Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Diane-35, 2 mg/0,035 mg tiberzogene Tabletten
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Diane-35 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Diane-35 wird bei Frauen im gebarfahigen Alter zur Behandlung von Hauterkrankungen wie z. B. Akne,
sehr fettiger Haut und Gibermé&Rigem Haarwachstum eingesetzt. Aufgrund seiner verhiitenden Eigenschaften
sollte es Ihnen nur dann verschrieben werden, wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass eine Behandlung mit
einem hormonalen Verhitungsmittel angebracht ist.

Sie sollten Diane-35 nur dann einnehmen, wenn sich Ihre Hauterkrankung nach der Anwendung anderer
Behandlungen gegen Akne einschlieBlich lokal angewendeter Behandlungen und Antibiotika nicht
gebessert hat.

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

Diane-35 darf nicht eingenommen werden

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

nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt kann Ihnen dann raten, eine andere Behandlung anzuwenden:

¢ wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Cyproteronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie ein anderes hormonales Verhitungsmittel benutzen;

e wenn Sie an einem Blutgerinnsel in lhrem Bein (Thrombose), lhrer Lunge (Lungenembolie) oder
einem anderen Korperteil leiden (oder jemals gelitten haben);

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

e wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben (oder friiher einmal gehabt haben);

e wenn Sie Beschwerden haben, welche das Risiko fur Blutgerinnsel in Ihren Arterien erh6hen kdnnen.
Dies gilt fur die folgenden Beschwerden:

o Zuckerkrankheit mit GefaBveranderungen
o Stark erhohter Blutdruck
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o Stark erhohte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride);

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

wenn Sie an Migrane mit Sehstérungen leiden (oder friher einmal gelitten haben).

wenn Sie an Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder an einer schweren Leberkrankheit leiden.

wenn Sie einen Tumor haben oder gehabt haben, der unter Einfluss von Sexualhormonen wachsen

kann (z. B. Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane).

wenn Sie eine gutartige oder bosartige Geschwulst an der Leber haben oder gehabt haben.

e wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache haben.

e wenn Sie ein Meningeom haben oder bereits friiher ein Meningeom (ein normalerweise gutartiger
Tumor in der Gewebeschicht zwischen Gehirn und Schéadel) festgestellt wurde.

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten.

e wenn Sie ein Baby stillen.

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

Sollte eine dieser Situationen zum ersten Mal auftreten, wahrend Sie Diane-35 anwenden, brechen Sie die
Einnahme sofort ab und wenden Sie sich an lhren Arzt. Verwenden Sie inzwischen nicht hormonelle
Verhiitungsmethoden. Siehe auch ,,Allgemeine Anmerkungen® im folgenden Kapitel.

Diane-35 ist zur Behandlung méannlicher Patienten nicht geeignet.

Erganzende Informationen zu besonderen Personengruppen

Anwendung bei Kindern
Diane-35 ist nicht geeignet fur Frauen, die noch keine Regelblutungen hatten.

Anwendung bei dlteren Frauen
Diane-35 ist nicht geeignet fur die Anwendung nach der Menopause.

Frauen mit Leberinsuffizienz
Sie dirfen Diane-35 nicht anwenden, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden. Siehe auch die
Abschnitte ““ Diane-35 darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®.

Frauen mit Niereninsuffizienz
Wenden Sie sich an lhren Arzt. Aufgrund der verfiigbaren Daten darf die Anwendung von Diane-35 nicht
angepasst werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diane-35 einnehmen.
Allgemeine Anmerkungen

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Umsténde beschrieben, unter denen Sie die Einnahme
von Diane-35 absetzen miissen oder unter denen die schwangerschaftsverhiitende Wirkung vermindert sein
kann. Unter derartigen Umsténden sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusatzlich
nicht-hormonale schwangerschaftsverhitende Methoden anwenden, wie z. B. Kondome oder eine andere
Barrieremethode. Verwenden Sie jedoch nicht die Kalender- oder Temperaturmethoden. Diese Methoden
kénnen unzuverlassig sein, da Diane-35 die normalen Schwankungen der Basaltemperatur und des
Gebarmutterschleims, die wahrend des Monatszyklus auftreten, beeinflusst.

Diane-35 schatzt nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren
Erkrankungen.

