Packungsbeilage Desolina 30

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Desolina 30, 0,150 mg/0,030 mg Filmtabletten
Desogestrel/Ethinylestradiol
Wichtige Informationen iiber das Risiko eines Blutgerinnsels erhalten Sie,
indem Sie den QR-Code scannen oder iiber die URL :

https://basededonneesdesmedicaments.be/medicament/62bc26a18ab5583¢1896
8964/rma

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung zihlen diese Methoden zu den zuverléssigsten reversiblen
Verhiitungsmethoden.

— Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel (Thrombose) 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 an
ihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel
(Thrombose)“).

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 die in Abschnitt 4 genannten Nebenwirkungen bemerken oder Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Desolina 30 und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Desolina 30 beachten?
3. Wie ist Desolina 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Desolina 30 aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Zusammensetzung und Art der Pille

Desolina 30 ist ein kombiniertes orales Verhiitungsmittel, auch «die Pille» genannt.

* Jede Tablette enthélt eine kleine Menge von zwei verschiedenen weiblichen Hormonen,
Desogestrel (ein Hormon, das dhnlich wie ein Gestagen wirkt) und Ethinylestradiol (ein
Hormon, das #hnlich wie ein Ostrogen wirkt). Aufgrund der geringen Mengen an
Hormonen gilt Desolina 30 als niedrig dosiertes Verhiitungsmittel. Da die Menge der
einzelnen Hormone in allen Tabletten des Streifens gleich ist, wird es als « einphasige
Kombinationspille» bezeichnet.

Wofiir wird Desolina 30 verwendet?
Sie nehmen Desolina 30 ein, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

1/17


https://basededonneesdesmedicaments.be/medicament/62bc26a18ab5583c18968964/rma
https://basededonneesdesmedicaments.be/medicament/62bc26a18ab5583c18968964/rma

Packungsbeilage Desolina 30

Bei korrekter Einnahme (keine ausgelassenen Tabletten) ist die Wahrscheinlichkeit,
schwanger zu werden, sehr gering.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Desolina 30 beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln (Thrombose) in Abschnitt 2, bevor Sie mit
der Anwendung von Desolina 30 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den
Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel (Thrombose)®).

In dieser Packungsbeilage sind einige Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme von
Desolina 30 abbrechen sollten oder in denen die Zuverléssigkeit von Desolina 30 eingeschrankt
sein konnte. In solchen Situationen diirfen Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder
miissen Sie zusitzliche, nicht hormonelle Verhiitungsmittel, wie z. B. ein Kondom oder eine
andere Barrieremethode, anwenden. Die Zyklus- oder Temperaturmethode sind
ausgeschlossen. Diese Methoden kdnnen unzuverléssig sein, da Desolina 30 die monatlichen
Verdnderungen der Korpertemperatur und des Zervixschleims veréndert.

Desolina 30 schiitzt, wie andere hormonelle Verhiitungsmittel , nicht vor HIV-Infektion
(AIDS) oder einer anderen Geschlechtskrankheiten.

Desolina 30 darf nicht eingenommen werden

Desolina 30 darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte

auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie

dies Threm Arzt mitteilen. IThr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

— Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefd3 der Beine (tiefe Beinvenenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten).

— Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden —
beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-
V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper.

— Wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt
»Blutgerinnsel (Thrombose))*.

— Wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten.

— Wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht
und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische
ischdmische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
frither einmal hatten).

— Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in einer Arterie erh6hen kénnen:

0 schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefille

0 sehr hoher Blutdruck

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

— Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migrine mit Aura“) leiden oder
in der Vergangenheit gelitten haben.

— Wenn Sie eine Pankreatitis (eine Entziindung der Bauchspeicheldriise) haben (oder bereits
hatten), die mit einem hohen Gehalt an Fetten in Ihrem Blut einhergeht

— wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen) oder eine schwere
Lebererkrankung haben (oder bereits hatten).

— wenn Sie eine Krebserkrankung haben (oder bereits hatten), die von Sexualhormonen
beeinflusst wird (Brustkrebs oder eine Krebserkrankung der Geschlechtsorgane).
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— wenn Sie einen Lebertumor haben (oder bereits hatten).
— wenn Sie an Vaginalblutungen leiden, die nicht von Threm Arzt abgeklirt werden konnten;
— wenn Sie eine krankhafte Schwellung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) haben;

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Desogestrel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann Juckreiz, Ausschlag
oder Schwellung verursachen.

— Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind.

— Desolina 30 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und
Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir,
Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einnehmen
(siche Abschnitt ,,Einnahme von Desolina 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie unter einer dieser Erkrankungen leiden oder sie zum ersten Mal wihrend der
Einnahme von Desolina 30 auftreten, setzen Sie die Einnahme sofort ab und wenden Sie sich
unverziiglich an Thren Arzt. Wenden Sie in der Zwischenzeit eine andere, nicht-hormonelle
Verhiitungsmethode an. Siehe auch ,,Allgemeine Hinweise* am Anfang von Abschnitt 2.

