethode (z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhiitung verwendet werden. Wenn Sie
bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03
mg Filmtabletten eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung
abgewartet werden. Bitte lesen Sie beziglich einer Anwendung in der Stillzeit unter
»Schwangerschaft und Stillzeit* nach.

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten
Ihr Arzt wird Sie beraten.

Wenn Sie eine groliere Menge von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Es gab keine Berichte Uber schwerwiegende schadliche Auswirkungen, wenn zu viele
Tabletten Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten mit einem Mal eingenommen wurden.
Wenn Sie mehrere wirkstoffhaltige Tabletten gleichzeitig eingenommen haben, kann es zu
Ubelkeit, Erbrechen oder Blutungen aus der Scheide kommen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat,
wenn Sie feststellen, dass ein Kind Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten vergessen haben
Die Tabletten in der 4. Reihe des Streifens sind die Placebo-Tabletten. Wenn Sie eine dieser
Tabletten vergessen, hat dies keinen Einfluss auf die Zuverldssigkeit von Dienacne 2 mg /
0,03 mg Filmtabletten. Werfen Sie die vergessene Tablette weg. Wenn Sie eine weil3e aktive
Tablette aus der 1., 2. oder 3. Reihe vergessen, gehen Sie wie folgt vor:



- Wenn Sie die Einnahme einer wirkstoffhaltigen Tablette um weniger als 12 Stunden
uberschritten haben, ist die Wirkung der Tablette noch gewdhrleistet. Nehmen Sie die
Tablette ein, sobald Sie daran denken, und nehmen Sie die ndchsten Tabletten zur tblichen
Zeit ein.

- Wenn Sie die Einnahme einer wirkstoffhaltigen Tablette um mehr als 12 Stunden
Uberschritten haben, kann die Wirkung der Tablette beeintrachtigt sein. Je mehr
aufeinanderfolgende Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass der
Schutz vor einer Schwangerschaft beeintrachtigt ist. Das Risiko einer Schwangerschaft ist
besonders hoch, wenn Tabletten am Anfang oder am Ende der Packung ausgelassen wurden.
Bitte befolgen Sie daher die im Folgenden beschriebenen Vorgehensweisen (bitte beachten
Sie auch das Diagramm).

Sie haben mehr als 1 wirkstoffhaltige Tablette in einer Packung vergessen
Fragen Sie lIhren Arzt um Rat.

Sie haben 1 wirkstoffhaltige Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach (auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen). Nehmen Sie die ndchste Tablette dann zur
gewohnten Zeit ein. Wenden Sie in den n&chsten 7 Tagen eine zusatzliche
Verhiltungsmethode (Barrieremethode) an. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen
Tablette Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Mdoglichkeit, dass eine Schwangerschaft
eintritt. Setzen Sie sich daher umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung

Sie haben 1 wirkstoffhaltige Tablette in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach (auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen). Nehmen Sie die ndchste Tablette dann zur
gewohnten Zeit ein. Sofern Sie die Tabletten an den 7 Tagen vor der vergessenen Tablette
korrekt eingenommen haben, miissen Sie keine zusatzlichen Verhilitungsmethoden anwenden.

Sie haben 1 wirkstoffhaltige Tablette in Woche 3 vergessen

Sie konnen eine der folgenden Vorgehensweisen wahlen und missen keine zusétzlichen

VorsichtsmaRnahmen treffen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach (auch wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen). Nehmen Sie die néchste Tablette dann zur
gewohnten Zeit ein. Beginnen Sie dann unmittelbar nach der Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette des aktuellen Tablettenstreifens mit der Einnahme aus dem
néchsten Tablettenstreifen. Lassen Sie also das Placebo-Tabletten-Intervall zwischen den
Tablettenstreifen aus. Es kann sein, dass Sie erst am Ende der zweiten Packung eine
Monatsblutung haben und dass Sie an Tagen mit Einnahme von wirkstoffhaltigen
Tabletten irreguldre Blutungen haben.