Bevor Sie mit der Einnahme von Diane-35 anfangen

Falls die Kombinationspille in einer der unten angefiihrten Situationen angewendet wird, kdnnte eine genaue
Uberwachung erforderlich sein. Ihr Arzt wird lhnen das erklaren. Trifft eine dieser Situationen auf Sie zu,
sollten Sie daher erst mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie mit der Einnahme von Diane-35 beginnen:

¢ Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich bemerken,
wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimittel, die Estrogene
enthalten, kdnnen die Symptome eines hereditdren und erworbenen Angioddems auslosen oder
verschlimmern.

e Sierauchen

e Sie haben Zuckerkrankheit

e Sie haben erhebliches Ubergewicht

e Sie haben einen hohen Blutdruck

e Sie haben eine Erkrankung der Herzklappen oder eine bestimmte Herzrhythmusstérung

¢ Sie haben eine Venenentziindung (oberflachliche Phlebitis)

e Sie haben Krampfadern

¢ jemand in lhrer nahen Verwandtschaft hatte eine Thrombose, einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall

e Sie leiden an Migréne

e Sie sind Epileptikerin

o Sie selbst oder jemand in Ihrer nahen Verwandtschaft hat oder hatte einen hohen Cholesterin- oder
Triglyceridwert (Fettgehalt) im Blut

e jemand in lhrer nahen Verwandtschaft hatte Brustkrebs

e Sie haben eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung

e Sie haben Crohn-Krankheit oder Colitis ulcerosa (chronische Darmentziindung)

e Sie leiden an einem polyzystischen Ovarialsyndrom (eine Erkrankung der Eierstocke, die

Unfruchtbarkeit verursachen kann, und gelegentlich mit androgenetischen Erscheinungen und einem
erhéhten Thromboserisiko einhergeht)

e Sie haben einen systemischen Lupus erythematodes (einer Hauterkrankung des gesamten Korpers)

e Sie haben ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine Blutgerinnungsstérung, die zur
Niereninsuffizienz fihrt)

e Sie haben Sichelzellenandmie

e Sie leiden an einer Erkrankung, die wahrend einer Schwangerschaft oder bei friherem Gebrauch von
Sexualhormonen zum ersten Mal auftrat oder schlimmer wurde (z. B. Horverlust, eine
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Stoffwechselerkrankung, sog. Porphyrie; eine Hauterkrankung, sog. Schwangerschaftsherpes; eine
Nervenerkrankung, sog. Sydenham-Chorea)

e Sie haben oder hatten Chloasma (gelbbraune Pigmentflecken, besonders im Gesicht); in diesem Fall
sollten Sie Gibermé&Riges Sonnenlicht oder UV-Strahlung meiden

Sollte eine der angeflhrten Situationen zum ersten Mal auftreten, sich wiederholen oder verschlechtern
wahrend Sie Diane-35 einnehmen, miissen Sie lhren Arzt aufsuchen.

Ist der Hirsutismus (krankhaft verstarkte Gesichts- und Korperbehaarung) erst vor Kurzem aufgetreten
oder hat er sich seit Kurzem wesentlich verschlimmert, missen die den Arzt ausdricklich darauf hinweisen.

Diane-35 wirkt auch als orales Verhutungsmittel. Sie und Ihr Arzt miissen alle Punkte berticksichtigen, die
normalerweise fur eine sichere Anwendung oraler hormonaler Verhitungsmittel gelten.

Blutgerinnsel (Thrombose)

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

Blutgerinnsel in einer Vene

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

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

Bei Einnahme einer beliebigen Kombinationspille kann eine ventse Thrombose in Form einer tiefen
vendsen Thrombose (im Bein) und/oder eine Lungenembolie auftreten.

Das Risiko von Blutgerinnseln in einer Vene bei Anwenderinnen einer kombinierten Pille steigt weiter:

. mit zunehmendem Alter;

o wenn Sie rauchen.
Wenn Sie ein hormonales Verhitungsmittel wie Diane-35 einnehmen, wird IThnen dringend
geraten, mit dem Rauchen aufzuhdéren, vor allem, wenn Sie alter als 35 Jahre sind;

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

o wenn Sie libergewichtig sind;

o wenn Sie sich einer Operation unterziehen mussen, oder wenn Sie aufgrund einer Verletzung oder
Erkrankung l&ngere Zeit bettlagerig gewesen sind, oder wenn Ihr Bein eingegipst ist.