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von Desolina 30 erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf
- wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,

dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall haben (siche den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose] unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den

Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen/Krankheiten auf Sie

zutrifft

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft oder eine der Krankheiten ausbricht oder

sich wihrend der Anwendung von Desolina 30 verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Thren Arzt

informieren.

— Wenn Sie rauchen;

— Wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden;

- Wenn Sie libergewichtig sind;

— Wenn Sie hohen Blutdruck haben;

— Wenn Sie ein Problem mit den Herzklappen oder eine bestimmte Herzrhythmusstérung
haben;

— Wenn Sie an einer Entziindung der Venen unter der Haut leiden (oberflachliche
Thrombophlebitis).

— Wenn Sie Krampfadern haben.

— Wenn ein/e nahe/r Verwandte/r eine Thrombose, einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall erlitten hat;

— Wenn Sie bereits unter Migrine gelitten haben.

— Wenn Sie an Epilepsie leiden;

— Wenn Sie erhohte Blutfettwerte (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in
Threr Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridimie wird mit einem erhdhten Risiko auf
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) in Verbindung gebracht;

— Wenn Ihnen eine Operation bevorsteht oder Sie langere Zeit nicht gesund sind (siehe
Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel (Thrombose)®).

— Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko auf Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie
Thren Arzt, wie schnell Sie nach der Entbindung mit der Einnahme von Desolina 30
beginnen kénnen.

— Wenn nahe Verwandte Brustkrebs hatten
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— Wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder Gallenblase haben

— Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung)
haben.

— Wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintréchtigt) haben.

— Wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben.

— Wenn Sie Sichelzellanédmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

— Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die zum ersten Mal wéhrend einer Schwangerschaft
oder fritheren Einnahme von Sexualhormonen auftrat oder verschlimmerte (z.B.
Horverlust; eine Stoffwechselkrankheit, die Porphyrie genannt wird; Hautausschlag mit
Blédschenbildung wihrend der Schwangerschaft (Herpes gestationis); eine neurologische
Erkrankung, bei der abrupte Bewegungen des Korpers auftreten (Chorea minor
[Sydenham)));

- Wenn Sie Chloasma haben oder jemals gehabt haben (eine Verfirbung der Haut,
insbesondere im Gesicht oder am Hals, die auch ,,Schwangerschaftsflecken* genannt wird).
Wenn das der Fall ist, miissen Sie die Einwirkung von direktem Sonnenlicht oder UV-Licht
vermeiden.

— Wenn Sie Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder
Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, moglicherweise mit
Atembeschwerden feststellen, wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Arzneimittel, die
Estrogene enthalten, konnen die Symptome eines hereditdren und erworbenen Angioddems
ausldsen oder verschlimmern.

Die Pille und Blutgerinnsel (Thrombose)
BLUTGERINNSEL (THROMBOSE)

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Desolina 30 ist Thr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen
Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefidle verstopfen und schwerwiegende Probleme
verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten:
0 in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
0 in den Arterien (sog ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie® oder ATE).

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

todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschiidlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Desolina 30 gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend #rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder
Symptome bemerken.

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

¢ Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose
oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
o Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
moglicherweise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt
wird
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o Erwérmung des betroffenen Beins
o Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufarbung

* plotzliche unerklirliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung;

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

¢ stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

e starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

* schneller oder unregelméBiger Herzschlag;

e starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt,
da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit
einer leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der
Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden

konnen.
Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer
* sofortiger Verlust des Sehvermogens oder Netzhautvene (Blutgerinnsel

¢ schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem | in einer Vene im Auge)
Verlust des Sehvermogens fortschreiten kann.

¢ Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl Herzinfarkt
¢ Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des

Brustbeins;
e Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder

Erstickungsgefiihl;

¢ in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkorper;

»  Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

* extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

e schnelle oder unregelméBige Herzschlige

e plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, | Schlaganfall
Arms oder Beins, die auf einer Koperseite besonders
ausgepragt ist;

e pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Versténdnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

e plotzliche schwere oder linger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

*  Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

*  Schwellung und leicht blduliche Verfirbung einer Blutgerinnsel, die andere
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Extremitét; Blutgetilie 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
fir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

* Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful} 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 es
eine 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 fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grofiten?

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

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

Wenn Sie die Anwendung von Desolina 30 beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in
wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhingig von lhrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Thnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Desolina 30 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.

- Ungefihr 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.

- Ungefihr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Desogestrel enthaltendes kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum (wie Desolina 30) anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer personlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siche folgenden Abschnitt
,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in Ungefihr 2 von 10.000 Frauen
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind
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Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden
Frauen, die Desolina 30 anwenden Ungeféhr 9-12 von
10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Desolina 30 ist gering, wird aber durch einige

Erkrankungen und Risikofaktoren erhdht. Das Risiko ist erhdht:

- wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?);

— wenn bei einem Threr ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre)
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In
diesem Fall haben Sie womdoglich eine erbliche Blutgerinnungsstdrung;

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere
Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die
Anwendung von Desolina 30 mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
Desolina 30 beenden miissen, fragen Sie Thren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder
aufnehmen konnen.

