GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERIN

DESMIN® 30
0,030 mg/0,150 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Desogestrel

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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.

+ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist DESMIN 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von DESMIN 30 beachten?
3. Wie ist DESMIN 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist DESMIN 30 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DESMIN 30 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

DESMIN 30 ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel (orales Kontra-

zeptivum).

DESMIN 30 dient der Empfangnisverhiitung (Ovulationshemmer).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DESMIN 30 BEACHTEN?

DESMIN 30 darf nicht eingenommen werden

+ bei vorausgegangenen oder bestehenden Blutgerinnseln (Thrombose,
Thromboembolie) in Venen (tiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie)

+ bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arterien (z. B. Herz-
infarkt) oder bei Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien beding-
ten Erkrankungen (z. B. anfallsartiges Engegefiihl im Brustkorb, sogenannte
Angina pectoris, oder anfallsweise auftretende, durch Mangeldurchblutung des
Gehirns bedingte Storungen wie Sehstorungen oder Muskellahmung)

* bei bekannter Veranlagung fir die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder
Arterien (z.B. Mangel an Antithrombin Ill, an Protein C oder an Protein S) oder
einer anderen mit Thromboseneigung einhergehenden Gerinnungsstorung des
Blutes sowie bei einer Herzklappenerkrankung oder Herzrhythmusstorung

+ wenn Sie an schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden und Ihre
GefaBe dadurch bereits geschadigt sind

+wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht zufriedenstellend
behandelt ist

* bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeichel-
driise, wenn diese mit einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht

+ bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstérungen, solange
sich die Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert haben

+ bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten (gutartig oder
bosartig)

+ bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkran-
kungen (z. B. der Brust oder der Gebarmutterschleimhaut), die von
Geschlechtshormonen beeinflusst werden

+ bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht abgeklart ist

+ nicht geklartes Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

+ bei Migréne, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungs-
stérungen einhergeht (sogenannte Aura)

+ wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Desogestrel, Ethinylestradiol
oder einen der sonstigen Bestandteile von DESMIN 30 sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von DESMIN 30 ist erforderlich
Wenn wahrend der Einnahme von DESMIN 30 eine der unter Abschnitt
L,DESMIN 30 darf nicht eingenommen werden“ genannten Erkrankungen oder
Umstande das erste Mal auftritt, miissen Sie DESMIN 30 absetzen.

Sie sollten die Einnahme von DESMIN 30 ebenfalls sofort beenden

+ wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein

+wenn Sie erste Anzeichen von Venenentziindungen oder Blutgerinnseln
(Thrombose, Embolie) bemerken, z. B. ungewohnte Schmerzen und/oder
Schwellungen in den Beinen, plétzlich einsetzende starke Schmerzen in der
Brust (mdglicherweise in den linken Arm ausstrahlend), plotzlich auftretende
Atemnot und/oder Husten unklarer Ursache

+ wenn |hr Blutdruck standig auf Werte tiber 140/90 mmHg ansteigt (die neuer-
liche Einnahme von DESMIN 30 kann erwogen werden, sobald sich die Blut-
druckwerte unter blutdrucksenkender Behandlung normalisiert haben)

+ wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) und bei
langerer Ruhigstellung, beispielsweise nach Unfallen (z. B. Gipsverband nach
Unféllen)

+ wenn Sie erstmals migraneartige Kopfschmerzen bemerken, oder ein ge-
hauftes Auftreten ungewohnt starker Kopfschmerzen, plétzlicher Empfin-
dungs- und Wahrnehmungsstérungen (Seh-, Horstérungen) sowie Bewe-
gungsstorungen, insbesondere Lahmungen (mdgliche erste Anzeichen eines
Schlaganfalls), feststellen

+ wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, LebervergroBerungen oder An-

+ ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein

+ Schmerz und Engegefiihl in der Brust, mdglicherweise in den linken Arm aus-
strahlend

+ plétzlich auftretende Atemnot

+ heftiger Husten ohne klare Ursache

+ ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

+ plétzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust

+ Doppeltsehen

+ undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder Verlust der Sprache