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

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

Die Anwendung einer kombinierten Pille wurde mit einem erhdhten Risiko fur Blutgerinnsel in den
Acrterien verbunden. Dieses Risiko steigt weiter:

e mit zunehmendem Alter;

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

wenn Sie tibergewichtig sind;

wenn Sie hohen Blutdruck haben;

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

wenn Sie erhohte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride) haben;

wenn Sie Migrane bekommen;

wenn Sie ein Herzproblem (Herzklappenfehler, Herzrhythmusstorungen) haben.

Symptome fiir Blutgerinnsel

Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf, wenn
Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken, wie z.B.:

plétzlich auftretender Husten unklarer Ursache;

starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen kdnnen;
Atemnot;

ungewohnte, starke oder langer anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlimmerung von Migréne;
teilweiser oder volliger Sehverlust oder Sehen von Doppelbildern;
undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen;

plétzliche Veranderungen des HoOr-, Geruch- oder Geschmackvermdogens;
Schwindel oder Ohnmachtsanfélle;

Schwéche- oder Taubheitsgefiihl in einem Korperteil;

starke Bauchschmerzen;

starker Schmerz oder Schwellung eines Beines.

Nach einem Blutgerinnsel kommt es nicht immer zu einer vollstdndigen Erholung. Selten kénnen
schwerwiegende dauerhafte Behinderungen auftreten oder kann das Blutgerinnsel lebensbedrohlich sein
oder zum Tode fihren.

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

Ihr Arzt wird klaren, ob bei Ihnen ein erhthtes Risiko auf eine Blutpfropfbildung besteht, entweder aufgrund
einer Kombination von Risikofaktoren oder aufgrund eines sehr hohen Risikofaktors.

Bei einer Kombination von Faktoren kann das Risiko hoher sein als die Summe zweier Einzelrisiken.
Wenn das Risiko zu hoch ist, wird Ihnen der Arzt Diane-35 nicht verschreiben (siehe auch ,,Diane-35 darf
nicht eingenommen werden*).

Diane-35 und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, etwas haufiger festgestellt als bei Frauen gleichen
Alters, die die Pille nicht einnehmen. Diese geringfligige Erhéhung der Anzahl von Brustkrebsdiagnosen
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verschwindet allméhlich in Verlauf von 10 Jahren nach Absetzen der Pille. Es ist nicht bekannt, ob dieser
Unterschied durch die Pille verursacht wird. Moglicherweise wurden diese Frauen sorgféltiger und haufiger
untersucht, sodass Brustkrebs frither entdeckt wurde.

In seltenen Fallen wurde Uber gutartige Lebertumore, und noch seltener ber bosartige Lebertumore bei
Anwenderinnen von hormonellen Préparaten wie Diane-35 berichtet. Diese Tumore kdnnen zu inneren
Blutungen fuhren. Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch
haben.

Der wichtigste Risikofaktor fir ein Gebarmutterhalskarzinom ist eine persistierende Infektion mit dem
humanen Papillomavirus. Einige epidemiologische Studien haben darauf hingedeutet, dass eine lang
andauernde Anwendung der Pille zu einem noch weiter erhéhten Risiko beitragen kann. Es bleibt jedoch
bei der Diskussion uber das Ausmal, in dem dieser Befund stérenden Wirkungen zuzuschreiben ist, z. B.
die systematische Untersuchung des Gebarmutterhalses und des sexuellen Verhaltens, wozu u. a. die
Anwendung von Barriere-Verhitungsmitteln gehort.

Die obengenannten Tumoren kénnen lebensbedrohlich sein oder eine tédlichen Ausgang haben.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Diane-35 anwenden, berichten tGber Depression oder
depressive  Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Regelmalige Kontrolluntersuchungen
Wenn Sie Diane-35 einnehmen, wird lhnen Ihr Arzt raten, sich regelmaRigen Kontrolluntersuchungen zu
unterziehen.

Meningeom

Fur héhere Dosen von Cyproteronacetat (25 mg pro Tag und dariiber) wurde ein erhdhtes Risiko fiir die
Entstehung eines gutartigen Gehirntumors (Meningeom) berichtet. Wird bei lhnen ein Meningeom
festgestellt, wird Ihr Arzt alle cyproteronacetathaltigen Arzneimittel vorsichtshalber absetzen,
einschlieBlich Diane-35 (siche Abschnitt ,,Diane-35 darf nicht eingenommen werden).