Oder:

2. Brechen Sie die Tabletteneinnahme aus der aktuellen Packung ab, legen Sie ein Placebo-
Tabletten-Intervall von 7 Tagen oder weniger ein (rechnen Sie dabei auch den Tag mit
hinzu, an dem Sie die Tablette vergessen haben) und setzen Sie die Einnahme mit der
néchsten Packung fort. Diese Methode ermdglicht es lhnen, die néchste Packung wieder
am gewohnten Wochentag zu beginnen.

- Wenn Sie Tabletten aus einer Packung ausgelassen haben und im néchsten Placebo-
Tabletten-Intervall keine Monatsblutung eintritt, kann es sein, dass Sie schwanger sind.
Sprechen Sie vor Beginn der Einnahme aus der nachsten Packung mit Ihrem Arzt.
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Was ist zu beachten, wenn Sie Magenprobleme (z. B. Erbrechen, starken Durchfall)
haben?

Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach der Einnahme einer wirkstoffhaltigen Tablette
Erbrechen oder Durchfall hatten, kann es sein, dass die Wirkstoffe nicht vollstandig aus der
Tablette in Ihren Kérper aufgenommen wurden. Folgen Sie in diesem Fall den Anweisungen,
die oben zu vergessenen Tabletten gegeben wurden. Nehmen Sie so bald wie maoglich, nicht
spater als innerhalb von 12 Stunden, eine weitere Tablette ein. Sind seit dem ublichen
Einnahmezeitpunkt mehr als 12 Stunden vergangen, befolgen Sie die Anweisungen unter
,»Wenn Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten vergessen haben®.

Was ist zu beachten, wenn Sie die Entzugsblutung verschieben méchten?

Sie koénnen lhre Monatsblutung hinauszégern, wenn Sie unmittelbar nach Einnahme der
letzten wirkstoffhaltigen Tablette aus der aktuellen Packung mit der Einnahme aus der
nachsten Packung Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beginnen, ohne ein Placebo-
Tabletten-Intervall einzufiigen. Sie kdnnen die Einnahme aus dieser zweiten Packung so lange
fortsetzen, wie Sie mochten, bis die wirkstoffhaltigen Tabletten aus dieser Packung
aufgebraucht sind. Wenn Sie mdchten, dass ihre Monatsblutung einsetzt, beginnen Sie einfach
mit der Einnahme der 7 wirkstofffreien Tabletten (Placebo-Tabletten). Wahrend der



Einnahme aus der zweiten Packung kann es zu irreguldaren Blutungen kommen. Beginnen Sie
die nachste Packung nach dem ublichen 7-t4gigen Placebo-Tabletten-Intervall.

Was ist zu beachten, wenn Sie mdchten, dass Ihre Monatsblutung an einem anderen Tag
einsetzt?

Wenn Sie die Tabletten gemal Anweisungen einnehmen, haben Sie Ihre Monatsblutung alle
4 Wochen etwa am gleichen Wochentag. Wenn Sie diesen Tag verschieben mdchten, kénnen
Sie einfach das néchste Placebo-Tabletten-Intervall zwischen zwei Packungen verkirzen (sie
dirfen das Intervall aber niemals verlangern). Wenn lhre Monatsblutung beispielsweise
tiblicherweise an einem Freitag beginnt und Sie mdchten, dass sie in Zukunft an einem
Dienstag (3 Tage friiher) beginnt, sollten Sie die Einnahme aus der nachsten Packung 3 Tage
friher als gewohnlich beginnen. Wenn Sie das Placebo-Tabletten-Intervall sehr stark
verkiirzen (z. B. auf 3 Tage oder weniger), kann es sein, dass die Monatsblutung in diesem
Intervall ausbleibt. Wahrend der Einnahme aus der ndchsten Packung kann es zu irreguldren
Blutungen kommen.

Was ist bei unerwarteten Blutungen zu tun?

