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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Juliane® 30
150 Mikrogramm/30 Mikrogramm Tabletten

Wirkstoffe: Desogestrel und Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverléssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

e 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.

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Juliane 30 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Juliane 30 beachten?
Wie ist Juliane 30 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Juliane 30 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

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

Juliane 30 ist ein Empféngnisverhiitungsmittel zum Einnehmen (kombiniertes orales
Kontrazeptivum), auch ,,die Pille* genannt. Jede Tablette enthélt eine geringe Menge von zwei Arten
weiblicher Geschlechtshormone, und zwar ein Gestagen, Desogestrel, und ein Ostrogen,
Ethinylestradiol.

Diese Hormone kénnen verhindern, dass Sie schwanger werden, genauso wie Thre natiirlichen
Hormone eine erneute Empféangnis verhindern, wenn Sie bereits schwanger sind.

Das kombinierte Kontrazeptivum schiitzt auf drei verschiedene Arten vor einer Schwangerschaft.

Diese Hormone

1. verhindern die monatliche AusstoBBung einer Eizelle aus dem Eierstock (Ovulation).

2. machen den Schleimpfropfen am Muttermund dickfliissiger, so dass das Erreichen der Eizelle fiir
die Spermien erschwert wird.
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3. verdndern die Gebarmutterschleimhaut, so dass es fiir eine befruchtete Eizelle schwieriger wird,

sich einzunisten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Juliane 30 beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von Juliane 30 beginnen, wird Thnen Thr Arzt einige Fragen zu Threr
eigenen Krankengeschichte und zu der Threr ndchsten Angehdrigen stellen. AuBerdem wird der
Arzt Thren Blutdruck messen und gegebenenfalls, abhingig von Ihrer personlichen Situation,
noch weitere Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die
Einnahme von Juliane 30 beenden sollten oder in denen die Zuverldssigkeit von Juliane 30
beeintrachtigt sein konnte. In diesen Situationen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr
haben oder Sie sollten zusétzliche, nicht hormonelle Verhiitungsmethoden anwenden (z. B. ein
Kondom oder andere Barrieremethoden). Verwenden Sie weder Rhythmus- noch
Temperaturmethoden. Diese Methoden konnen unzuverlissig sein, weil Juliane 30 Tabletten die
monatlichen Verdnderungen bei der Korpertemperatur und dem Zervixschleim beeinflussen
konnen.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel schiitzen auch Juliane 30 Tabletten nicht vor
einer Infektion mit HIV (AIDS) oder anderen Krankheiten, die durch Geschlechtsverkehr
iibertragen werden konnen.

Juliane 30 darf nicht eingenommen werden,

Juliane 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 [hrem Arzt

mitteilen. Thr Arzt wird dann mit Thnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung

fiir Sie besser geeignet ist.

e Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal3 der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT),
der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit
hatten).

e Wenn lhnen 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.

e Wenn Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt
,,Blutgerinnsel).

e Wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten.

e 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).

e Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erhohen konnen:
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— schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefal3e
— sehr hoher Blutdruck
— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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

e Wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) haben (oder jemals hatten).

e Wenn Sie eine Lebererkrankung haben (oder jemals hatten) und Thre Leberfunktion immer
noch nicht normal ist.

e Wenn Sie eine Geschwulst (Tumor) der Leber haben (oder jemals hatten).

e Wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben (oder jemals hatten) oder
wenn ein Verdacht auf eine solche Erkrankung besteht.

e Wenn Sie irgendwelche nicht geklirte Blutungen aus der Scheide haben.
e  Wenn bei [hnen ein ungewohnliches Wachstum der Gebarmutterinnenwand vorliegt.

e Wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Desogestrel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf

e wenn Sie mogliche 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* unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siche den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

In einigen Situationen miissen Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie Juliane 30 oder ein anderes
Kombinationspriparat einnehmen, und Thr Arzt muss Sie eventuell regelmafBig untersuchen.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Juliane 30 verschlimmert,
sollten Sie ebenfalls Thren Arzt informieren.