+ Schwindel

+ Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall

+ plétzliche Schwéache oder Taubheitsgefiihl einer Kérperhalfte oder in einem
Korperteil

+ Bewegungsstorungen (gestorte Motorik)

+ schwere, unertragliche Bauchschmerzen

Das Risiko fiir GefaBverschliisse in den Venen steigt mit

+ zunehmendem Alter

+ dem Vorkommen von GefaBverschliissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern
oder Geschwistern) in jungen Jahren

+ langerer Ruhigstellung, groBerer Operation, Operation an den Beinen oder
groBen Verletzungen. In diesen Fallen soll die Anwendung von DESMIN 30
unterbrochen werden (mindestens vier Wochen vor dem Eingriff) und erst
zwei Wochen nach Ende der Ruhigstellung wieder begonnen werden. Falls
DESMIN 30 nicht rechtzeitig abgesetzt wurde, sollte eine Thromboseprophylaxe
in Betracht gezogen werden

+ deutlichem Ubergewicht

+ inden ersten drei bis vier Wochen nach einer Geburt oder nach einer Fehigeburt
im zweiten Drittel der Schwangerschaft

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindungen in oberflachlichen

Venen (Phlebitis) fiir die Entstehung oder den fortschreitenden Verlauf einer

vendsen Thrombose besteht keine Einigkeit.

Das Risiko fiir GefaBverschliisse in den Arterien steigt mit

+ Rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum nimmt
das Risiko noch weiter zu. Frauen, die dlter als 30 Jahre sind, sollen deshalb
nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige Arzneimittel zur Verhiitung einer
Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht verzichtet wird,
sollen andere Verhitungsmethoden angewendet werden, besonders bei
Vorliegen weiterer Risikofaktoren

+ zunehmendem Alter

+ dem Vorkommen von GefaBverschliissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern
oder Geschwistern) in jungen Jahren

+ Stérungen des Fettstoffwechsels

+ Bluthochdruck

+ Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

+ Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhofflimmern)

+ Fettsucht (Body-Mass-Index tiber 30 kg/m?)

* Migréne, insbesondere Migrane mit Aura

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefdBe beteiligt sein kénnen, sind

unter anderem Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine

bestimmte Erkrankung des Immunsystems), hdmolytisch-uramisches Syndrom

(eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fiihrt) und chronisch-

entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer

Risikofaktoren firr vendse bzw. arterielle GefaBverschliisse kann ebenfalls eine

Gegenanzeige darstellen.

Das erhohte Risiko fiir einen GefaBverschluss im Wochenbett muss beriick-

sichtigt werden.

DESMIN 30 und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler

Mittel zur Empfangnisverhiitung einen Risikofaktor fir die Entwicklung von

Gebarmutterhalskrebs bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimm-

ten sexuell tibertragbaren Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus), darstellt.

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem AusmaB dieses Ergebnis durch

andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in

der Anwendung mechanischer Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der Pille wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko fest-

gestellt im Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der Pille verhiiten.

Nach Absetzen von DESMIN 30 verringert sich dieses Risiko allmahlich wieder,

und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderinnen von DESMIN 30

und anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusétzlicher

Brustkrebsfélle bei Frauen, die zur Zeit die Pille anwenden oder friiher ange-

wendet haben, klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko flir Brustkrebs.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch gefahrliche Lebertumoren auftreten,

die aufbrechen und lebensgeféhrliche innere Blutungen verursachen kénnen.

Studien haben ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von Leberzellkrebs bei

Langzeitanwendung der Pille gezeigt, allerdings ist diese Krebserkrankung

sehr selten.