Bei allen empféngnisverhiitenden ,,Pillen*-Prdparaten kann es in den ersten Monaten zu
Zwischenblutungen (irreguldren Blutungen) zwischen den Monatsblutungen kommen.
Verwenden Sie Binden oder Tampons und setzen Sie die Einnahme der Tabletten wie
gewohnt fort. Diese irreguléren Blutungen stoppen in der Regel, sobald sich Ihr Kérper an die
Tabletten gewohnt hat (in der Regel ist dies nach 3 Monatszyklen mit Tabletteneinnahme der
Fall). Informieren Sie lhren Arzt, wenn die irreguléren Blutungen andauern, stérker werden
oder erneut beginnen.

Was ist zu tun, wenn eine Monatsblutung ausbleibt?

Wenn Sie alle Tabletten zur richtigen Zeit eingenommen haben, kein Erbrechen hatten und
keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist es unwahrscheinlich, dass Sie schwanger
sind. Setzen Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten wie gewohnt fort.
Wenn die Monatsblutung zweimal hintereinander ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger
sind. Setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung. Beginnen Sie die Einnahme
aus der nachsten Dienacne Packung erst, wenn lhr Arzt bestatigt hat, dass Sie nicht schwanger
sind.

Wenn Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten abbrechen

Sie koénnen die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten jederzeit beenden.
Fragen Sie lhren Arzt nach anderen Verhitungsmethoden, wenn Sie nicht schwanger werden
mochten. Wenn Sie die Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beenden, weil
Sie schwanger werden mdchten, sollten Sie im Allgemeinen lhre erste naturliche
Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen schwanger zu werden. Auf diese Weise ist es
einfacher, das Ausbleiben einer Blutung auf eine Schwangerschaft zurtickzufiihren.

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

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese
schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert und Sie
dieses auf Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten zuruickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt.



Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko
fur Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt
2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten beachten?*

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwerwiegende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von
Dienogest/Ethinylestradiol-Tabletten sind im Abschnitt LSWarnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen® beschrieben. Dort erhalten Sie weitere Informationen. Setzen Sie sich
falls erforderlich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
hereditaren oder erworbenen Angioddems an sich wahrnehmen (Haufigkeiten nicht bekannt):
Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Nesselsucht, moglicherweise mit Atembeschwerden (siehe auch Abschnitt ,,Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen*)

Andere mogliche Nebenwirkungen
Bei Anwenderinnen von Dienogest/Ethinylestradiol-Tabletten wurden die folgenden
Nebenwirkungen beschrieben:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen
- Brustschmerzen, einschlieRlich von Brustbeschwerden und Brustspannung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- _Entzindung der Genitalien (Kolpitis, Vulvovaginitis), Pilzinfektionen der Scheide
(Candidose, vulvovaginale Infektionen)

- Appetitsteigerung

- Depressive Verstimmung

- Migréane

- Schwindel

- Hoher Blutdruck (Hypertonie) oder niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Bauchschmerzen (einschlieRlich Schmerz im Ober- und Unterbauch, Beschwerden im
Bauchraum, Blahungen)

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Akne

- Hautausschlag (einschlieflich fleckférmiger Hautausschlag)

- Juckreiz (teilweise Uber den gesamten Korper)

- Haarausfall (Alopezie)

= lrreguldre Entzugsblutungen (einschlieRlich starke Blutungen [Menorrhagie],
schwache Blutungen [Hypomenorrhoe], seltene Blutungen [Oligomenorrhoe] und
Ausbleiben der Blutung [Amenorrhoe])

- Zwischenblutungen (Blutungen zwischen den Monatsblutungen, bestehend aus
vaginale Blutung und Metrorrhagie)

- BrustvergroBerung (einschlieBlich Schwellung der Brust, Brustédem)

- Schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhoe)

- Ausfluss aus der Scheide

- Eierstockzysten

- Schmerzen im Becken

- Erschopfung, einschlielich Schwéche, Ermudung und allgemeines Unwohlsein



- Gewichtsverédnderungen (Gewichtsanstieg, Gewichtsabnahme oder
Gewichtsschwankungen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Entzindung in Eileiter oder Eierstock (Salpingo-Oophoritis)

- Harnwegsinfektionen, Blaseninfektionen (Zystitis)

- Brustinfektionen (Mastitis)

- Entzindung am Gebarmutterhals (Zervizitis)