Wenn eine nahe Verwandte jemals Brustkrebs hatte.

Wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder der Gallenblase haben.

Wenn Sie zuckerkrank sind.

Wenn Sie Depressionen haben.

Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben.
Wenn Sie ein himolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben.
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e Wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkorperchen) haben.

e Wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,,Einnahme von Juliane 30 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

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

e  Wenn Sie eine Krankheit haben, die bei Ihnen erstmals wéhrend einer Schwangerschaft oder einer
fritheren Anwendung von Sexualhormonen aufgetreten ist oder sich wéhrenddessen verschlechtert
hat, z. B. Horverlust, eine Blutkrankheit namens Porphyrie, ein Hautausschlag mit Bldschen
wihrend einer Schwangerschaft (Herpes gestationis) oder eine Nervenerkrankung, die plotzliche
Korperbewegungen auslost (Sydenham-Chorea).

e Wenn Sie Chloasma (eine Verfirbung der Haut, besonders im Gesicht und am Hals, bekannt als
Schwangerschaftsflecken) haben oder jemals hatten; wenn ja, dann sollten Sie direktes
Sonnenlicht und UV-Strahlung meiden.

e Wenn Sie ein hereditéires Angioddem haben, konnen dstrogenhaltige Arzneimittel
Krankheitszeichen verursachen oder verschlimmern. Suchen Sie sofort Thren Arzt auf, wenn Sie
Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen an Gesicht, Zunge und/oder
Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Nesselsucht, verbunden mit Atembeschwerden.

e Wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in IThrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhohten Risiko fiir eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

e Wenn Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt 2,
»Blutgerinnsel).

e  Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie Ihren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Juliane 30 beginnen kdnnen.

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfléchliche
Thrombophlebitis).

e Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

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

Blutgerinnsel konnen auftreten

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

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

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

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

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

e Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose
oder FuB}, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
=  Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
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moglicherweise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt
wird

= Erwédrmung des betroffenen Beins

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

e plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

e starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

e 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

e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene (Blutgerinnsel
e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem in einer Vene im Auge)

Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann.

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl Herzinfarkt
e Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl;

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

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

e extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

e schnelle oder unregelméfige Herzschlage

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

e plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstindnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

e Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere
Extremitét; Blutgefafe verstopfen

e starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Risiko fiir
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.

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

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

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

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

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften. Das Risiko kann auflerdem
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 Juliane 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?

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 Juliane 30 ) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

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

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

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

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

Frauen, die Juliane 30 anwenden

Ungefahr 9-12 von
10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Juliane 30 ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

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

e wenn bei einem lThrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (d. h. jlinger 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 Blutgerinnungsstorung;

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lingere Zeit

bettlédgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
Juliane 30 mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschréinkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Juliane 30 beenden miissen, fragen Sie Thren Arzt,

wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.

e wenn Sie élter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefihr 35 Jahren);

e 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 erh6hen,
insbesondere wenn bei Ihnen andere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

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

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwihnten Punkte wahrend der Anwendung
von Juliane 30 zu einer Verdnderung 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 erhohen

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

Anwendung von Juliane 30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

e mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums

wie Juliane 30 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
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aufhoren konnen und élter als 35 Jahre sind, kann Thr Arzt Thnen raten, eine andere Art von
Verhiitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie iibergewichtig sind;

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko
fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer Ihrer nichsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin
oder Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrine und insbesondere Migrine mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmern);

e 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 zusitzlich erhdht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einer der oben erwidhnten Punkte wiahrend der Anwendung
von Juliane 30 zu einer Verdnderung 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 wurde bei Frauen, die kombinierte Pillen einnehmen, geringfiigig héufiger gefunden; es ist
aber nicht bekannt, ob dies auf die Behandlung zuriickzufiihren ist. Es kann beispielsweise sein, dass
mehr Geschwiilste bei Frauen, die die Pille einnehmen, entdeckt werden, da sie 6fter drztlich
untersucht werden. Das Auftreten von Tumoren in der Brust wird nach Absetzen des kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums allméhlich weniger. Es ist wichtig, dass Sie Thre Briiste regelmiBig
untersuchen, und Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn Sie einen Knoten tasten konnen.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten iiber gutartige Lebertumoren und noch seltener iiber
bosartige Lebertumoren berichtet. Suchen Sie Thren Arzt auf, wenn ungew6hnlich starke
Bauchschmerzen auftreten.