Sonstige Erkrankungen

UnregelméaBige Blutungen

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelma-

zeichen einer Blutung im Bauchraum haben

+ wenn Sie an Gelbsucht (lkterus), Leberentziindung (Hepatitis), Juckreiz am
ganzen Korper (generalisierter Pruritus), Gallenabfluss-Storungen (Cholestase)
sowie auffalligen Leberfunktionswerten erkranken

+ wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und lhre Blutzuckerwerte
plotzlich erhoht sind

+wenn Sie an einer bestimmten, in Schiiben auftretenden Stérung der
Blutfarbstoffbildung (Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von
DESMIN 30 erneut auftritt

Eine besondere arztliche Uberwachung ist erforderlich

+ wenn Sie rauchen

+ wenn Sie 40 Jahre oder alter sind

+ wenn Sie libergewichtig sind

+ wenn Sie herz- oder nierenkrank sind

+ wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberfidchlichen Venen (Phlebitis)
oder ausgepragte Krampfadern haben

+ wenn bei lhnen Durchblutungsstorungen an Handen/FiiBen bestehen

+ wenn bei lhnen ein Blutdruckwert iber 140/90 mmHg gemessen wurde

+ wenn Sie unter Migréne leiden

+ wenn Sie unter Depressionen leiden

+ wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfalle
unter DESMIN 30 sollte die Anwendung anderer empfangnisverhiitender Me-
thoden in Betracht gezogen werden

+ wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei Ihnen die Fahig-
keit Glucose abzubauen, eingeschrénkt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es
kann sein, dass sich unter der Anwendung von DESMIN 30 die erforderliche
Dosis von Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit &ndert

+ wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung bekannt ist

+ wenn bei lhnen eine Sichelzellenanamie bekannt ist

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

+ wenn bei lhnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist

+ wenn bei lhnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist

+ wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmut-
ter (Uterusmyom) leiden

+ wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa)

+ wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhorigkeit leiden (Otosklerose)

+ wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems, der sogenann-
ten Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes) erkrankt sind

+wenn bei lhnen ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine bestimmte
Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fiihrt) bekannt ist

DESMIN 30 und GefaBerkrankungen

Die Anwendung von DESMIN 30 birgt im Vergleich zur Nichtanwendung ein
erhdhtes Risiko fir das Auftreten von Verschliissen der Venen, die durch einen
Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das zusétzliche Risiko ist
wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung von DESMIN 30 am
hochsten. Dieses erhohte Risiko bei der Anwendung von DESMIN 30 ist niedri-
ger als das Risiko der Thrombosebildung bei einer Schwangerschaft, das auf
60 Falle pro 100.000 Schwangerschaften geschéatzt wird. In 1 bis 2 % der Félle
flihrt ein solcher GefaBverschluss zum Tode.

In seltenen Féllen kann ein GefaBverschluss auch in einer Schlagader (Arterie)
auftreten, z. B. in den HerzkranzgefaBen oder in den Arterien, die das Gehirn
versorgen, und so zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren. Sehr selten
kénnen GefaBverschlisse auch in den BlutgefaBen von Leber, Darm, Nieren
oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kdnnen auf eine Thromboembolie hindeuten. Wenn
Sie eines dieser Anzeichen an sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme
sofort ein und suchen Sie unverziglich einen Arzt auf:

Bigen Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen
Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese unregelmaBigen Blutungen nach 3 Mona-
ten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein
regelméaBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn DESMIN 30, wie unter Abschnitt
Wie ist DESMIN 30 einzunehmen?“ beschrieben, eingenommen wurde, ist
eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der
ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsmaBig erfolgt ist oder
bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme
von DESMIN 30 fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen von DESMIN 30 kann es langere Zeit dauern, bis wieder
ein normaler Zyklus ablauft.

Bluthochdruck

Uber eine Erhdhung des Blutdrucks bei Frauen, die die Pille einnehmen, wurde
berichtet. Diese tritt hdufiger bei dlteren Anwenderinnen und fortgesetzter
Einnahme auf. Die Haufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an
Gelbkérperhormon zu. Wenn es bei Ihnen durch Bluthochdruck bereits zu
Krankheiten gekommen ist oder Sie an bestimmten Nierenerkrankungen leiden,
wird empfohlen eine andere Verhiitungsmethode anzuwenden (siehe Abschnitt
,DESMIN 30 darf nicht eingenommen werden®, Abschnitt ,Sie sollten die Ein-
nahme von DESMIN 30 ebenfalls sofort beenden” und Abschnitt ,,Eine beson-
dere drztliche Uberwachung ist erforderlich”).