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

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Thr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen,
insbesondere wenn bei [hnen andere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch
wenn Sie sich nicht sicher sind. IThr Arzt kann dann entscheiden, Desolina 30 abzusetzen.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wéhrend der
Anwendung von Desolina 30 zu einer Verédnderung 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 fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund

der Anwendung von Desolina 30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunehmendem Alter (ilter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
wie Desolina 30 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem
Rauchen aufhoren konnen und &lter als 35 Jahre sind, kann Thr Arzt Thnen raten, eine
andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden;

— wenn Sie iibergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben wenn einer Ihrer ndchsten Angehorigen in jungen
Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall
konnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;
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— wenn Sie oder einer [hrer nidchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben;

— wenn Sie Migréne und insbesondere Migriane mit Aura haben;

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

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders
schwer ist, kann Thr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusétzlich erhdht sein.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einer der oben erwdhnten Punkte wéihrend der
Anwendung von Desolina 30 zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache ein Blutgerinnsel
(Thrombose) auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

Die Pille und Krebs

Die Pille erhoht Thr Risiko von Brustkrebs leicht im Vergleich zu Frauen, die die Pille nicht
nehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille ist kein Unterschied mehr festzustellen. Es ist nicht
bekannt, ob dieser Unterschied durch die Pille verursacht wird. Es konnte sein, dass die Frauen,
die die Pille nehmen, hdufiger untersucht wurden, so dass der Brustkrebs frither entdeckt wurde.
In seltenen Féllen wurden bei Anwenderinnen der Pille gutartige Lebertumoren und noch
seltener bosartige Lebertumoren festgestellt.

Eine chronische Infektion mit dem Humanen Papillomavirus (HPV) ist der wichtigste
Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs. Bei Frauen, die die Pille {iber einen langen Zeitraum
einnehmen, kann das Risiko, an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken, leicht erh6ht sein. Dieser
Befund ist moglicherweise nicht auf die Pille selbst zuriickzufiihren, sondern kann mit dem
Sexualverhalten und anderen Faktoren zusammenhingen (z. B. bessere
Vorsorgeuntersuchungen des Gebarmutterhalses).

Psychiatrische Storungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Desolina 30 anwenden, berichten {iber
Depression oder depressive Verstimmungen. Depression kann schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so schnell wie mdglich von Threm Arzt
medizinisch beraten;

Einnahme von Desolina 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das fiir die Familienplanung zusténdige Personal,
wenn Sie andere Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie bereits einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Dies gilt auch fiir nicht verschriebene Arzneimittel. Sagen Sie auch anderen
Arzten oder Zahnirzten, die andere Arzneimittel verschreiben (oder IThrem Apotheker), dass
Sie Desolina 30 einnehmen. Sie erhalten dann Ratschlige, ob Sie zusétzliche
Verhiitungsmethoden anwenden miissen (z. B. Kondome), und wenn ja, wie lange, oder ob die
Anwendung eines anderen Arzneimittels, das Sie benoétigen, gedndert werden muss.

Desolina 30 darf nicht eigenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel
einnehmen, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir,
Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese die
Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erhohen kdnnen (Anstieg der ALT Leberenzyme).
Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimitteln verschreiben. Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
Desolina 30 wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt ,,Desolina 30 darf nicht eingenommen
werden®.
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Manche Arzneimittel:

* konnen den Spiegel von Desolina 30 im Blut beeinflussen,

e konnen die Wirkung von Desolina 30 zur Verhiitung einer Schwangerschaft beeintrachtigen,
e konnen unerwartete Blutungen verursachen.

Diese umfassen:
e Arzneimittel zur Behandlung von:
o Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat, Felbamat),
Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin),
HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz)
Hepatitis-C-Infektionen (z. B. Boceprevir, Telaprevir);
anderen Infektionskrankheiten (Griseofulvin).
hohem Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge (Bosentan)
epressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut)

0 O O O O

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Préparate einnehmen, die die Wirksamkeit von
Desolina 30 beeintrichtigen konnen, sollte zusétzlich eine Barrieremethode zur
Empféangnisverhiitung angewendet werden. Da die Wirkung anderer Arzneimittel auf
Desolina 30 bis zu 28 Tage nach Absetzen des Arzneimittels anhalten kann, muss die
zusitzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung so lange angewendet werden.

Desolina 30 kann auch beeinflussen, wie gut andere Arzneimittel wirken, z. B:
o Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten;
o das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu vermehrten Anféllen fiithren).

Labortests

Wenn ein Labortest durchgefiihrt werden soll, sagen Sie dem Arzt oder dem Laborpersonal,
dass Sie die Pille nehmen, denn orale Kontrazeptiva konnen die Ergebnisse mancher Tests
beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie Desolina 30 nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein. Wenn Sie vermuten, wihrend der Einnahme von Desolina 30 schwanger geworden zu
sein, wenden Sie sich so schnell wie moglich an Thren Arzt.