Wann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen?

Wenden Sie sich méglichst schnell an Ihren Arzt, wenn:

o Sie Verdnderungen Threr Gesundheit bemerken, vor allem wenn diese in den Abschnitten ,,Diane-35 darf
nicht eingenommen werden “ und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen* dieser Packungsbeilage
erwéhnt werden; denken Sie auch an die angegebenen Erkrankungen bei nahen Verwandten;

e Sie ein Knétchen in Ihrer Brust splren;

e Sie mit der Einnahme anderer Arzneimittel beginnen (siche auch ,,Einnahme von Diane-35 zusammen
mit anderen Arzneimitteln );

e Sie gehunfdhig sind oder eine Operation bevorsteht (kontaktieren Sie Ilhren Arzt diesbeziiglich
mindestens 4 Wochen im Voraus);

¢ Sie ungewdhnliche, starke Vaginalblutungen haben;

o Sie in der ersten Woche des Kalenderstreifens die Einnahme von Tabletten vergessen haben und in den
vorhergehenden 7 Tage Geschlechtsverkehr hatten;

e Sie schweren Durchfall haben

e lhre Monatsblutung zwei Monate hintereinander ausgeblieben ist, oder Sie eine Schwangerschaft
vermuten (beginnen Sie nicht mit dem néchsten Kalenderstreifen, bevor Ihr Arzt Ihnen hierzu die
Erlaubnis gibt).
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Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn
Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken. Die Symptome sind in Abschnitt 2
unter ,,Blutgerinnsel (Thrombose)* beschrieben.

Die oben angefuhrten Umstande und Symptome werden in einem anderen Abschnitt dieser Packungsbeilage
ausfuhrlicher beschrieben und erklart.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Diane-35 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer lhren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie bereits anwenden.
Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder
den Apotheker), dass Sie Diane-35 einnehmen. Diese kdnnen lhnen sagen, ob Sie zusétzliche
empfangnisverhitende Vorsichtsmainahmen anwenden missen (z. B. Kondome) und, falls ja, wie lange
oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, geédndert werden muss.

Einige Arzneimittel

o kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Diane-35 haben, und
o konnen die empfangnisverhitendende Wirksamkeit verringern, oder
o konnen unerwartete Blutungen hervorrufen.

Diese umfassen:

=  Arzneimittel zur Behandlung von:
o Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
o Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
o HIV-und Hepatitis-C-Infektionen (sogenannte Proteasehemmer und nicht-nukleosidische

Reverse-Transkriptase-Hemmer, wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)

o Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol)
o Atrthritis, Arthrose (Etoricoxib)
o hohem Blutdruck in den BlutgefaRen der Lunge (Bosentan)

= das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

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

= Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

= das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer erhdhten Haufigkeit von Krampfanfallen
fiihren)

= Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

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

Sie dirfen Diane-35 nicht einnehmen, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/\Voxilaprevir enthalten, da dieses Arzneimitteln die Ergebnisse von Bluttests Ihrer
Leberfunktion erhdhen kdnnen (Anstieg des Leberenzyms ALT). Ihr Arzt wird Ihnen eine andere Art der
Empfangnisverhitung empfehlen, bevor Sie mit der Behandlung mit diesen Arzneimitteln beginnen.
Ungefahr 2 Wochen nach Beendigung dieser Behandlung kann wieder mit Diane-35 begonnen werden.
Siehe Abschnitt ,,Diane-35 darf nicht eingenommen werden®.

Einnahme von Diane-35 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nicht zutreffend.
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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.

Diane-35 darf nicht von schwangeren Frauen oder von Frauen eingenommen werden, die glauben, dass sie
schwanger sein kénnten.

Wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten, wéahrend Sie Diane-35 bereits einnehmen, miissen Sie so schnell
wie mdoglich den Arzt aufsuchen.

Es wird nicht empfohlen, in der Stillzeit Diane-35 anzuwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen festgestellt.