Blutungen zwischen den Monatsblutungen

In den ersten Monaten, in denen Sie Juliane 30 einnehmen, kann es zu unerwarteten Blutungen
(Blutungen auf3erhalb der 7-tdgigen Pause) kommen. Falls diese Zwischenblutungen lénger als einige
wenige Monate auftreten, oder wenn sie erst nach einigen Monaten beginnen, muss Thr Arzt
feststellen, was nicht in Ordnung ist.

Was Sie tun miissen, wenn in der 7-tigigen Pause keine Blutung eintritt

Wenn Sie alle Tabletten korrekt eingenommen haben, weder unter Erbrechen noch unter starkem
Durchfall gelitten haben und auch keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, dann ist eine
Schwangerschaft hochst unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung zweimal hintereinander ausbleibt, dann konnten Sie schwanger sein.
Suchen Sie sofort [hren Arzt auf. Beginnen Sie nicht mit der ndchsten Blisterpackung, bis Sie sicher
wissen, dass Sie nicht schwanger sind.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Jugendlichen unter 18 Jahren
VOr.

Einnahme von Juliane 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt immer dariiber, welche Arzneimittel, einschlieBlich pflanzlicher
Arzneimittel, Sie einnehmen. Informieren Sie jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der [hnen
weitere Arzneimittel verschreibt, oder den Apotheker dariiber, dass Sie Juliane 30 einnehmen.
Sie konnen Thnen sagen, ob und wie lange Sie zusédtzliche Vorsichtsmafinahmen zur
Empféngnisverhiitung ergreifen miissen (z. B. Kondome).

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Juliane 30 bei der Verhiitung einer Schwangerschaft
vermindern oder zu unerwarteten Blutungen fiihren. Dies betrifft u. a.:

e Arzneimittel zur Behandlung von
e Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin),
e Tuberkulose (z. B. Rifampicin),
e HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderen Infektionen (Antibiotika, wie z. B.
Griseofulvin, Penicillin, Tetracycline),
e das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut.

Juliane 30 kann auch Einfluss auf die Wirksamkeit anderer Arzneimittel haben, z. B.
e Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten,

e das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer erhohten Héaufigkeit epileptischer Anfille
fiihren).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittel Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Einnahme von Juliane 30 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Juliane 30 Tabletten kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden, wenn ndtig mit etwas
Wasser.

Laboruntersuchungen

Wenn Sie eine Blutuntersuchung brauchen, informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie die Pille einnehmen, da hormonelle Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger Untersuchungen
beeinflussen konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Juliane 30 nicht einnehmen. Wenn Sie wihrend der Anwendung
von Juliane 30 schwanger werden, beenden Sie die Einnahme sofort und wenden Sie sich an Thren
Arzt. Wenn Sie schwanger werden mochten, konnen Sie jederzeit die Einnahme der Pille beenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Die Anwendung von Juliane 30 wihrend der Stillzeit wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Wenn
Sie wéhrend der Stillzeit die Pille einnehmen wollen, so besprechen Sie dies bitte mit Threm Arzt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise auf eine Beeintrichtigung der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Juliane 30 enthilt Lactose
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Dieses Arzneimittel enthéilt Lactose. Bitte nehmen Sie Juliane 30 Tabletten daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Juliane 30 einzunehmen?

Nehmen Sie téglich eine Tablette Juliane 30 ein, wenn nodtig mit etwas Wasser. Sie konnen die
Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen, aber Sie sollten die Tabletten jeden Tag ungefahr zur
gleichen Zeit einnehmen.