Stillzeit
Die Anwendung von Desolina 30 wéhrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Wenden Sie sich
an Thren Arzt, wenn Sie Desolina 30 einnechmen wollen, wahrend Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Desolina 30 hat keine bekannten Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Desolina 30 enthélt Lactose und Sojaol

Bitte nehmen Sie Desolina 30 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Es darf nicht eingenommen werden, wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Erdnuss
oder Soja sind.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Heranwachsenden unter
18 Jahren vor
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Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Regelmiilige Kontrolluntersuchungen

Ihr Arzt rat Thnen moglicherweise, wegen der Pille regelmiBig Kontrolluntersuchungen zu
vereinbaren. Es hingt von Ihrer personlichen Situation ab, wie oft Sie zur Kontrolle kommen
sollten und welche Tests durchgefiihrt werden.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,

. wenn Sie mogliche Anzeichen bemerken, die auf ein Blutgerinnsel hindeuten konnten.
Dies konnte bedeuten, dass Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal3 im Bein (tiefe
Venenthrombose), ein Blutgerinnsel in einem Blutgefall der Lunge (Lungenembolie),
einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt ,,Die Pille und
Blutgerinnsel (Thrombose)*).

. Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siche
den Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.
. wenn Sie Verdnderungen am eigenen Gesundheitszustand bemerken, insbesondere bei

einem der in dieser Packungsbeilage genannten Punkte (siche auch die Abschnitte
»Wann Desolina 30 nicht angewendet werden darf und ,,Wann besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Desolina 30 erforderlich ist*; denken Sie auch an die Situation
Threr néchsten Angehoérigen);

. wenn Sie einen Knoten in der Brust fiihlen

. wenn Sie Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von Gesicht, Zunge
und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, moglicherweise mit
Atembeschwerden, feststellen (siche auch den Abschnitt ,,Wann besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Desolina 30 erforderlich ist™)

. wenn Sie andere Medikamente einnehmen werden (siehe auch Abschnitt ,,Andere
Arzneimittel und Desolina 30°)
. wenn Thre Bewegungsfihigkeit iiber einen ldngeren Zeitraum eingeschréankt ist oder Sie

sich einer Operation unterziehen miissen (sprechen Sie mindestens 4 Wochen im
Voraus mit [hrem Arzt);

. wenn bei [hnen anhaltende oder sich verschlimmernde BlutungsunregelméafBigkeiten
auftreten;

. wenn Sie die Tabletten in der ersten Woche der Packung vergessen haben und in den
sieben Tagen Geschlechtsverkehr hatten

. wenn Sie schweren Durchfall haben

. wenn Sie zweimal hintereinander Thre Monatsblutung nicht bekommen haben.

Beginnen Sie die nidchste Packung erst, wenn Thr Arzt es Thnen sagt.

3. Wie ist Desolina 30 einzunehmen?

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

Wann und wie sind die Tabletten einzunehmen?

Jeder Blister enthdlt 21 Tabletten. Auf dem Blister ist bei jeder Tablette der Wochentag
angegeben, an dem sie eingenommen werden soll. Nehmen Sie Thre Tablette jeden Tag etwa
zur gleichen Zeit ein, ggf. mit etwas Fliissigkeit.

Folgen Sie der Richtung des Pfeils auf der Packung, bis alle 21 Tabletten eingenommen sind.
In den darauffolgenden 7 Tagen nehmen Sie keine Tablette ein. Im Laufe dieser 7 Tage sollte
eine Blutung einsetzen (die sogenannte Entzugsblutung). Normalerweise wird sie am 2 oder 3
Tag nach der letzten Tablette von Desolina 30 beginnen.
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Am 8. Tag beginnen Sie mit einer neuen Blisterpackung, auch wenn Thre Blutung noch
andauert. Das bedeutet, dass Sie mit jedem neuen Streifen immer am gleichen Wochentag
beginnen und dass Sie Ihre Periode jeden Monat etwa an denselben Tagen bekommen.

Wann konnen Sie mit dem ersten Streifen beginnen?

— Wenn Sie im Monat zuvor kein hormonelles Verhiitungsmittel angewendet haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Desolina 30 am ersten Tag des Zyklus, d. h. am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung. Desolina 30 wirkt sofort, es ist nicht notwendig, ein zusitzliches
Verhiitungsmittel anzuwenden. Sie konnen auch am 2. bis 5. Tag des Zyklus beginnen, aber
dann miissen Sie in den ersten 7 Tagen zusétzliche Verhiitungsmittel verwenden, wie z. B. ein
Kondom.