Diane-35 enthalt Lactose und Sucrose (eine bestimmte Zuckerart)
Bitte nehmen Sie Diane-35 erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Diane-35 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie mussen Diane-35 regelmaRig einnehmen, um die therapeutische Wirksamkeit und die erforderliche
Empfangnis-verhitende Wirkung zu erreichen. Das Dosierungsschema von Diane-35 ist dasselbe wie das
normale Schema der meisten géngigen Verhitungspillen. Sie missen also dieselben Richtlinien zur
Einnahme befolgen. Wenn kombinierte orale Verhutungsmittel korrekt eingenommen werden, haben sie
einen Versagensgrad von etwa 1% pro Jahr. Die unregelmdfRige Einnahme von Diane-35 kann zu
Zwischenblutungen fuhren und die therapeutische und kontrazeptive Zuverlassigkeit beeintrachtigen.

Wann und wie nehmen Sie die Tabletten ein?

Die Diane-35-Blisterpackung enthélt 21 Tabletten. Auf der Blisterpackung ist bei jeder Tablette
angegeben, an welchem Wochentag diese eingenommen werden muss. Nehmen Sie lhre Tablette jeden
Tag etwa zur selben Zeit ein, bei Bedarf mit etwas Flissigkeit. Gehen Sie in Pfeilrichtung vor, bis Sie
alle 21 Tabletten eingenommen haben. Wéhrend der folgenden 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein.
Im Laufe dieser 7 Tage muss eine Monatsblutung eintreten (die Abbruchblutung). Diese beginnt
normalerweise am 2. oder 3. Tag nach der letzten Diane-35-Tablette. Beginnen Sie am 8. Tag mit lhrer
folgenden Blisterpackung, auch wenn lhre Blutung noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie immer am selben
Wochentag mit einer folgenden Blisterpackung beginnen und dass auch lhre Abbruchblutung alle 4
Wochen ungefahr auf dieselben Tage fallt.

Wann beginnen Sie mit Ihrer ersten Blisterpackung Diane-35:

e Wenn Sie im vergangenen Monat kein hormonelles Verhitungsmittel verwendet haben
Beginnen Sie mit Diane-35 am ersten Tag lhres Zyklus, das ist der erste Tag Ihrer Monatsblutung.
Nehmen Sie eine Tablette beim entsprechend markierten Wochentag ein. Wenn Ihre Monatsblutung
beispielsweise an einem Freitag beginnt, nehmen Sie eine Tablette mit dem Vermerk ,,Fre* ein.
Gehen Sie danach in Pfeilrichtung vor. Diane-35 wirkt sofort, eine weitere Verhiitungsmethode ist
nicht notwendig.

S. 8/15



Packungsbeilage

Sie kdnnen auch am 2. bis 5. Tag Ihres Zyklus beginnen, aber dann miissen Sie wahrend des ersten
Zyklus dafur sorgen, wéhrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine erganzende
Verhitungsmethode (Barrieremethode) anzuwenden.

e Wenn Sie von einer anderen Kombinationspille, einem Vaginalring oder einem
(kontrazeptiven) transdermalen Pflaster umsteigen
Sie kénnen mit der Einnahme von Diane-35 an dem Tag beginnen, der auf den letzten Einnahmetag
Ihrer vorigen Pillenpackung folgt (das bedeutet, dass keine pillenfreie Einnahmepause folgt). Wenn
Ihre vorige Pillenpackung auch wirkstofffreie Tabletten enthalt, kdnnen Sie mit Diane-35 an dem
Tag beginnen, nachdem Sie die letzte Tablette mit Wirkstoff eingenommen haben (wenn Sie nicht
wissen, welche das ist, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker). Sie kénnen auch spéater beginnen,
aber nie spéter als an dem Tag, der auf die pillenfreie Einnahmepause Ihrer vorigen Pille folgt (oder
am Tag nach der letzten wirkstofffreien Tablette lhrer vorigen Pille).

Wenn Sie einen Vaginalring oder ein transdermales Pflaster verwendet haben, missen Sie mit
Diane-35 am besten beginnen, wenn des letzten Ringes oder Pflasters aus der Verpackung entfernt
werden, aber spatestens an dem Tag, an dem die folgende Anwendung vorgesehen war.

Wenn Sie sich an diese Richtlinien halten, ist es nicht notwendig, ergénzende Verhiitungsmethoden
anzuwenden.

e \Wenn Sie von einer Pille mit nur Gestagen (Minipille) umsteigen
Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und am folgenden Tag
zum selben Zeitpunkt mit der Einnahme von Diane-35 beginnen. Wéhrend der ersten 7 Tage, an
denen Sie die Tabletten einnehmen, missen Sie auch eine erganzende Verhitungsmethode (eine
Barrieremethode) anwenden, falls Sie Geschlechtsverkehr haben.

