Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dienobel 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

Ethinylestradiol und Dienogest
Wichtige Informationen tiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

- Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich anihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben
(siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

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 méchten Sie diese spaternochmals lesen

- Wemn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oderApotheker.

- DiesesArznenmtte]l wurde Ihnen persénlich verschrieben Geben Sie es mcht an Dritte wetter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wemn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheler. Dies gilt auch
fiir Mebenwurloungen, die mcht in dieser Paclamgsbelage angegeben sind. Siehe Abschoutt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST DIENOBEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIENOBEL BEACHTEN?

WIE IST DIENOBEL EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST DIENOBEL AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN WAS DIENOBEL ENTHALT

o0, wh =
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1. WAS IST DIENOBEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dienobel ist eine hormonelle empfangnisverhiitende Tablette fir Frauen (kombiniertes orales Kontrazeptivum, auch bekannt als ,die Pille*). Es
enthélt ein Gestagen (Dienogest) und ein Ostrogen (Ethinylestradiol).

LPillen“, die zwei Hormone enthalten, werden als ,kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) bezeichnet. Bei Frauen, bei denen eine
ausgesprochene Wirkung von méannlichen Hormonen (sogenannte ,Androgene“) Akne verursacht, haben klinische Tests erwiesen, dass Dienobel
diese Erkrankung lindert. Dienobel wird angewendet,

. um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

um Frauen mit mittelschwerer Akne zu behandeln, wenn keine Gegenanzeigen fur die Behandlung mit oralen Kontrazeptiva vorliegen und
geeignete topische Behandlungen keinen Erfolg gezeigt haben.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIENOBEL BEACHTEN?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln mn Abschmtt 2, bhevor Sie mut der Anwendung von
Dienobel begmnen Esist besonders wichtg die Informationen zu den Symptomen emes Blutgennnsels zu
lesen — siehe Abschmtt 2,  Blutgennnsel™).

Bevor Sie nut der Einnahme von Dienobel begmnen wird Ihnen Thr Arzt emuge Fragen zu Threr personhichen
Krankengeschichte und der Threr unmuttelbaren Fammblienangehdngen stellen Der Arzt wird Thren Blutdruck
messen und je nach Threr mdrnduellen Situation méoghcherweise andere Tests durchfihren.

In dieser Gebrauchsmformation werden verscluedene Situationen beschrieben m denen Sie die Emmalune
von Dienobel abbrechen mussen oder die schwangerschaftsverhitende Wirlung beemtrachtigt werden kann.
In diesen Fallen sollten Sie entweder kemen Geschlechtsverkehr haben oder zusatzhich eme mchthormonale
Verhitungsmethode, wie z B ein Kondom oder emne andere sogenannte Barmeremethode, anwenden.
Verwenden Sie aber nicht die Ealendermethode oder die Temperaturmethode. Diese Methoden kinnen
unzuverlassig sem, da Dienobel die monathchen Veranderungen der Kérpertemperatur und die
Zusammensetzung des Gebarmutterschlemms beemflusst.

Wie alle hormonalen Empfingnisverhithmgsmittel schiitzt Dienobel nicht vor HIV-Infektionen (AIDS)
bzw. anderen sexuell ithertragharen 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 lnrem Arzt drei bis sechs Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelmaRigen Abstanden den
Bedarf einer Fortfihrung Ihrer Behandlung besprechen.

Wann Sie Dienobel nicht anwenden diirfen

Dienobel darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten
Punkte auf Sie zutrifft, mussen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhitung

fur Sie besser geeignet ist.
Di i ) .

Wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der inAbschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, 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-lll-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid- Antikdrper;

wenn Sie operiert werden mussen oder l&ngere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel)*;

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

kann) oder eine transitorische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal
hatten);

wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel ineiner Arterie erhéhen kénnen:

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein
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schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle,

sehr hoher Blutdruck,

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride),
eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist;

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,Migréne mit Aura“) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben;
wenn Sie rauchen (siehe ,Die ,Pille” und GefaRerkrankungen®);

wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise haben oder hatten, wenn diese miteiner schweren

Storung des Fettstoffwechsels verbunden ist (Stérung des Lipidmetabolismus);

wenn Sie Lebererkrankungen haben oder hatten, wenn die Leberwerte im Blut nicht wieder auf die Normwerte zurtickgekehrt sind (auch bei
Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom);

wenn Sie Lebertumoren (gutartig oder bésartig) haben oder hatten;

wenn Sie an einer hormonabhé&ngigen Krebserkrankung leiden oder gelitten haben oderein diesbeziglicher Verdacht besteht (zum Beispiel
Brustkrebs oder Endometriumkarzinom);

wenn Sie an ungeklarten Vaginalblutungen leiden;

wenn Sie keine Entzugsblutung (Periode) haben und die Ursache dafir nicht gefundenwerden kann.