- Pilzinfektionen (z. B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes

- Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen  Atemwege,
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)

- Gutartige Wucherungen in der Gebarmutter (Myome)

- Gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)

- Blutarmut (Anémie)

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

— Ausbildung méannlicher Merkmale (Verménnlichung, Virilismus)

—  Appetitverlust (Anorexie)

- Depression, psychische Stérungen, Reizbarkeit, Aggression

- Schlaflosigkeit (Insomnie), Schlafstérungen

- Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

- Dystonie (Muskelstérung, die z. B. eine abnorme Kdérperhaltung verursachen kann)

- Trockene oder gereizte Augen

- Verschwommenes Sehen

- Plotzlicher Verlust des Horvermdgens, Beeintrachtigung des Horvermdgens

- Tinnitus

- Gleichgewichtsstorungen

- Schneller Herzschlag

- Thrombose, Blutgerinnsel in einem Lungengefal (Lungenembolie)

- Venenentziindung (Thrombophlebitis)

- Krampfadern (Varikose), Venenerkrankung, Venenschmerz

- Schwindelgefiihl oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen
(orthostatische Regulationsstérung)

- Hitzewallungen

- Asthma

- Beschleunigung der Atmung (Hyperventilation)

- Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Entziindung des Darms (Enteritis)

- Magenverstimmung (Dyspepsie)

- Hautreaktionen/Hauterkrankungen  einschlieBlich  allergischer  Hautreaktionen,
Neurodermatitis/atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

- Starkes Schwitzen

- Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken), insbesondere im
Gesicht (Chloasma), Pigmentstérungen/vermehrte Pigmentierung

- Fettige Haut (Seborrhoe)

- Schuppen

- Mannliche Behaarung (Hirsutismus)

- Orangenhaut (Cellulite)

- Spinnennavus (netzférmige BlutgefaRe mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)

- Ruckenschmerzen, Brustkorbschmerzen

- Beschwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in
Armen und Beinen

— Abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebarmutterhalses
(zervikale Dysplasie)



— Schmerzen oder Zysten an den Eierstocken oder Eileitern (Adnexen)
— Zysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische
Mastopathie), Hervortreten von symptomlosen angeborenen zuséatzlichen Brustdriisen
- Spontane Milchabsonderung aus der Brust (Galaktorrhoe)
- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie)
- Menstruationsstérungen
—  Flussigkeitsansammlungen im Korper (periphere Odeme)
- Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Fieber (Pyrexie)
- Erhohung der Triglyzerid- und Cholesterinwerte im Blut (Hypertriglyzeridamie,
Hypercholesterinédmie)
- gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, wie zum Beispiel:
- ineinem Bein oder FuB (d. h. tiefe Beinvenenthrombose [TVT])
- ineiner Lunge (d. h. Lungenembolie)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde
Symptome, die als transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen von Dienacne 2 mg /0,03 mg Filmtabletten
beobachtet wurden, deren genaue Haufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:

Stimmungsschwankungen, erhohtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido),
Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Nesselsucht, Reaktionen der Haut und/oder Schleimhdute mit
Ausschlag, Knétchen, Blasenbildung oder Gewebeuntergang (Erythema nodosum oder
Erythema multiforme), Absonderung aus den Brustdriisen, Flissigkeitsansammlung im
Korper (Odem).

Tumoren

e Bei Anwendung von ,,Dienacne2 mg / 0,03 mg Filmtabletten” ist die Haufigkeit von
Brustkrebsdiagnosen leicht erhéht. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten
auftritt, ist das Risiko, an Brustkrebs zu erkranken, im Vergleich zum Gesamtrisiko
gering. Weitere Informationen siehe Abschnitt ,Dienacne 2 mg / 0,03 mg
Filmtabletten und Krebs*

e Lebertumoren (gutartig und bosartig)