¢ \Wenn Sie von einer Dreimonatsspritze, einem Implantat oder einem Gestagen freisetzenden
Intrauterinsystem (1US) umsteigen
Beginnen Sie die Einnahme von Diane-35 an dem Tag, der fiir Ihre folgende Injektion geplant war
oder an dem Tag, an dem Ihr Implantat oder Ihr IUS entfernt wird. Wahrend der ersten 7 Tage, an
denen Sie die Tabletten einnehmen, miissen Sie auch eine erganzende Verhitungsmethode (eine
Barrieremethode) anwenden, falls Sie Geschlechtsverkehr haben.

¢ Nach der Geburt eines Babys
Wenn Sie gerade ein Baby bekommen haben, wird Ihr Arzt IThnen moglicherweise empfehlen, bis
zu lhrer ersten normalen Monatsblutung zu warten, bevor Sie mit der Einnahme von Diane-35
beginnen. Es ist manchmal auch méglich, frither zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie beraten. Wenn Sie
stillen, dirrfen Sie Diane-35 nicht einnehmen.

e Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Befolgen Sie den Rat lhres Arztes.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Diane-35 einnehmen missen. Brechen Sie die Behandlung nicht
vorzeitig ab, weil Sie dann schwanger werden kdnnen (siehe: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Die Dauer der Behandlung hangt von der Schwere des Krankheitsbildes ab. Im Allgemeinen betragt sie
mehrere Monate. Wenn die Erkrankung einige Wochen oder Monate nach Beendigung einer Behandlung
erneut auftritt, kann auf Anraten des Arztes erneut mit Diane-35 behandelt werden. Bei Wiederaufnahme
der Behandlung mit Diane-35 (nach einer pillenfreien Pause von 4 oder mehr Wochen) muss gegen das
erhohte Risiko auf eine vendse Thromboembolie abgewogen werden (siehe Abschnitt ,,Blutgerinnsel
(Thrombose)*).
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Diane-35 eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Berichte Gber schwere schadliche Wirkungen aufgrund der Einnahme einer groReren Menge
von Diane-35 Tabletten gleichzeitig. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann es sein, dass
Ihnen bel wird oder Sie sich Gibergeben oder Sie Scheidenblutungen bekommen. Auch Madchen, die noch
keine Monatsblutung haben und dieses Arzneimittel versehentlich eingenommen haben, kénnen derartige
Blutungen bekommen. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind Diane-35 eingenommen hat, fragen Sie Ihren
Arzt um Rat.

Wenn Sie eine groRere Menge von Diane-35 eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette um weniger als 12 Stunden vergessen haben, ist die
schwangerschaftsverhitende Wirkung noch gegeben. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie daran denken,
und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette langer als 12 Stunden vergessen haben, kann die
schwangerschaftsverhitende Wirkung vermindert sein. Je mehr Tabletten Sie nacheinander vergessen
haben, desto héher wird das Risiko, dass schwangerschaftsverhiitende Wirkung abgenommen hat. Das
Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder am Ende eines
Streifens vergessen haben. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regel beachten (siehe auch nachfolgendes
Schema).

e \Wenn Sie mehr als 1 Tablette eines Streifens vergessen
Bitten Sie Ihren Arzt um Rat.

e \Wenn Sie 1 Tablette in Woche 1 vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn Sie dadurch 2
Tabletten gleichzeitig einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
An den ndchsten 7 Tagen sollten Sie zusatzliche schwangerschaftsverhitende MalRnahmen (lokale
Schutzmittel wie ein Kondom) anwenden.
Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tablette Geschlechtsverkehr hatten, besteht die
Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies unverziglich Ihrem Arzt mit.

e \Wenn Sie 1 Tablette in Woche 2 vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn Sie dadurch 2
Tabletten gleichzeitig einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
Die Zuverlassigkeit van Diane-35 bleibt erhalten. Sie missen keine zusatzlichen
schwangerschaftsverhiitenden MaRnahmen anwenden.