Wenn eine der oben genannten Situationen bei Ihnen auftritt, wahrend Sie Dienobel einnehmen, mussen Sie die Einnahme sofort beenden und lhren
Arzt informieren. In der Zwischenzeit sollten Sie ein anderes, nichthormonales Verhiitungsmittel anwenden. Fir weitere Informationen siehe auch
Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

Sie durfen Dienobel nicht einnehmen, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir
oder Glecaprevir / Pibrentasvir oder sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir enthalten (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Dienobel zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziighch &rztliche Hilfe auf

Fiir emne Beschretbung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siche den Abschmtt | So
erkennen Sie emn Blutgermnnsel”.

wenn Ste miglche Anzeichen emnes Blutgennnsels bemerken, die bedeuten kinnten, dass Sie emn
Blutgerinnsel m Bem (d h tiefe Bemvenenthrombose), em Blutgennnsel m der Lunge (d h
Lungenembolie), einen Herzmfarkt oder emen Schlaganfall haben (siche den Abschmtt | Blutgennnsel
[Thrombose]™ unten).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Dienobel verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren,

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

wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihrnatirliches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;
wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, diezu Nierenversagen fiihrt) haben;
wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridadmie
wurde mit einem erhéhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

wenn Sie operiert werden missen oder l&ngere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel*);

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko fur Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der
Anwendung von Dienobel beginnenkdnnen;

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);
wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn Sie Herzklappenfehler oder Herzrhythmusstérungen haben;

wenn Brustkrebs bei nahen Verwandten aufgetreten ist;

wenn bei Ihnen Leber- oder Gallenblasenerkrankungen oder Gallensteine bekannt sind;

wenn Sie Gelbsucht oder Juckreiz infolge Stauung der GallenflUssigkeit haben;

wenn Sie fleckférmige, gelbbraunliche Verfarbungen der Haut, besonders im Gesicht (Chloasma) haben oder auch wahrend einer friiheren
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Schwangerschaft hatten; hierbei ist starkere Sonnen- und UV- Bestrahlung zu meiden;

wenn Sie eine bestimmte Stérung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie) haben;

wenn Sie unter Depressionen leiden;

wenn Sie an Epilepsie leiden;

wenn Sie Veitstanz (Chorea minor Sydenham) haben;

wenn Sie Blaschenausschlag wahrend einer Schwangerschaft (Herpes gestationis) hatten;

wenn Sie Innenohrschwerhérigkeit (Otosklerose-bedingten Horverlust) haben;

wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Anschwellen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schluckschwierigkeiten

oder Nesselsucht, méglicherweise mit Atemproblemen, bemerken, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt. Arzneimittel, die Ostrogene
enthalten, kdnnen die Symptome eines angeborenen oder erworbenen Angioddems auslésen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Dienobel ist Ihr Risiko furr die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als
wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgeféfle verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

+ inVenen (sog. ,Venenthrombose", ,vendse Thromboembolie* oder VTE)

o inden Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie® oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstédndig. 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 Dienobel gering ist.

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

Tritt bei Innen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

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

e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird,

e Erwarmung des betroffenen Beins,

o Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufarbung;

plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann;
stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;
starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;
schneller oder unregelmagiger Herzschlag;
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 Entziindung
der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer Netzhautvene
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sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder (Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

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

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl; Herzinfarkt
Enge- oder Véllegefuhl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;

Véllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefihl;

in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

schnelle oder unregelméfige Herzschlage;

plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Schlaganfall
K&perseite besonders ausgepragt ist;

plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;
plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstérungen;

plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer
nahezu sofortigen und vollstdndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden
kénnten.

Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitat; Blutgerinnsel, die andere Blutgefale verstopfen

starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

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

Wenn es in einer Vene im Bein oder Full zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.
Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann eseine Lungenembolie verursachen.

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 firr die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am groéften?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer VVene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums am gréten. Das Risiko kann auflerdem erhéht 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 geringfiigig héher als wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet
wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Dienobel beenden, kehrt das Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.
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Wie groR ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Dienobel ist gering.

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

Ungeféhr 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.

Ungeféhr 8-11 von 10.000 Frauen, die ein kombiniertes hormonelles Verhitungsmittel anwenden, das Dienogest und Ethinylestradiol enthailt,
wie Dienobel, entwickeln innerhalb eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe
folgenden Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro

Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen
Rings anwenden und nicht schwanger sind
Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
enthaltende kombinierte hormonale Pille anwenden
Frauen, die Dienobel anwenden Ungefahr 8-11 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen
Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Dienobel ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhéht:

wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI Giber 30 kg/m2);

wenn bei einem lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. junger 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;

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

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

. Wwenn 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) kénnen lhr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefihrten
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, Dienobel abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der Anwendung von Dienobel 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 fuir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Dienobel sehr gering ist, jedoch
ansteigen kann:

mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Dienobel wird geraten, mit dem Rauchen
aufzuhoren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kdnnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Innen raten, eine andere Art von
Verhutungsmittel anzuwenden;

wenn Sie Ubergewichtig sind;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;
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wenn einer lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall
kénnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride) haben;
wenn Sie Migréne und insbesondere Migrédne mit Aura haben;
wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 erhéht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung von Dienobel zu einer Veranderung kommt, zum
Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Die ,Pille” und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen die eine Kombinationspille nehmen, etwas haufiger festgestellt. Aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die ,Pille”
verursacht wird. Zum Beispiel kann es sein, dass bei Frauen, die die ,Pille” einnehmen, haufiger Tumoren entdeckt werden, da sie &fter von ihrem
Arzt/ihrer Arztin untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen einer kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmaRig Ihre Briiste untersuchen. Wenn Sie Knoten spiiren, miissen Sie lhren Arzt/lhre Arztin aufsuchen.