Pigmentflecken

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentfiecken (Chloasmen)
auftreten, insbesondere bei Frauen, die diese bereits wahrend der Schwan-
gerschaft hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher unter der
Einnahme von DESMIN 30 nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B.
im Solarium) aussetzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch das Vergessen der
Einnahme, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die
gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Wenn DESMIN 30 und johanniskrauthaltige Préparate gleichzeitig eingenom-
men werden, wird eine zusatzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung
(z. B. Kondom) empfohlen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von DESMIN 30 mit
anderen Arzneimitteln®).

Wie bei allen Ovulationshemmern kann es zu Einnahme- und Methodenfehlern
kommen, sodass eine hundertprozentige Wirksamkeit nicht erwartet werden kann.

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie DESMIN 30 einnehmen, wird |hr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu
Ihrer Krankenvorgeschichte und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Es
wird eine griindliche allgemeinérztliche und frauenarztliche Untersuchung, ein-
schlieBlich Untersuchung der Brust und Abstrich vom Gebarmutterhals, durch-
gefiihrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wahrend Sie
DESMIN 30 einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmaBig wiederholt
werden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

DESMIN 30 schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell iiber-
tragbaren Krankheiten.

Bei Einnahme von DESMIN 30 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen DESMIN 30 und anderen Arzneimitteln kén-

nen zum Verlust der empfangnisverhiitenden Wirksamkeit von DESMIN 30

und/oder zu Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von DESMIN 30 beeintrachtigen:

+ Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhdhen ( z. B. Metoclopramid)

+ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin),
Barbiturate, Primidon, Carbamazepin und Barbexaclon

+ einige Antibiotika zur Behandlung der Tuberkulose (z. B. Rifampicin), be-
stimmten anderen bakteriellen Infektionen (z. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder
Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin)

+ Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma (z. B. Phenylbutazon)

+ bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir)

« pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, soll

zusatzlich zu DESMIN 30 eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung an-

gewendet werden (z. B. Kondom). Bei einigen der oben genannten Arzneimittel

sind diese zusatzlichen empfangnisverhiitenden MaBnahmen nicht nur wahrend

der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch

noch 7 bis 28 Tage darliber hinaus zu treffen. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren

Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss, als Tabletten in

der aktuellen Packung sind, dann sollte die Einnahme der Tabletten aus der

nachsten DESMIN 30 Packung ohne eine 7-tdgige Unterbrechung angeschlos-



sen werden.

Ist eine langzeitige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel
erforderlich, sollten Sie vorzugsweise eine nicht hormonale Methode zur
Empféangnisverhitung wahlen.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an
blutzuckersenkenden Mitteln (z. B. Insulin) verandern.

Labortests

Die Anwendung von DESMIN 30 kann die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeinflussen, u. a. die Werte der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nie-
renfunktion sowie die Menge bestimmter EiweiBe (Proteine) im Blut, so z. B.
von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel oder
die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese Ver-
anderungen jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen DESMIN 30 nicht einnehmen, wenn sie schwanger sind. Tritt unter der
Einnahme von DESMIN 30 eine Schwangerschaft ein, ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen. Die vorausgegangene Einnahme von DESMIN 30 ist jedoch kein
Grund fiir einen Schwangerschaftsabbruch.

Stillzeit

Wenn Sie DESMIN 30 wahrend der Stillzeit einnehmen, kann die Milchproduk-
tion reduziert sein. Geringste Wirkstoffmengen gehen in die Milch Uber. Im
Allgemeinen ist eine Empfangnisverhiitung nur bei lang andauernden Laktati-
onsperioden indiziert, da bei kurz dauernden meist noch kein Zyklus ablauft.
Wenn mdglich, sollte bis zum vollstandigen Abstillen des Kindes nicht hormonal
verhutet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrs-
tlichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
DESMIN 30

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie DESMIN 30
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DESMIN 30 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie DESMIN 30 immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wie und wann sollten Sie DESMIN 30 einnehmen?