e \Wenn Sie 1 Tablette in Woche 3 vergessen haben
Sie  konnen eine der folgenden Mdoglichkeiten wéhlen, ohne dass zusétzliche
schwangerschaftsverhitende Mafnahmen notwendig sind:

a) Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn Sie dadurch 2
Tabletten gleichzeitig einnehmen) und nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit
ein. Beginnen Sie direkt mit dem néchsten Streifen, sobald der vorherige verbraucht ist, d. h.
ohne Pause zwischen den Streifen. Sie werden wahrscheinlich keine Entzugsblutung bis zum
Ende des zweiten Streifens haben; Sie kénnen jedoch wahrend der Einnahmetage Schmier- bzw.
Durchbruchblutungen haben.
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oder:

b) Brechen Sie die Einnahme der Tabletten des begonnenen Streifens ab. Nach einer
einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (einschlieBlich des Tags, an dem die
Einnahme vergessen wurde), fahren Sie mit dem nachsten Streifen fort. Bei dieser Methode
kdnnen Sie mit dem néchsten Streifen am bisher gewohnten Wochentag beginnen.

Wenn Sie in einem Streifen Tabletten vergessen haben und die erwartete Monatsblutung in der ersten
normalen tablettenfreien Pause ausbleibt, sind Sie mdglicherweise schwanger. Konsultieren Sie daher Ihren
Arzt, bevor Sie mit dem néchsten Streifen beginnen.

>1 Tablette im Zyklus

vergessen > FragenSie IhrenArztum Rat

f
ja
*

Sie hatten Geschlechtsverkehin der
Wochevor der vergessenenTablette

v

v

NehmenSie die vergesseneTablette

YV VV

Nur 1 Tablette
vergessen(> 12
Stundenzu spa)

NehmenSie die vergesseneTabletteein
Brauchen Sie den Streifen auf

\ 4

NehmenSie die vergesseneTabletteein
Brauchen Sie den Streifen auf

Machen Sie keine einnahmefreie Pause
Beginnen Sie sofort mit dem nachsten Streifen

v
VVVYV

oder

» BrechenSieden aktuellenStreifenab

> Legen Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr
> als 7 Tage inklusive die vergessenen Tabletten)
> Beginnen Sie sofort mit dem néchsten Streifen

Was ist zu tun, wenn ...
e ... Sie an Magen-Darm-Storungen leiden (z. B. Erbrechen, schwerer Durchfall)?

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, ist es mdglich, dass die Wirkstoffe Ihrer Diane-
35-Tablette nicht vollstdndig durch den Korper aufgenommen wurden. Wenn Sie innerhalb 3 bis 4
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Stunden nach der Einnahme lhrer Tablette erbrechen miissen, hat dies dieselben Auswirkungen, wie
das Auslassen einer Tablette. Befolgen Sie daher die Ratschldge zu vergessenen Tabletten. Wenn Sie
schweren Durchfall haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

e ... Sie unerwartete Blutungen haben?
Gleich wie bei der Pille, kbnnen Sie auch mit Diane-35 wéhrend der ersten paar Monate unregelmaRige
vaginale Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutung) zwischen Ihren Monatsblutungen haben. Sie
brauchen vielleicht Binden, missen lhre Tabletten aber wie gewdéhnlich weiter einnehmen. Die
unregelmaRigen vaginalen Blutungen héren normalerweise auf, wenn sich lhr Kérper an Diane-35
gewohnt hat (meistens nachdem die Tabletten etwa 3 Zyklen lang eingenommen wurden). Wenn sie
langer dauern, stark werden oder erneut beginnen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

e ... eine Monatsblutung ausbleibt?
Wenn Sie all lhre Tabletten zum richtigen Zeitpunkt eingenommen haben und Sie weder erbrechen
mussten, noch schweren Durchfall hatten oder andere Arzneimittel eingenommen haben, ist es sehr
unwahrscheinlich, dass Sie schwanger sind. Nehmen Sie Diane-35 weiterhin wie gewohnt ein.

Wenn lhre Monatsblutung zweimal nacheinander ausbleibt, sind Sie mdglicherweise schwanger.
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Beginnen Sie nicht mit der folgenden Blisterpackung Diane-35,
bevor Ihr Arzt sichergestellt hat, dass Sie nicht schwanger sind.