— Umstieg von einer anderen hormonellen Kombinationspille oder einem Vaginalring oder
-pflaster

Sie konnen mit Desolina 30 am Tag nach der Einnahme der letzten Tablette aus Threr bisherigen
Pillenpackung beginnen (also ohne Pause). Wenn Ihre vorherige Pillenpackung inaktive
Tabletten enthalten hat, konnen Sie mit der Einnahme von Desolina 30 am Tag nach der
Einnahme der letzten aktiven Tablette beginnen (wenn Sie nicht sicher sind, welche Tablette
dies ist, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker). Sie konnen auch spéter mit der Einnahme von
Desolina 30 beginnen, aber keinesfalls spater als am Tag nach der tablettenfreien Pause Ihrer
vorherigen Pille (oder am Tag nach der Einnahme der letzten inaktiven Tabletten Ihrer
vorherigen Pille).

Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Vaginalpflaster verwendet haben, sollten Sie mit
der Einnahme von Desolina 30 am Tag der Entfernung beginnen. Sie konnen auch spéter mit
der Einnahme von Desolina 30 beginnen, jedoch spétestens sieben Tage nach der Entfernung
des Rings bzw. des letzten Pflasters.

Wenn Sie die Pille, das Pflaster bzw. den Ring immer nach Vorschrift eingenommen oder
verwendet haben und sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind, konnen Sie die Pille auch an
einem beliebigen Tag des laufenden Zyklus absetzen bzw. den Ring oder das Pflaster entfernen
und sofort zur Einnahme von Desolina 30 {ibergehen.

Wenn Sie diese Hinweise befolgen, miissen Sie kein zusétzliches Verhiitungsmittel, wie z. B.
ein Kondom, anwenden.

— Umstieg von einer reinen Gestagen-Methode (Minipille)

Sie konnen die Einnahme der Minipille an einem beliebigen Tag beenden und am néchsten Tag
mit der Einnahme von Desolina 30 beginnen. Achten Sie jedoch darauf, dass Sie in den ersten
7 Tagen der Tablettencinnahme ein zusétzliches Verhiitungsmittel, wie z. B. ein Kondom,
anwenden.

— Umstieg von einer Dreimonats-/Depotspritze, einem Implantat oder einem Gestagen
freisetzenden Intrauterinpessar (IUP; ,, Spirale )

Beginnen Sie mit der Einnahme von Desolina 30, wenn Ihre nidchste Spritze fallig ist bzw. an

dem Tag, an dem Ihr Implantat oder Ihr UIP entfernt wird. Achten Sie darauf, dass Sie in den

ersten 7 Tagen der Einnahme von Desolina 30 ein zusitzliches Verhiitungsmittel, wie z. B. ein

Kondom, anwenden.

— Nach einer Entbindung

Wenn Sie gerade entbunden haben, réit Ihr Arzt Thnen méglicherweise, mit der Einnahme von
Desolina 30 bis nach Ihrer ersten normalen Monatsblutung zu warten. Manchmal ist es auch
moglich, frither mit der Einnahme zu beginnen. Thr Arzt wird Sie entsprechend beraten. Das
Gleiche gilt fiir den Fall, dass Sie stillen und Desolina 30 einnechmen mdchten.

11/17



Packungsbeilage Desolina 30

— Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Desolina 30 eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Berichte iiber schwere schidliche Wirkungen der Einnahme von zu vielen
Desolina 30-Tabletten.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, treten eventuell Ubelkeit oder Erbrechen
ein. Junge Madchen bekommen moglicherweise Vaginalblutungen.

Wenn Sie zu viele Desolina 30-Tabletten eingenommen haben oder feststellen, dass ein Kind
einige geschluckt hat, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Thren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Was ist zu tun, wenn...

Sie die Einnahme IThrer Tabletten vergessen

e Wenn die vergessene Pille innerhalb von 12 Stunden eingenommen wird, verringert sich
der Verhiitungsschutz nicht. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie daran denken, und
nehmen Sie dann die weiteren Tabletten zur iiblichen Zeit ein.

* Wenn Sie mit der Einnahme einer Tablette mehr als 12 Stunden zu spiit sind, kann die
Zuverlassigkeit der Pille beeintrachtigt sein. Je mehr aufeinanderfolgende Tabletten Sie
vergessen haben, desto hdher ist das Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung
vermindert ist.

Ein besonders hohes Risiko, schwanger zu werden, besteht, wenn Sie die Einnahme von
Tabletten am Anfang der Packung oder am Ende des Streifens vergessen haben. Halten Sie sich
daher an die unten aufgefiihrten Regeln (siehe Diagramm).

e Mebhr als eine Tablette in einer Packung vergessen
Wenden Sie sich an Thren Arzt.

e FEine Pille in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur selben Zeit einnehmen miissen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten
zur lblichen Zeit ein. Wenden Sie in den ndchsten 7 Tagen zusétzliche MaBinahmen zur
Empfingnisverhiitung an. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme der Tablette
Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Moglichkeit, schwanger zu werden. Wenden Sie in
diesem Fall sofort an Thren Arzt.

e FEine Pille in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur selben Zeit einnehmen miissen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten
zur Ublichen Zeit ein. Die Zuverldssigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie miissen keine
zusétzlichen MaBinahmen zur Empféangnisverhiitung ergreifen.

e FEine Pille in Woche 3 vergessen

Sie konnen eine der folgenden Moglichkeiten wihlen, ohne zusétzliche Mallnahmen zur
Empfangnisverhiitung ergreifen zu miissen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur selben Zeit einnehmen miissen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten
zur iiblichen Zeit ein. Wenn Sie den Pillenstreifen aufgebraucht haben, beginnen Sie ohne
Pause am nichsten Tag mit dem néchsten Streifen. Es kann sein, dass Sie bis zum Ende der
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zweiten Packung keine Entzugsblutung haben, aber es kann sein, dass Sie wihrend der zweiten

Packung eine Schmier- oder Durchbruchblutung haben.