Einige Studien deuten darauf hin, dass die Langzeitanwendung von hormonalen Kontrazeptiva ein Risikofaktor fur die Entwicklung von
Gebarmutterhalskrebs ist. Bisher ist es aber nicht klar, in welchem AusmaR dieses Ergebnis durch das Sexualverhalten (wie unterschiedliche Anzahl
von Geschlechtspartnern) oder andere Faktoren wie das humane Papillomavirus (HPV) beeinflusst wird.

In seltenen Fallen traten gutartige, noch seltener bosartige Lebertumoren bei Pillenanwenderinnen auf. In einigen wenigen Fallen haben diese
Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen gefiihrt. Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie starke Bauchschmerzen bekommen.

Wann sollten Sie lhren Arzt aufsuchen?

RegelméBige Kontrolluntersuchungen:
Wenn Sie die ,Pille” nehmen, wird Ihr Arzt Sie auffordern, sich regelmaRig untersuchen zu lassen. Normalerweise sollten Sie mindestens einmal im
Jahr lhren Arzt aufsuchen.

Suchen Sie lhren Arzt sofort auf,

wenn Sie irgendwelche Veranderungen in lhrem Befinden bemerken, vor allem solche, die in den Abschnitten ,Wann dirfen Sie Dienobel
nicht einnehmen?“ und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dienobel ist erforderlich erwahnt werden. Vergessen Sie nicht, lhren Arzt
Uber Krankheiten zu informieren, die Ihre Familie betreffen;

wenn Sie einen Knoten in lhrer Brust spiren;

wenn Sie gleichzeitig andere Medikamente einnehmen (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Dienobel zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

wenn Sie langere Zeit bettlagerig sind oder vor einer Operation stehen (befragen Sie lhren Arzt mindestens vier Wochen vorher);
wenn Sie ungewdhnliche, starke Zwischenblutungen (Blutungen auRer der Reihe) haben;

wenn Sie in der ersten Woche der Pilleneinnahme vergessen haben, die Tabletten zu nehmen, und in den 7 Tagen davor
Geschlechtsverkehr hatten;

» Wwenn lhre Blutung trotz regelmafiger Einnahme der ,Pille” zweimal hintereinander ausgeblieben ist und Sie eine Schwangerschaft vermuten.
Andere Erkrankungen Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonale Verhitungsmittel wie Dienobel anwenden, berichten tiber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen
kénnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie méglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Wenn Sie unterwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben:

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutungen auler der Reihe (Zwischenblutungen) kommen. Es kann
sein, dass Sie Binden oder Tampons benétigen, jedoch muss die Einnahme von Dienobel nicht unterbrochen werden. Schmierblutungen und leichte
Zwischenblutungen héren im Allgemeinen auf, sobald sich der Kérper an die ,Pille* gewdhnt hat, was normalerweise innerhalb von

3 Monaten der Fall ist.

Bei einer stérkeren, der normalen Monatsblutung 8hnlichen oder einer tiber mehrere Tage andauernden leichten Zwischenblutung sollten Sie lhren

Arzt aufsuchen.

Wenn Ihre normale Monatsblutung ausbleibt:

Sie haben |hre Tabletten korrekt eingenommen, kein Erbrechen oder starken Durchfall gehabt und keine anderen Medikamente eingenommen:
dann ist die Wahrscheinlichkeit, dass Sie schwanger sind, duRRerst gering. Nehmen Sie Dienobel wie gewohnt ein.

Bleibt Ihre Blutung zweimal in Folge aus oder haben Sie Dienobel vor der ersten ausgebliebenen Periode nicht wie vorgeschrieben eingenommen,
besteht die Méglichkeit einer Schwangerschaft. Suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf. Nehmen Sie Dienobel so lange nicht mehr ein, bis Ihr Arzt
eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Kinder und Jugendliche
Dienobel darf erst nach der ersten Monatsblutung (Menarche) angewendet werden.

Einnahme von Dienobel zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen dazu fiihren, dass Dienobel seine empféngnisverhiitende Wirkung verliert, und/oder Durchbruchblutungen
verursachen.

Wirkungen von anderen Arzneimitteln auf Dienobel

Informueren Sie Thren Arzt, welche Armemmttel oder pflanzlichen Arznenmttel und Erganzungsmuttel Sie
bereits anwenden. Informieren Sie auchjeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Thnen andere Arznemuttel
verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Dienobel emnelunen Diese kinnen Thnen sagen, ob Sie
zusédtzhiche empfangmisverhitende Vorsichtsmalinahmen anwenden missen (z. B. Kondome) und, wenn
ja, wie lange, oder ob die Anwendung anderer Medikamente, die Sie emnehmen milssen, geandert werden
muss.