Die Pille soll unzerkaut - gegebenenfalls zusammen mit etwas Fliissigkeit -
eingenommen werden.

Die Pille soll jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, in der auf der Blisterpackung ange-
gebenen Reihenfolge an 21 aufeinanderfolgenden Tagen eingenommen werden.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von DESMIN 30?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine Pille zur Schwangerschaftsverhiitung
eingenommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von DESMIN 30 am ersten Tag lhres Zyklus, d.
h. am ersten Tag Ihrer Monatsblutung. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2
und 5 begonnen wird, sollte zusétzlich wahrend der ersten 7 Tage der Einnah-
me der Pille eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom)
angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen Pille (mit zwei hormonalen Wirkstoffen), einem Va-

ginalring oder einem Pflaster zu DESMIN 30 wechseln

+ Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der
letzten wirkstoffhaltigen Pille einmal im Monat ein pillenfreies Intervall folgt, be-
ginnen Sie die Einnahme von DESMIN 30 am Tag nach dem pillenfreien Intervall.

+ Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, deren Monatspackung neben
den wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie Pillen enthalten, beginnen Sie die
Einnahme von DESMIN 30 am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstoff-
freien Pille.

+ Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflaster angewendet haben, beginnen
Sie die Einnahme von DESMIN 30 am Tag nach dem (iblichen ringfreien
beziehungsweise pflasterfreien Intervall.

Wenn Sie von einer Pille, die nur ein Hormon (Gelbk6rperhormon) enthalt
(.Minipille*), zu DESMIN 30 wechseln
Sie konnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit
der Einnahme von DESMIN 30 am darauffolgenden Tag. Wahrend der ersten
7Tagesolleine zusatzliche, nichthormonale Methode zur Empfangnisverhiitung
angewendet werden (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Praparat zur Injektion (,Dreimonatsspritze”), einem Im-
plantat oder der ,Spirale” zu DESMIN 30 wechseln

Beginnen Sie mit der Einnahme von DESMIN 30 zu dem Zeitpunkt, an dem nor-
malerweise die nachste Injektion erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem

Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeu-
tet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgen-
den Tabletten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die
einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der Tab-
letten aus der ndchsten Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann
so lange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackung
aufgebraucht haben, jedoch treten méglicherweise Schmier- und Durchbruch-
blutungen wahrend der Einnahme aus der zweiten Packung auf.

oder

Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Packung auch sofort abbrechen
und nach einer einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an
dem die Tablette vergessen wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der
Einnahme aus der nachsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der Ein-
nahme aus der neuen Blisterpackung zu Inrem gewohnten Wochentag beginnen
mdchten, konnen Sie die einnahmefreie Pause entsprechend verkiirzen.

Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen Blisterpackung vergessen

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 Tablette DESMIN 30 in der aktuellen Blister-
packung vergessen haben, ist der Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr Tablet-
ten Sie vergessen haben und je naher dies zeitlich an der normalen einnah-
mefreien Pause liegt. Bis zum Auftreten der nachsten (iblichen Entzugsblutung
sollte zuséatzlich eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom)
angewendet werden. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Blisterpackung
in der ersten normalen einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie
maglicherweise schwanger. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen,
bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Was ist zu beachten,

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei lhnen innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme von DESMIN 30
Verdauungsstorungen, wie Erbrechen oder Durchfall auftreten, sind die Wirk-
stoffe moglicherweise noch nicht vollstandig aufgenommen worden. Folgen
Sie in solchen Fallen den Anweisungen, die gelten, wenn die Einnahme von
DESMIN 30 vergessen und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde.
Wenn Sie nicht von lhrem Einnahmerhythmus abweichen méchten, missen
sie die Ersatztablette aus einer anderen Blisterpackung nehmen. Wenn die
Magen-Darm-Beschwerden tber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren,
sollten Sie oder Ihr Partner zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnis-
verhiitung (z. B. Diaphragma, Kondom) anwenden und Ihren Arzt informieren.