Eine Blisterpackung enthélt 21 Tabletten. Bei jeder Tablette ist auf dem Blister der Wochentag
aufgedruckt, an dem die Tablette eingenommen werden soll. Wenn Sie beispielsweise an einem
Mittwoch beginnen, nehmen Sie eine Tablette, bei der ,,MI*“ angegeben ist. Folgen Sie der Richtung
der Pfeile auf dem Blister, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Wiéhrend der nichsten 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein. Im Laufe dieser 7 tablettenfreien Tage
(auch ,,Unterbrechungs- oder Pausenwoche‘ genannt) sollte IThre Monatsblutung einsetzen. Diese
sogenannte ,,Abbruchblutung* beginnt gewdhnlich am 2. oder 3. Tag der tablettenfreien Woche.

Am 8. Tag nach Einnahme der letzten Tablette (d. h. nach der 7-tdgigen Pause) beginnen Sie mit der
nédchsten Blisterpackung, auch dann, wenn die Blutung noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie immer am
gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung beginnen und dass Ihre Monatsblutung ebenfalls
jeden Monat etwa am gleichen Tag beginnen sollte.

Wenn Sie Juliane 30 auf diese Weise anwenden, sind Sie auch wéhrend der 7 Tage, in denen Sie
keine Tabletten einnehmen, vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wann konnen Sie mit dem ersten Blister beginnen?

o Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonellen Verhiitungsmittel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Juliane 30 am ersten Tag Ihres Monatszyklus (d. h. am ersten
Tag der Monatsblutung). Wenn Sie Juliane 30 am ersten Tag Ihrer Periode beginnen, sind Sie sofort
vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie konnen auch an den Tagen 2—-5 Thres Monatszyklus
beginnen. Allerdings sollten Sie dann wihrend der ersten 7 Tage zusétzlich eine andere
Verhiitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

o Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen Kontrazeptivum wechseln (kombinierte
hormonelle Pille, Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Sie konnen mit der Einnahme von Juliane 30 vorzugsweise am Tag nach der Einnahme der letzten

wirkstoffhaltigen Tablette Ihrer bisher verwendeten Pille beginnen (das bedeutet: ohne tablettenfreie

Pause), jedoch spitestens am Tag nach den tablettenfreien Tagen Ihrer bisherigen Pille (oder nach der

letzten inaktiven, d. h. wirkstofffreien Tablette Ihrer bisherigen Pille).

Wenn Sie von einem Vaginalring oder einem transdermalen Pflaster, die ein kombiniertes

Kontrazeptivum enthalten, wechseln wollen, folgen Sie dem Rat Ihres Arztes.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info April 20106



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Lof®

o Wenn Sie von einer reinen Gestagen-Methode wechseln (Gestagen-Pille [Minipille], Gestagen-
Injektion, einem Implantat oder einem Intrauterinsystem [I1US] mit Gestagenen)

Sie konnen an jedem beliebigen Tag von einer reinen Gestagen-Pille zu Juliane 30 wechseln. Von

einem Implantat oder einem [US konnen Sie an dem Tag wechseln, an dem es entfernt wird, von einer

Gestagen-Injektion an dem Tag, an dem Ihre néchste Hormonspritze féllig wére. Benutzen Sie aber in

all diesen Féllen wihrend der ersten 7 Tage der Einnahme von Juliane 30 eine zuséitzliche

Verhiitungsmethode (z. B. ein Kondom).

o Nach einer Fehlgeburt
Folgen Sie dem Rat Ihres Arztes.