Einige Arzneimittel

. haben Einfluss auf die Blutspiegel von Dienobel;

o konnen die empfangnisverhltende Wirksamkeit vermindern;

o Kkonnen zu unerwarteten Blutungen fiihren.

Dazu gehéren:
Arzneimittel zur Behandlung von:

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

- Tuberkulose (zum Beispiel Rifampicin) oder HIV- und Hepatitis-C-Infektionen (sogenannte Proteasehemmer und nicht-nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Hemmer [NNRTI]),

- Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol),
- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

o bflanzliche Ergédnzungsmittel mit Johanniskraut (Hypericum perforatum).

Wenn Sie irgendeines der oben angefuhrten Arzneimittel einnehmen muissen, sollten Sie voribergehend zusétzlich eine Barrieremethode (z. B.
Kondom) anwenden oder eine andere Methode der Empfangnisverhitung wahlen. Wenden Sie wahrend und 28 Tage nach einer Behandlung mit
einem anderen Arzneimittel zusatzlich zu Dienobel eine Barrieremethode zur Verhitung an.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss, als Tabletten in der Blisterpackung enthalten sind, sollten Sie ohne das 7-téagige
Intervall mit der Einnahme der Tabletten aus der nachsten Dienobel-Packung beginnen. Wenn eine Langzeitbehandlung mit einem der oben
angefihrten Arzneimittel notwendig ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt iber den Umstieg auf eine nichthormonale Verhitungsmethode.

Wirkungen von Dienobel auf andere Arzneimittel
Dienobel kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.:

das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kdnnte zu einer erhdhten Haufigkeit von Krampfanféllen fihren);
Arzneimittel, die Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems) enthalten;

Theophyllin (zur Behandlung von Schwierigkeiten beim Atmen);

Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkréampfen).

Wenden Sie Dienobel nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/ Paritaprevir/ Ritonavir und Dasabuvir oder
Glecaprevir/ Pibrentasvir oder sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir enthalten, da dies zu erh6éhten Leberfunktionswerten bei Bluttests fiihren kann
(Anstieg des Leberenzyms ALT). Ihr Arzt wird Ihnen eine andere Art der Verhutung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arzneimitteln gestartet
wird.

Beachten Sie bitte auch die Packungsbeilagen aller anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen.

Wechselwirkungen mit Labortests

Wenn Sie eine Blutuntersuchung benétigen, sagen Sie bitte dem Arzt oder dem Laborpersonal, dass Sie ein orales Verhitungsmittel einnehmen, da
dieses Arzneimittel die Ergebnisse bestimmter Tests beeinflussen kann, darunter die Werte fiir die Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und
Schilddrisenfunktion, sowie die Menge bestimmter Proteine im Blut, wie Proteine, die den Fettstoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel, die
Blutgerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Diese Veranderungen bleiben aber normalerweise im Normbereich.

Einnahme von Dienobel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Dienobel kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn notwendig mit etwas Wasser.

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

Sie dirfen Dienobel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Bevor Sie mit der Einnahme von Dienobel beginnen, miissen Sie sicher sein,
dass Sie nicht schwanger sind. Wenn Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden, missen Sie die Einnahme von Dienobel
abbrechen und sich sofort an Ihren Arzt wenden.
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Stillzeit
Sie durfen Dienobel wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, da es die Milchproduktion einschranken kann und da geringe Mengen des Wirkstoffs in
die Muttermilch Gbergehen kénnen. Wahrend der Stillzeit sollten Sie nichthormonale Verhiutungsmethoden anwenden.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dienobel hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dienobel enthélt Lactose
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dienobel erst nach Riicksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST DIENOBEL EINZUNEHMEN?

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

Wenn lhnen |hr Arzt nichts anderes verordnet, betrégt die tbliche Dosis 1 Tablette Dienobel taglich.

Dienobel muss sowohl zur Schwangerschaftsverhiitung als auch zur Behandlung einer mittelschweren Akne nach den im Folgenden genannten
Anweisungen eingenommen werden. Um jederzeit eine schwangerschaftsverhiutende Wirkung zu haben, lesen und beachten Sie bitte die Hinweise
im Abschnitt ,WWenn Sie die Einnahme von Dienobel vergessen haben*.

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen, bei Bedarf mit etwas Wasser. Die Einnahme der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen.
Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahlzeiten einnehmen.

Eine Blisterpackung enthélt 21 Filmtabletten. Die ,Pille” muss jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit eingenommen werden, wobei Sie in Richtung der
Pfeile vorgehen, bis Sie die Packung beendet haben (das sind 21 Tage hintereinander). Die erste Tablette, die Sie einnehmen missen, ist die, die
dem Wochentag entspricht, an dem Sie mit der Einnahme der ,Pille” beginnen, wie das auf der Blisterpackung vermerkt ist (zum Beispiel

,Mo* fir Montag).

Nachdem Sie die Packung beendet haben, durfen Sie 7 Tage lang keine ,Pille“ einnehmen. Wéhrend dieses tablettenfreien Intervalls sollte eine
Blutung einsetzen (sogenannte Entzugsblutung). Diese beginnt normalerweise 2 bis 3 Tage nach der Einnahme der letzten Tablette.