2. Beenden Sie die Einnahme der aktuellen Packung. Machen Sie die iibliche Einnahmepause

von 7 Tagen oder weniger (zdhlen Sie immer den Tag mit, an dem Sie die Einnahme der

Tablette vergessen haben). Machen Sie dann mit der ndchsten Packung weiter.

Wenn Sie diese Methode anwenden, konnen Sie die néchste Packung stets am dem Wochentag

beginnen, an dem Sie dies iiblicherweise tun.

*  Wenn Sie eine oder mehrere der Pillen in einem Streifen vergessen haben und im ersten
pillenfreien Zeitraum keine Blutung bekommen, sind Sie mdglicherweise schwanger.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit dem nichsten Streifen beginnen.

ehrere Pillenin 1 | Fragen Sie lhren Arzt um Rat
Streifen vergessen

—»  InWochel |——m Hatten Sie wéhrend der Woche vor dem Vergessen Sex?

Nein

¢« Nehmen Sie die vergessene Pilleein

e Ergreifen Siein den néchsten 7 Tagen
zusétzlicheV erhlitungsmal3nahmen

¢ Nehmen Sie den Streifen zu Ende ein

Nur 1 Pille vergessen

(mehr als 12 Std. zu . L
spét) ¢« Nehmen Siedie vergessene Pilleein

> InWoche2 |—® .  Nehmen Sie den Streifen zu Endeein.

¢ Nehmen Sie die vergessene Pilleein
_p»| ¢ Nehmen Sieden Streifen zu Endeein
e Lassen Sie die Einnahmepause weg

e Beginnen Sie sofort mit dem néchsten Streifen

L InWoche3 |—

e Stoppen Sie den aktuellen Streifen sofort

Pille)
e Danach beginnen Sie mit dem néchsten
Streifen

e Beginnen Sie mit der Einnahmepause (niemals
— - mehr als 7 Tage, einschlieflich der vergessenen

Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z. B. Erbrechen oder starken Durchfall)

Wenn lhnen iibel ist (Erbrechen) oder Sie starken Durchfall haben, kann es sein, dass Ihr Korper
nicht die iibliche Hormondosis aus dieser Tablette erhélt. Wenn Sie Thre Pille innerhalb von 3-
4 Stunden nach der Einnahme erbrechen, ist dies so, als hitten Sie eine Pille vergessen. Sie
miissen die oben genannten Empfehlungen fiir vergessene Pillen beachten. Sprechen Sie mit
Threm Arzt, wenn Sie unter schwerem Durchfall leiden.

Sie Ihre Monatsblutung verschieben mochten

Sie konnen Ihre Monatsblutung verschieben, auch wenn dies nicht empfohlen wird. In
Ausnahmefillen konnen Sie Ihre Monatsblutung hinauszdgern, indem Sie dem néchsten
Streifen von Desolina 30 am folgenden Tag ohne Pause beginnen. Sie konnen die Einnahme
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Nur 1 Pille vergessen (mehr als 12 Std. zu spät)







Mehrere Pillen in 1 Streifen vergessen







Stoppen Sie den aktuellen Streifen sofort



Beginnen Sie mit der Einnahmepause (niemals mehr als 7 Tage, einschließlich der vergessenen Pille)



Danach beginnen Sie mit dem nächsten Streifen







Nehmen Sie die vergessene Pille ein 



Nehmen Sie den Streifen zu Ende ein



Lassen Sie die Einnahmepause weg



Beginnen Sie sofort mit dem nächsten Streifen











Nehmen Sie die vergessene Pille ein 
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Nehmen Sie die vergessene Pille ein



Ergreifen Sie in den nächsten 7 Tagen  zusätzlicheVerhütungsmaßnahmen
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dieser Packung so lange fortsetzen, wie Sie mochten, bis die Packung leer ist. Wahrend Sie die
zweite Packung verwenden, kann es zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen.
Beginnen Sie die nichste Packung nach dem {iblichen 7-tdgigen tablettenfreien Zeitraum.