... wenn Sie die Entzugsblutung verschieben mdchten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollten Sie direkt ohne Ein-
nahmepause mit der Einnahme der Tabletten aus der ndchsten Packung
DESMIN 30 fortfahren. Die Entzugsblutung kann so lange hinausgeschoben
werden wie gewlinscht, hochstens bis die zweite Packung aufgebraucht ist.
Wahrend dieser Zeit kann es gehduft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen
kommen. Nach der darauf folgenden reguldren 7-tdgigen Einnahmepause
kann die Einnahme von DESMIN 30 wie (iblich fortgesetzt werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann DESMIN 30 Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Sehrhaufig | Haufig [ Gelegentlich | Selten
Erkrankungen des Immunsystems

allergische Reaktio-
nen (Uberempfindli-
ckeit)
Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen
Wasseransammlung
im Korper (Flussig-
keitsretention)
Erkrankungen

Psychiatrische
depressive Verstim-
mung, Stimmungs-
schwankungen,
Verdnderungen des
Sexualtriebes (Libi-
doveranderungen),
Nervositét

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen,

Migréne, Schwindel
Augenerkrankungen

Beschwerden beim
Tragen von Kon-
taktlinsen

das Implantat oder die Spirale entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten
7 Tage eine zusétzliche, nicht hormonale Methode zur Empféngnisverhitung.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt.
Wenn Sie spater mit der Einnahme beginnen, sollten Sie wahrend der ersten
7 Tage zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kon-
dom) anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Be-
ginn der Einnahme von DESMIN 30 eine Schwangerschaft ausgeschlossen
oder die erste Monatsblutung abgewartet werden. Zur Anwendung in der Still-
zeit siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”.

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Dauer der Einnahme

DESMIN 30 kann so lange eingenommen werden, wie eine hormonale Metho-
de zur Empfangnisverhiitung gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen
Risiken entgegenstehen (siehe Abschnitt ,DESMIN 30 darf nicht eingenommen
werden* und Abschnitt ,, Sie sollten die Einnahme von DESMIN 30 ebenfalls so-
fort beenden®).

Nach dem Absetzen von DESMIN 30 nehmen die Keimdriisen im Allgemeinen
ihre volle Funktion schnell wieder auf, und es besteht Empfangnisfahigkeit. Der
erste Zyklus ist meist um etwa eine Woche verlangert. Sollte es jedoch innerhalb
der ersten 2 bis 3 Monate zu keinem normalen Zyklusverlauf kommen, muss
der Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge DESMIN 30 eingenommen haben, als Sie
sollten

Akute Vergiftung durch einmalige Aufnahme einer groBeren Anzahl Tabletten ist
nur in Extremfallen zu erwarten und fiihrt nicht zu lebensbedrohlichen Zustanden.
Mdgliche Symptome sind insbesondere Beschwerden im Magen-Darm-Trakt,
Stérungen der Leberfunktion, des Wasser- und Elektrolythaushaltes und Entzugs-
blutungen. Nur in seltenen Féllen sind nach einer Uberdosierung vorbeugende
MaBnahmen oder GegenmaBnahmen notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von DESMIN 30 vergessen haben

+ Wenn die Einnahmezeit einmal um weniger als 12 Stunden iiberschritten
wurde, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von DESMIN 30 noch gewahr-
leistet. Sie miissen die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie
mdglich nachholen und die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten
Zeit einnehmen.

+ Wenn die Einnahmezeit einmal um mehr als 12 Stunden uberschritten
wurde, ist die empfangnisverhiitende Wirkung nicht mehr voll gewahrleistet.
Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Blisterpackung in der ersten norma-
len einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise
schwanger. Sie miissen dann lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blis-
terpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme von DESMIN 30 darf nie langer als 7 Tage unterbrochen werden.

2.Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzubauen, ist eine ununterbro-
chene Einnahme von DESMIN 30 (iber 7 Tage erforderlich.

Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies be-
deutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die
Einnahme dann wie gewohnt fort. In den nachsten 7 Tagen muss jedoch zu-
satzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) an-
gewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme von
DESMIN 30 Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwanger-
schaft. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je naher
dies zeitlich an der ublichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies be-
deutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden
Tabletten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie an den
vorausgegangenen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette DESMIN 30 re-
gelmaBig eingenommen haben, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von
DESMIN 30 gewahrleistet und Sie missen keine zusatzlichen empfangnis-
verhiitenden MaBnahmen treffen. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als
1 Tablette vergessen, wird die Anwendung einer zuséatzlichen Barrieremethode
zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) {iber 7 Tage empfohlen.

Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen

Aufgrund der bevorstehenden 7-tdgigen Einnahmepause ist ein Empfangnis-
schutz nicht mehr voll gewahrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahme-
schemas lasst sich die empfangnisverhitende Wirkung dennoch erhalten. Bei
Einhalten einer der beiden im Folgenden erlduterten Vorgehensweisen besteht
daher keine Notwendigkeit fiir zusatzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen;
jedoch nur, wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der ersten vergessenen Ta-
blette korrekt erfolgte. Wenn dies nicht der Fall ist, sollten Sie wie unter Punkt 1
beschrieben vorgehen. AuBerdem sollte in den nichsten 7 Tagen zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empféngnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Sie kdnnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

Sehrhdufig | Haufig | Gelegentlich | Selten
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
mit Schwerhorig-
keit verbundene
Erkrankung des
Knochens, der das
Innenohr umgibt
(Otosklerose)
GefaBerkrankungen
Blutdruckerh6hung |Verschluss eines
(Hypertonie), siehe |Blutgefasses (Em-
Abschnitt ,Sonstige |bolie)
Erkrankungen®
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbre- Durchfall (Diarrhoe)
chen, Bauch-
schmerzen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Akne Hautausschlag, Erythema nodosum,
Nesselsucht (Ur-  |Erythema multi-
tikaria) forme
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Anderungendes  [Amenorrhoe, BrustvergroBerung |Fliissigkeitsab-
Menstruations-  |Dysmenorrhoe, sonderung aus der
flusses pramenstruelles Scheide (Fluor vagi-
Syndrom, Empfind- nalis), Flissigkeits-
lichkeit der Briiste, absonderung aus
Brustschmerzen, der Brust (Brtistdri-
Spannungsgefiihl in sensekretion)
den Briisten
Untersuchungen
Gewichtszunahme | [ Gewichtsabnahme

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Bildung von Blutgerinnseln,
Geschwiilsten der Leber, Krebs der Brust oder des Gebarmutterhalses siehe
Abschnitt ,DESMIN 30 und GefaBerkrankungen®, ,DESMIN 30 und Krebs* und
»Sonstige Erkrankungen®.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DESMIN 30 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Kopflasche der Faltschachtel und
dem Blister nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr ein-
nehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was DESMIN 30 enthalt

Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Desogestrel.

1 Tablette enthdlt: 0,030 mg Ethinylestradiol und 0,150 mg Desogestrel.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose,

Kartoffelstarke,

Lactose-Monohydrat,

Macrogol 6000,

Magnesiumstearat (Ph. Eur.),

Povidon K30,

Propylenglycol,

Hochdisperses Siliciumdioxid,

Stearinsdure (Ph. Eur.)

all-rac-a-Tocopherol (Ph. Eur.).

Wie DESMIN 30 aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis cremefarbene, runde Filmtablette.
Filmtabletten in Packungen zu 1x 21, 3x 21 und 6 x 21.
Blister: Kunststoffanteil 100 % Polypropylen.
Pharmazeutischer Unternehmer

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi it 19-21.

1103 Budapest, Ungarn

Hersteller

Griinenthal GmbH « 52099 Aachen

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest, Ungarn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2011.

() GEDEON RICHTER

RG 6906, K-17306-1.2, 29189340