Beginnen Sie am 8. Tag mit einer neuen Blisterpackung, auch wenn |hre Blutung noch anhalt. Das bedeutet, dass Sie jede Blisterpackung am
gleichen Wochentag beginnen und dass die Entzugsblutung jeden Monat am gleichen Tag eintreten sollte.

Wenn Sie Dienobel so anwenden, sind Sie wahrend des tablettenfreien Intervalls vor einer Schwangerschaft geschutzt.
Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Dienobel?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine Verhiitungspillen eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Dienobel am ersten Tag lhres Zyklus: das ist der erste Tag lhrer Monatsblutung. Bei korrekter Anwendung
startet der Verhutungsschutz am ersten Tag der Einnahme. Wenn Sie mit der Einnahme von Dienobel zwischen dem 2. und dem 5. Tag beginnen,
mussen Sie wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille” zusatzlich eine Barrieremethode anwenden.

Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonalen Kontrazeptivum auf Dienobel umsteigen: Beginnen Sie die Einnahme von Dienobel
am besten am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette in der Packung lhrer bisherigen Kombinationspille, spatestens aber am
Tag nach dem Ublichen einnahmefreien Intervall bzw. der Einnahme der wirkstofffreien Tabletten Ihres bisher eingenommenen Verhutungsmittels.

Wenn Sie von einem Vaginalring oder einem Pflaster auf Dienobel umsteigen:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Dienobel vorzugsweise am Tag nach der Entfernung des Rings bzw. Pflasters, spétestens jedoch an dem Tag,
an dem die nachste Anwendung féllig gewesen wére.

Wenn Sie von einer ,Pille” umsteigen, die nur Gestagen enthalt (auch ,Minipille“ genannt):
Sie kénnen die ,Minipille” jederzeit absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von Dienobel am nachsten Tag. Wahrend der ersten 7 Tage miissen
Sie eine zusétzliche nichthormonale Verhitungsmethode anwenden (zum Beispiel ein Kondom).

Wenn Sie von einem Injektionspréparat (sogenannte ,Dreimonatsspritze*), einem Implantat oder einem Gestagen-freisetzenden Intrauterinsystem
(,IJUS*, Hormonspirale) umsteigen:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Dienobel an dem Tag, an dem Sie normalerweise die néchste Injektion erhalten hatten, bzw. an dem Tag, an
dem das Implantat oder das IUS entfernt wird. Wahrend der ersten 7 Tage mussen Sie eine zusatzliche nichthormonale Verhitungsmethode
anwenden (zum Beispiel ein Kondom).

Wenn Sie Dienobel nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten drei Monaten (im ersten Trimenon) der
Schwangerschaft anwenden méchten:
Besprechen Sie die Anwendung von Dienobel mit Inrem Arzt. Normalerweise kann mit der Einnahme von Dienobel sofort begonnen werden.

Wenn Sie Dienobel nach einer Fehlgeburt nach dem dritten Monat (ab dem zweiten Trimenon) oder nach einer Geburt einnehmen mdéchten:
Wenn Sie Dienobel einnehmen méchten, wird |hr Arzt lhnen wahrscheinlich empfehlen, zwischen dem 21. und

28. Tag nach der Entbindung bzw. Fehlgeburt mit der Einnahme zu beginnen. Wenn Sie die Anwendung von Dienobel spéater beginnen mdchten,
missen Sie wahrend der ersten 7 Einnahmetage von Dienobel zusétzlich eine Barrieremethode (z. B. ein Kondom) verwenden.

Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor Beginn der Einnahme von Dienobel sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder
Sie mussen lhre nachste Monatsblutung abwarten.
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Wenn Sie stillen:
Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von Dienobel beginnen méchten, sprechen Sie mit lnrem Arzt (siehe
»~Schwangerschaft und Stillzeit").

Wenn Sie eine grélere Menge von Dienobel eingenommen haben, als Sie sollten (Uberdosierung)

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schadlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Dienobel- Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen oder Sie kénnen aus der Scheide
bluten. Sogar bei Madchen, die noch nicht ihre erste Menstruation hatten und versehentlich dieses Arzneimittel einnehmen, kénnen solche Blutungen
auftreten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Dienobel eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn Sie feststellen, das ein Kind versehentlich einige
Tabletten geschluckt hat, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, lnren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Dienobel vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme weniger als 12 Stunden lang vergessen haben, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von Dienobel nicht
eingeschrankt. Nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell wie mdglich ein und nehmen Sie die néchsten Tabletten zu den geplanten
Zeitpunkten ein.

Wenn Sie die Einnahme langer als 12 Stunden lang vergessen haben, kann die empfangnisverhiitende Wirkung von Dienobel nicht langer
garantiert werden. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto héher ist das Risiko, dass Dienobel nicht mehr wirkt.