Sie den Anfangstag Ihrer Monatsblutung indern mochten

Wenn Sie Thre Tabletten wie vorgeschrieben einnehmen, bekommen Sie Thre Monatsblutung
immer ungefiahr am selben Tag. Wenn Sie dies dndern mochten, verkiirzen Sie einfach den
tablettenfreien Zeitraum zwischen zwei Streifen (keinesfalls verldngern). Wenn Thre
Monatsblutung z. B. normalerweise an einem Freitag beginnt und Sie mochten, dass sie in
Zukunft am Dienstag (3 Tage friiher) einsetzt, sollten Sie Ihre nichste Packung 3 Tage frither
als gewohnlich beginnen. Wenn Sie den tablettenfreien Zeitraum sehr kurz halten (z. B. 3 Tage
oder weniger), kann es sein, dass Sie in dieser Zeit keine Blutung haben. Es kann sein, dass
Sie wihrend der Einnahme der nidchsten Packung eine Schmier- oder Durchbruchblutung
bekommen.

Sie unerwartete Blutungen haben

Bei allen Pillen kann es in den ersten Monaten zu unregelméfigen Vaginalblutungen (Schmier-
oder Durchbruchblutungen) zwischen Ihren Regelblutungen kommen. Moglicherweise miissen
Sie sich mit Hygieneartikeln schiitzen, nehmen Sie aber die Tabletten wie gewohnt weiter ein.
UnregelméBige Vaginalblutungen héren gewohnlich auf, sobald sich Ihre innere Uhr an die
Pille gewohnt hat (normalerweise nach etwa 3 Streifen). Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn
die Blutungen anhalten, stirker werden oder wieder einsetzen.

keine Blutung eintritt

Wenn Sie alle Tabletten zur richtigen Zeit eingenommen haben, nicht erbrochen haben, keinen
schweren Durchfall hatten und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist es sehr
unwahrscheinlich, dass Sie schwanger sind. Beginnen Sie zur iiblichen Zeit mit dem néchsten
Streifen.

Wenn lhre Monatsblutung zweimal hintereinander ausbleibt, sind Sie moglicherweise
schwanger. Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt. Beginnen Sie mit der nichsten
Packung Desolina 30 erst, wenn Thr Arzt festgestellt hat, dass Sie nicht schwanger sind.

Sie Desolina 30 nicht mehr einnehmen mochten

Sie konnen die Einnahme von Desolina 30 jederzeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger
werden wollen, sprechen Sie sich mit [hrem Arzt, um sich {iber die Anwendung einer anderen
zuverldssigen Verhiitungsmethode beraten zu lassen. Wenn Sie die Einnahme beenden, weil
Sie schwanger werden mochten, wird im Allgemeinen empfohlen, dass Sie warten, bis Sie eine
natiirliche Monatsblutung hatten, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So konnen Sie
den Geburtstermin leichter berechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Desolina 30 abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Desolina 30 wann immer Sie wollen beenden. Wenn Sie nicht
schwanger werden wollen, fragen Sie Ihren Arzt zu alternativen Methoden der
Empfiangnisverhiitung um Rat. Wenn Sie schwanger werden wollen, brechen Sie die Einnahme
von Desolina 30 ab und warten Sie auf eine Monatsblutung, bevor Sie versuchen, schwanger
zu werden. So werden Sie den Geburtstermin leichter berechnen kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Desolina 30 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese
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schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Thr Gesundheitszustand verdndert, und Sie
dieses auf Desolina 30 zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko
fiir 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 siche Abschnitt 2,
»Was sollten Sie vor der Anwendung von Desolina 30 beachten?*.

Suchen Sie umgehend &rztlichen Rat, sollten Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems bei sich feststellen: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, moglicherweise mit Atembeschwerden (siehe auch den
Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Wie bei allen Pillen kann sich in den ersten Monaten das Muster [hrer Regelblutung veréndern.
Diese Verianderung kann sich in der Haufigkeit der Blutung (ausbleibend, seltener, hdufiger
oder kontinuierlich), in der Menge der Blutung oder in der Dauer der Blutung zeigen.

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen)
- Depression oder Stimmungsschwankungen

- Kopfschmerz

- Ubelkeit

- Unterleibsschmerzen

- druckempfindliche oder schmerzende Briiste
- Gewichtszunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen)
- Fliissigkeitsverhalt

- vermindertes sexuelles Verlangen

- Migrine

- Erbrechen

- Durchfall

- Ausschlag oder Nesselsucht

- Vergroflerung der Briiste.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Frauen betreffen)
— Gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder Ful3 (d. h. VTE)

in einer Lunge (d. h. LE)

Herzinfarkt

Schlaganfall

Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall dhnelnde Symptome, die

als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge. Die

Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erh6ht sein, wenn Sie an einer anderen
Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (Siehe Abschnitt 2 fiir weitere
Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko auf ein Blutgerinnsel erhdhen,
und zu den Symptomen eines Blutgerinnsels)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen

— gesteigertes sexuelles Verlangen

— Beschwerden der Augen beim Tragen von Kontaktlinsen

— Erythema nodosum (blutergussédhnliche Schwellung an den Schienbeinen), Erythema

multiforme (Ausschlag mit roten, unregelméafBigen Flecken oder Geschwiiren)
— Absonderung einer milchigen Fliissigkeit aus den Brustwarzen, Verdnderungen der
Vaginalsekrete

g
a
g
g
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— Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber der:

Fiir Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be -
Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be - e-Mail: adr@fagg-
afmps.be

Fiir Luxembourg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la
pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Desolina 30 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um das Arzneimittel vor
Licht zu schiitzen.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie eine Verdnderung der Farbe,
zerbrochene Tabletten oder andere sichtbare Anzeichen von Nichtverwendbarkeit bemerken.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Desolina 30 enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Desogestrel und Ethinylestradiol. Eine Tablette enthélt 0,150 mg
Desogestrel und 0,030 mg Ethinylestradiol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstdrke, Povidon K-30 (E1201),
d-Alpha-Tocopherol (E307), Sojadl, hochdisperses Siliciumdioxid hydriert (E551),
hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei (ES51), Stearinsdure (E570), Hypromellose 2910
(E464), Triacetin (E1518), Polysorbat, Titandioxid (E171).

Wie Desolina 30 aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind weil3e, runde Filmtabletten und mit der Aufschrift ,,C* auf einer und ,,7%
auf der anderen Seite.

Desolina 30 ist in Schachteln mit 1, 3, 6 und 13 Blisterpackungen erhéltlich, die jeweils 21
Tabletten enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
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Ceres Pharma NV
Kortrijksesteenweg 1091 bus B
B-9051 Sint-Denijs-Westrem

Hersteller

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24193 -Villaquilambre, Leon.

Spanien

Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
BE435565
LU2019070148

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

BE Desolina 30 0,150 mg/0,030 mg, Filmtabletten

ES Aidessia 0,15 mg/0,03 mg, comprimidos recubiertos con pelicula EFG

LU Desolina 30 0,150 mg/0,030 mg, Filmtabletten

NL Ethinylestradiol/Desogestrel 0,03 mg/0,15 mg Focus, filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.
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	Gebrauchsinformation: Information für Anwender
	Wichtige Informationen über kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von Desolina 30 erforderlich ist
	Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen/Krankheiten auf Sie
zutrifft
	Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft oder eine der Krankheiten ausbricht oder
sich während der Anwendung von Desolina 30 verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt
informieren.
	 Wenn Sie rauchen;
	 Wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden;
	 Wenn Sie übergewichtig sind;
	 Wenn Sie hohen Blutdruck haben;
	 Wenn Sie ein Problem mit den Herzklappen oder eine bestimmte Herzrhythmusstörung
haben;
	 Wenn Sie an einer Entzündung der Venen unter der Haut leiden (oberflächliche
Thrombophlebitis).
	 Wenn Sie Krampfadern haben.
	 Wenn ein/e nahe/r Verwandte/r eine Thrombose, einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall erlitten hat;
	 Wenn Sie bereits unter Migräne gelitten haben.
	 Wenn Sie an Epilepsie leiden;
	 Wenn Sie erhöhte Blutfettwerte (Hypertriglyceridämie) haben oder diese Erkrankung in
Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridämie wird mit einem erhöhten Risiko auf
Pankreatitis (Entzündung der Bauchspeicheldrüse) in Verbindung gebracht;
	 Wenn Ihnen eine Operation bevorsteht oder Sie längere Zeit nicht gesund sind (siehe
Abschnitt 2 „Blutgerinnsel (Thrombose)“).
	 Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko auf Blutgerinnsel erhöht. Fragen Sie
Ihren Arzt, wie schnell Sie nach der Entbindung mit der Einnahme von Desolina 30
beginnen können.
	 Wenn nahe Verwandte Brustkrebs hatten
	 Wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder Gallenblase haben
	 Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entzündliche Darmerkrankung)
haben.
	 Wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE – eine Krankheit, die Ihr natürliches
Abwehrsystem beeinträchtigt) haben.
	 Wenn Sie ein hämolytisches urämisches Syndrom (HUS – eine Störung der
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen führt) haben.
	 Wenn Sie Sichelzellanämie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkörperchen) haben;
	Faktoren, die das Risiko für ein Blutgerinnsel in einer Vene erhöhen
	BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
	Die Pille und Krebs
	Eine chronische Infektion mit dem Humanen Papillomavirus (HPV) ist der wichtigste
Risikofaktor für Gebärmutterhalskrebs. Bei Frauen, die die Pille über einen langen Zeitraum
einnehmen, kann das Risiko, an Gebärmutterhalskrebs zu erkranken, leicht erhöht sein. Dieser
Befund ist möglicherweise nicht auf die Pille selbst zurückzuführen, sondern kann mit dem
Sexualverhalten und anderen Faktoren zusammenhängen (z. B. bessere
Vorsorgeuntersuchungen des Gebärmutterhalses).

	Schwangerschaft und Stillzeit
	Wann können Sie mit dem ersten Streifen beginnen?
	 Mehr als eine Tablette in einer Packung vergessen
	 Eine Pille in Woche 1 vergessen
	 Eine Pille in Woche 2 vergessen
	 Eine Pille in Woche 3 vergessen