Wenn Sie die Einnahme von Diane-35 abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, weil Sie dann schwanger werden konnen (siehe:
»Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren 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 veréndert, und Sie dieses auf Diane-35
zurlckfihren, sprechen Sie bitte mit IThrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhohtes Risiko fir
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 Anwendung von
Diane-35 beachten?*.

Die nachstehend aufgefuihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Diane-35 in Verbindung
gebracht.

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioédems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag mdglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siehe auch
den Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

Wenden Sie sich sofort an IThren Arzt, wenn Sie folgende Erscheinungen feststellen:
e ungewohnlicher Husten;
e starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen kénnen;
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Atemnot;

untbliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen oder Migraneanfalle;
teilweise oder vollige Erblindung oder Doppeltsehen;

nicht oder schlecht sprechen kénnen;

plétzliche Veranderungen Ihres Gehor-, Geruchs- oder Geschmackssinns;
Schwindel oder Bewusstlosigkeit;

Schwéche oder Gefiuhllosigkeit in einem Teil des Korpers;

starke Bauchschmerzen;

starke Schmerzen und/oder Schwellung in einem lhrer Beine.

Schwere Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von Diane-35 in Zusammenhang gebracht wurden sowie
die betreffenden Symptome werden in den Abschnitten ,,Blutgerinnsel (Thrombose)“/,,Diane-35 und
Krebs® beschrieben. In diesen Abschnitten finden Sie ndhere Informationen hierzu.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden durch Anwenderinnen der Pille beobachtet, obwohl nicht sicher
ist, dass sie durch Diane-35 verursacht werden. Diese Nebenwirkungen konnen in den ersten Monaten
auftreten, in denen Sie Diane-35 einnehmen, und werden normalerweise im Laufe der Zeit schwacher.
Nachstehend werden die mdglichen Nebenwirkungen und ihre H&aufigkeit angefiihrt:

Haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Ubelkeit

Bauchschmerzen

Gewichtszunahme

Kopfschmerzen

Niedergeschlagenheit

Stimmungsschwankung

Schmerzen in den Bristen

Empfindliche Briiste

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
Erbrechen

Durchfall

Flussigkeitsverhaltung

Migréne

Herabgesetzte Libido

VergroRerte Briiste

Hautausschlag

Nesselsucht (Urtikaria)

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Blutgerinnsel in einer Vene und Arterie
Kontaktlinsenunvertraglichkeit

Uberempfindlichkeit

Gewichtsabnahme

Erhohte Libido

Absonderung aus der Vagina

Absonderung aus den Brustwarzen

Erythema nodosum (schmerzhafte rote Schwellung unter der Haut)
Erythema multiforme (rote Flecken und/oder Blasen auf der Haut)
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Mehr tber Diane-35

Diane-35 kann auch die folgenden positiven Wirkungen auf Ihre Gesundheit haben, wie diese von der Anti-
Baby-Pille bekannt sind. Ihre Menstruation kann weniger stark werden und weniger lang dauern.

Dadurch haben Sie vermutlich ein geringes Risiko auf Blutarmut. Menstruationsschmerzen kdnnen
schwacher werden oder ganzlich verschwinden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Giber das nationale Meldesystem anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Diane-35 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung / dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Diane-35 enthalt
e Die Wirkstoffe sind: Cyproteronacetat und Ethinylestradiol.
Jede Tablette enthalt 2 mg Cyproteronacetat und 0,035 mg Ethinylestradiol.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon 25, Magnesiumstearat,
Sucrose, Povidon 700000, Macrogol 6000, Calciumcarbonat, Talk, Glycerol 85%, Titandioxid E 171,
gelbes Eisenoxidpigment E 172, Montanglykolwachs. Siehe Abschnitt 2 ,,Diane-35 enthélt Lactose
und Sucrose®.
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Wie Diane-35 aussieht und Inhalt der Packung
Diane-35 sind beigefarben Uberzogene Tabletten. Eine Blisterpackung enthédlt 21 Tabletten
(Kalenderpackung).

Die PackungsgroRen sind 1 x 21 Tabletten, 3 x 21 Tabletten und 6 x 21 Tabletten.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer SA-NV

Kouterveldstraat 7A 301
B-1831 Diegem (Machelen)

Hersteller

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin
Deutschland

oder

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstrasse 20

99427 Weimar

Deutschland

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern
Belgien: BE114572
Luxemburg: 1987110963

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.
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