Das Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende der Blisterpackung vergessen haben. Deshalb
sollten Sie nachfolgende Regeln beachten:

Wenn Sie mehr als eine Tablette aus der aktuellen Blisterpackung vergessen haben:
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie 1 Tablette in Woche 1 vergessen haben:
Nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell wie mdglich ein, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei

Tabletten zugleich einnehmen. Danach nehmen Sie die Tabletten wie tblich ein. Wahrend der nachsten 7 Tage missen Sie jedoch eine zusatzliche
Barrieremethode anwenden (zum Beispiel ein Kondom). Wenn Sie in der Woche, bevor Sie die Tabletten vergessen haben, Geschlechtsverkehr
hatten, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Fragen Sie baldmdglichst Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie 1 Tablette in Woche 2 vergessen haben:

Nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell wie mdéglich ein, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen. Die
néchsten Tabletten kdnnen zu den Ublichen Zeitpunkten eingenommen werden. Wenn Sie Dienobel in den 7 Tagen vor der vergessenen Tablette
korrekt eingenommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung der ,Pille” nicht eingeschrankt und Sie mussen keine zusatzliche
Verhutungsmethode anwenden. Wenn dies nicht der Fall ist oder wenn Sie mehr als 1 Tablette vergessen haben, wenden Sie wahrend der nachsten
7 Tage eine zuséatzliche Barrieremethode an (zum Beispiel ein Kondom).

Wenn Sie 1 Tablette in Woche 3 vergessen haben:

Sie kénnen eine der beiden folgenden Mdéglichkeiten wahlen, ohne zusétzliche Verhitungsmittel anwenden zu missen, sofern Sie die ,Pille” in den 7
Tagen vor dem Vergessen der Einnahme korrekt eingenommen haben:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell wie méglich ein, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen. Die
néchsten Tabletten kénnen zu den (iblichen Zeitpunkten eingenommen werden. Uberspringen Sie das tablettenfreie Intervall, beginnen Sie mit der
Einnahme der Tabletten aus der nachsten Blisterpackung. Es ist sehr wahrscheinlich, dass keine Entzugsblutung auftreten wird, bis Sie diese zweite
Blisterpackung beendet haben; Sie kénnen aber Durchbruch- und Schmierblutungen feststellen.

Oder

2. Sie kénnen sofort mit der Einnahme der Tabletten aus der aktuellen Blisterpackung aufhéren und das tablettenfreie Intervall von nicht mehr als
7 Tagen (einschlieBlich des Tages, an dem Sie die Tablette vergessen haben) beginnen; danach fahren Sie mit den Tabletten aus der nachsten

Blisterpackung fort. Wenn Sie mit der neuen Blisterpackung an lhrem iblichen Wochentag beginnen méchten, kiirzen Sie das tablettenfreie Intervall

auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatsblutung wahrend der Einnahmepause eintritt, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft.
Befragen Sie daher Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Dienobel aus der néchsten Blisterpackung beginnen.

Wenn Sie an Erbrechen oder starkem Durchfall leiden

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen (z. B. Erbrechen oder Durchfall) werden die Wirkstoffe der Tablette mdglicherweise nicht vollstandig vom
Koérper aufgenommen. Die empfangnisverhitende Wirkung kann daher, &hnlich wie beim Vergessen einer Tablette, vermindert sein. Die Anwendung
einer zusatzlichen Barrieremethode ist erforderlich. Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme von Dienobel erbrechen, nehmen Sie
so rasch wie moglich eine weitere (Reserve-)Tablette ein. Diese Tablette sollte moglichst innerhalb von 12 Stunden nach der tblichen Einnahmezeit
eingenommen werden. Wenn mehr als 12 Stunden vergehen, befolgen Sie die Ratschlage fir den Fall vergessener Tabletten. Wenn Sie lhren
gewohnten Einnahmerhythmus beibehalten méchten, kénnen Sie die Ersatztablette aus einer anderen Blisterpackung nehmen und diese Packung in
Reserve halten, falls Sie weitere Tabletten verlieren.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten

Wenn Sie den Zeitpunkt der Entzugsblutung &ndern wollen, sollten Sie gleich mit der Einnahme der Tabletten aus der nachsten Blisterpackung
Dienobel beginnen, ohne ein tablettenfreies Intervall einzuhalten. Die Entzugsblutung kann verschoben werden, so lange Sie wollen, aber nur bis
zum Ende der zweiten Blisterpackung. Wahrend dieser Zeit kénnen Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten. Nach dem folgenden regularen
7-tagigen tablettenfreien Intervall kénnen Sie Dienobel wie gewohnt weiter einnehmen.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich entscheiden, die Blutung zu verschieben.

Andern des Wochentages, an dem |hre Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie Ihre Monatsblutung alle 4 Wochen an ungeféahr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie
diesen andern wollen, verkiirzen (niemals verlangern!) Sie die 7-tdgige Einnahmepause nach Bedarf. Wenn lhre Monatsblutung beispielsweise
gewohnlich an einem Freitag beginnt und Sie in Zukunft stattdessen den Dienstag (3 Tage friher) wiinschen, dann nehmen Sie die erste Tablette
aus der neuen Blisterpackung drei Tage friiher als gewohnlich. Je kirzer das Intervall wird (z. B. 3 Tage oder weniger), desto héher ist die
Wabhrscheinlichkeit, dass es in dieser verkirzten Einnahmepause zu keiner Entzugsblutung kommt. Zwischenblutungen sind jedoch méglich.
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Wenn Sie die Einnahme von Dienobel abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Dienobel jederzeit abbrechen. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, fragen Sie lhren Arzt nach anderen
zuverlassigen Verhitungsmethoden.

Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die Einnahme von Dienobel und warten Sie lhre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen
schwanger zu werden. So kdnnen Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.

Zusatzliche Hinweise fir besondere Patientengruppen

Dienobel darf erst nach der ersten Monatsblutung (Menarche) angewendet werden.
.

Dienobel darf nur vor den Wechseljahren (Menopause) angewendet werden.

Dienobel darf nicht bei Frauen mit schweren Lebererkrankungen angewendet werden (siehe Abschnitt 2,
,Dienobel darf nicht angewendet werden®).

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Die Anwendung von Dienobel bei Frauen mit eingeschrénkter Nierenfunktion wurde nicht untersucht. Aus den verfugbaren Daten ergibt sich keine
Notwendigkeit einer Anderung der Behandlung bei dieser Patientengruppe.
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 verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie
Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert und
Sie dieses auf Dienobel zurtickfiihren, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes 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 Dienobel beachten?*.

Die schweren Nebenwirkungen, die mit der ,Pille* verbunden sind, sind in Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Dienobel
beachten?” angefiihrt. Dort finden Sie detaillierte Informationen. Sprechen Sie gegebenenfalls sofort mit lhrem Arzt.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines Angioédems bemerken: Anschwellen des Gesichts, der
Zunge und/oder des Rachens und/oder Schluckschwierigkeiten oder Nesselsucht, méglicherweise mit Atemproblemen (siehe auch Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Die folgenden Nebenwirkungen sind wahrend der Einnahme von Dienobel méglich:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 100):

Kopfschmerzen

o Brustschmerzen, einschlieBlich von Beschwerden und Druckempfindlichkeit der Briiste

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000):

Entziindung der Geschlechtsorgane (Vaginitis/\Vulvovaginitis), vaginale Pilzinfektionen (Candidose, vulvovaginale Infektionen)
gesteigerter Appetit

Niedergeschlagenheit

Drehschwindel (Vertigo)

Migrane

hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck

Bauchschmerzen (darunter Schmerzen im Oberbauch und im Unterleib, Beschwerden/aufgeblahtes Gefiihl)
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Akne

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag (einschlieRlich von Ausschlag mit Punkten)

Juckreiz (manchmal am ganzen Kérper)

unregelmafige Menstruationsblutung, darunter starke Blutung (Menorrhagie), schwache Blutung (Hypomenorrhd), unregelmaRige Blutung
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(Oligomenorrhd) und ausbleibende Blutung (Amenorrhd)

Schmierblutung (vaginale Blutung und Metrorrhagie)

schmerzhafte Menstruation (Dysmenorrhé), Unterleibsschmerzen
VergréRerung der Bruste, einschlieRlich Brustschwellung, Brustédem
Absonderung aus der Vagina

Eierstockzysten

Erschopfung, darunter Schwéache, Mudigkeit und allgemeines Unwohlsein

Gewichtszunahme

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000):

Entzindung der Eileiter oder Eierstécke
Entziindung des Gebarmutterhalses (Zervizitis)
Harnwegsinfektion, Blaseninfektion (Zystitis)
Brustinfektion (Mastitis)

Pilzinfektionen (wie Candida), virale Infektionen, Fieberblasen

Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Infektion der Nebenhd&hlen (Sinusitis)

Asthma

Steigerung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

gutartige Geschwdllste in der Gebarmutter (Myome)

gutartige Geschwillste im Fettgewebe der Brust (Brustlipome)
Andmie

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Maskulinisierung (Virilismus)

Appetitmangel (Anorexie)

Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression
Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

Gefalerkrankungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

Dystonie (Muskelerkrankung, die eine anormale Haltung oder anormale Bewegung verursachen kann)

trockene oder gereizte Augen

Sehstérungen

ploétzlicher Horverlust, Beeintrachtigung des Hérvermégens
Tinnitus

Gleichgewichtsstérungen

schneller Herzrhythmus

Thrombose, Lungenembolie

Venenentziindung (Phlebitis, Thrombophlebitis)
Krampfadern, Venenbeschwerden oder -schmerzen

unterer Blutdruckwert erhéht (diastolische Hypertonie)

Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen (orthostatische Hypotonie)

Flush (anfallsartige Rétung)

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

Verdauungsstérung (Dyspepsie)

Hautreaktionen/Hautbeschwerden, einschlief3lich allergischer Hautreaktion, Neurodermatitis/atopischer Dermatitis, Ekzem, Hautrétung und -

reizung (Psoriasis)

vermehrtes Schwitzen
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Pigmentierung

fettige Haut (Seborrho)

Schuppen

mannlicher Haarwuchs (Hirsutismus)

Orangenhaut (Cellulite)

Spinnennavus (Blutgefale, die wie ein Spinnennetz aussehen, mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)
Ruckenschmerzen, Brustschmerzen