o  Gebarmutterhalskrebs

Sonstige Erkrankungen
e Frauen mit Hypertriglyzeriddmie (erhdhte Blutfettwerte, die bei Anwendung von
kombinierten oralen Kontrazeptiva zu einem erhdhten Risiko fur eine Entziindung der
Bauchspeicheldrise fuhren)
e hoher Blutdruck
e Auftreten oder Verschlechterung von Erkrankungen, bei denen der Zusammenhang
mit der Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva nicht gesichert ist:
Gelbsucht und/oder Juckreiz im Zusammenhang mit Cholestase (Blockierung des
Gallenabflusses);  Gallensteinbildung,  Porphyrie  (Stoffwechselerkrankung),
systemischer  Lupus  erythematodes  (chronische  Autoimmunerkrankung);
hédmolytisch-urdmisches Syndrom (Erkrankung der Blutgerinnung), Chorea



Sydenham (Nervenerkrankung), Herpes gestationis (in der Schwangerschaft
auftretende Hauterkrankung), otosklerosebedingter Horverlust

Beeintrachtigung der Leberfunktion

Anderung der Glukosetoleranz oder Beeinflussung der peripheren Insulinresistenz
Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Chloasma

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen zwischen oralen Kontrazeptiva und anderen Arzneimitteln (z. B. dem
pflanzlichen Mittel Johanniskraut oder Arzneimitteln gegen Epilepsie, Tuberkulose, HIV-
Infektionen und andere Infektionen) kdnnen zu unerwarteten Blutungen und/oder zum Verlust
der empfangnisverhitenden Wirkung fiihren. Siehe Abschnitt ,,Einfluss anderer Arzneimittel
auf Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten*

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dienacne 2 mg/ 0,03 mg Filmtabletten enthélt
- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Dienogest. Jede weiRe aktive Filmtablette
(mit Wirkstoff) enth&lt: 2 mg Dienogest und 0,03 mg Ethinylestradiol
— Die rosa Filmtabletten enthalten keine Wirkstoffe

- Die sonstigen Bestandteile der wirkstoffhaltigen Tabletten sind: Povidon K30,
vorverkleisterte Starke (Mais), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Macrogol 3350, Titandioxid (E171), Poly(vinylalkohol), Talkum.



— Die sonstigen Bestandteile der Placebo Tabletten sind: Povidon K30, vorverkleisterte
Starke (Mais), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
Macrogol 3350, Titandioxid (E171), Poly(vinylalkohol), Talkum, Eisen(lll)-oxid,
Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H2O.

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

Jede Blisterpackung Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten enthalt 21 weille Filmtabletten
mit Wirkstoffen in der 1., 2. und 3. Reihe des Streifens und sieben rosa Placebo-Filmtabletten
in der 4. Reihe.

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten ist eine weille, zylinderformige, bikonvexe
Filmtablette mit einem Durchmesser von etwa 6 mm. Die Placebo-Tablette ist eine
rosafarbene, zylinderférmige, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser von etwa
6 mm.

Dienacne 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten ist in PVC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt und
als Kalenderpackung erhéltlich.

Packungsgrofien sind:

28 Filmtabletten (Blisterpackung mit 28 Tabletten)

84 Filmtabletten (3 Blisterpackungen mit je 28 Tabletten)
168 Filmtabletten (6 Blisterpackungen mit je 28 Tabletten)

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

LABORATOIRES BAILLEUL S.A.
10-12 Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg
LUXEMBURG
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Hersteller:

Cyndea Pharma S.L

Poligono Industrial Emiliano Revilla, Av. de Agreda 31,
42110 Olvega (Soria)

Spanien

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

Deutschland: Dienacne 2 mg /0,03 mg Filmtabletten

Belgien: Oedien 2 mg/0,03 mg comprimés pelliculés

Spanien: Oedien 2 mg/0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Frankreich: ~ OEDIEN 2 mg/0,03 mg, comprimé pelliculé

Italien: Aglae 2 mg/0,03 mg compresse rivestite con film

Luxemburg:  Oedien 2 mg/0,03 mg comprimes pelliculés



Niederlande: Oedien 2 mg/0,03 mg filmomhulde tabletten

Portugal: Amelye 2 mg + 0,03 mg comprimidos revestidos por pelicula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 10/2023.