Erkrankungen der Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in Armen und Beinen
Zervikale Dysplasie (anormales Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebarmutterhalses)

Schmerzen oder Zysten in den Anhangsorganen der Gebarmutter (Eileiter und Eierstécke)

(brustnah)

Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

Absonderung aus der Brustdriise, Ausfluss aus der Brust

Menstruationsstérungen

peripheres Odem (Flussigkeitsverhalt)

grippeahnliche Erkrankung, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

Anstieg der Triglycerid- und Cholesterinwerte im Blut (Hypertriglyceriddmie, Hypercholesterindmie)
Gewichtsabnahme, Gewichtsschwankungen

gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

- in einem Bein oder FuB (tiefe Venenthrombose [TVT])
- inder Lunge (Lungenembolie [LE])

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

goldbraune Pigmentflecken (sogenannte Schwangerschaftsflecken), insbesondere im Gesicht (Chloasma), Pigmentstérungen/verstarkte

Brustzysten, gutartige Geschwidilste in den Briisten (fibrozystische Brusterkrankung), Schwellung von Gewebe auf3erhalb der Briste

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall d&hnliche Symptome, die als transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet

werden

- Blutgerinnsel in der Leber, im Magen/Darm, in den Nieren oder im Auge

Die Wahrscheinlichkeit fuir ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere
Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erhéhen, und zu den Symptomen eines Blutgerinnsels siche Abschnitt 2).

Weitere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen von Dienobel beobachtet wurden, deren genaue Haufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:
Stimmungsveranderungen, erhéhtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Nesselausschlag (Urtikaria),

Haut- und/oder Schleimhautreaktionen mit

Hautausschlag, Knoten, Blasenbildung oder Absterben des Gewebes (Erythema nodosum oder Erythema multiforme), Sekretion aus der Brust,

Flissigkeitsansammlungen im Kérper (Odeme).

Tumoren

Die Diagnosehaufigkeit von Brustkrebs ist unter Anwendung von Dienobel geringfugig erhéht. Da bei Frauen unter 40 Jahren Brustkrebs

selten auftritt, ist das Risiko, an Brustkrebs zu erkranken, im Verhaltnis zum Gesamtrisiko gering. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt

,Dienobel und Krebs";
Lebertumoren (gutartig und bdésartig);
Gebarmutterhalskrebs.

Andere Erkrankungen

Frauen mit Hypertriglyceriddmie (erhdhte Blutfette — da dies bei Anwendung von KHK zu einem erhéhten Risiko fir
Bauchspeicheldriisenentziindungen fiihrt);

Bluthochdruck (Hypertonie);

Hinweise auf Zusammenhange zwischen diesen Erkrankungen und der Einnahme von KHK gibt:

Gelbsucht und Juckreiz im Zusammenhang mit Verengungen der Gallengénge, Bildung von Gallensteinen, Porphyrie (eine
Stoffwechselerkrankung), systemischer Lupus erythematodes (eine Autoimmunerkrankung), hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine

Auftreten oder Verschlechterung der folgenden Erkrankungen wurde unter Anwendung von KHK berichtet, obwohl es keine eindeutigen

Blutgerinnungserkrankung), Veitstanz (Chorea minor Sydenham — eine neurologische Erkrankung), Schwangerschaftsherpes (eine Hauterkrankung,
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die wahrend einer Schwangerschaft auftreten kann), Hoérverlust durch Otosklerose;

Leberfunktionsstérungen;

Anderungen der Glukosetoleranz (Blutzuckerverwertung des Kérpers) oder Einfluss auf die periphere Insulinresistenz (Ansprechen der
Gewebe auf die Insulinwirkung);

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa;

o Chloasma.
Wechselwirkungen
Unerwartete Blutungen und/oder Verhitungsversagen kénnen die Folge von Wechselwirkungen anderer Arzneimittel mit der ,Pille” sein (z. B.
pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut oder Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und anderen Infektionen).
Siehe Abschnitt ,Wirkung von anderen Arzneimitteln auf Dienobel®.

Weitere schwerwiegende Reaktionen auf die Einnahme von Dienobel sowie damit verbundene Symptome werden im Abschnitt ,\WWarnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen* beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber die nationalen Meldesysteme:

. in Belgien:

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

. in Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

5. WIE IST DIENOBEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

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

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.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN WAS DIENOBEL ENTHALT

Die Wirkstoffe sind:
Dienogest und Ethinylestradiol. Eine Filmtablette enthalt 2,0 mg Dienogest und 0,03 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstarke, Povidon.
Filmiiberzug: Aquarius-Uberzugssystem mit: Hypromellose 2910, Macrogol 400 (PEG), Titandioxid.

Wie Dienobel aussieht und Inhalt der Packung

Dienobel ist eine weilde, runde bikonvexe Filmtablette.

Dienobel ist in Packungen mit 21, 3x21, 6x21 und 13x21 Filmtabletten erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: EFFIK Benelux NV/SA Lenniksebaan 451

1070 Anderlecht

Hersteller:
Laboratorios Ledn Farma SA - La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera - 24193 — Villaquilambre, Ledn, Spanien

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig.
Zulassungsnummer: BE456933

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.
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