. Nach einer Geburt

Sie konnen mit der Einnahme von Juliane 30 zwischen 21 und 28 Tage nach der Entbindung
beginnen. Wenn Sie spéter als am 28. Tag beginnen, verwenden Sie zusétzlich eine sogenannte
Barrieremethode (z. B. ein Kondom) wéhrend der ersten sieben Tage der Anwendung von Juliane 30.
Wenn Sie nach der Geburt Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Einnahme von Juliane 30
(wieder) begonnen haben, vergewissern Sie sich, dass Sie nicht schwanger sind, oder warten Sie bis
zur nidchsten Monatsblutung.

o Wenn Sie stillen und Juliane 30 (wieder) anwenden wollen
Lesen Sie den Abschnitt zur ,,Stillzeit®.

Fragen Sie Thren Arzt, was zu tun ist, wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie mit der Einnahme
beginnen sollten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Juliane 30 eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Meldungen iiber schwerwiegende Nebenwirkungen vor, wenn zu viele Juliane 30
Tabletten eingenommen wurden. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben,
konnen Sie Beschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen bekommen. Junge Midchen kénnen Blutungen
aus der Scheide haben. Wenn Sie zu viele Juliane 30 Tabletten eingenommen haben oder entdecken,
dass ein Kind davon etwas eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme von Juliane 30 vergessen haben

e Wenn Sie den iiblichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben, ist
der Schutz vor einer Schwangerschaft nicht vermindert. Nehmen Sie die Tablette, sobald Sie sich
erinnern, ein und nehmen Sie danach die néchsten Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein.

e Wenn Sie mehr als 12 Stunden versdumt haben, eine Tablette zu nehmen, kann der Schutz vor
einer Schwangerschaft eingeschrénkt sein. Je grofer die Tablettenzahl ist, die Sie vergessen
haben, desto hoher ist das Risiko, schwanger zu werden.

Das Risiko eines unvollsténdigen Empféngnisschutzes ist am groBten, wenn Sie eine Tablette am
Anfang der Blisterpackung oder am Ende der Blisterpackung vergessen. Deshalb sollten Sie die
nachstehenden Anweisungen befolgen (siehe auch unten stehende graphische Darstellung).

Mehr als 1 Tablette in einer Blisterpackung vergessen
Wenden Sie sich an Thren Arzt.

Eine Tablette in der 1. Woche vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie gleichzeitig zwei Tabletten einnehmen miissen. Nehmen Sie die nédchsten Tabletten zum
gewohnten Einnahmezeitpunkt ein und verwenden Sie an den néchsten 7 Tagen zusétzliche
Vorsichtsmafinahmen (z. B. ein Kondom). Wenn Sie in der Woche, bevor Sie die Tablette vergessen
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haben, Geschlechtsverkehr hatten, so besteht die Moglichkeit, dass Sie schwanger geworden sind. In
diesem Fall wenden Sie sich an [hren Arzt.

Eine Tablette in der 2. Woche vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie gleichzeitig zwei Tabletten einnehmen miissen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten zum
gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Der Schutz vor einer Schwangerschaft ist nicht vermindert und
Sie brauchen keine zusétzlichen VorsichtsmaBBnahmen einzusetzen.

Eine Tablette in der 3. Woche vergessen

Sie konnen eine der folgenden Moglichkeiten wihlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie gleichzeitig zwei Tabletten einnehmen miissen. Nehmen Sie die ndchsten
Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Setzen Sie die Tabletteneinnahme dann ohne
tablettenfreie Pause mit der néchsten Blisterpackung fort.

Hochstwahrscheinlich werden Sie Thre Monatsblutung erst am Ende dieser zweiten Packung
haben, es konnen jedoch auch wéhrend der Einnahme der zweiten Packung leichte Blutungen
oder menstruationsartige Blutungen auftreten.

2. Sie konnen auch die Einnahme aus dieser Blisterpackung beenden und direkt die tablettenfreie
Pause von 7 Tagen machen (schreiben Sie den Tag auf, an dem Sie die Tabletteneinnahme
vergessen hatten). Wenn Sie mit der neuen Packung am gleichen Wochentag wie gewohnt
beginnen mochten, verkiirzen Sie die tablettenfreie Pause auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen befolgen, werden Sie vor einer Schwangerschaft
geschiitzt bleiben.

Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen haben und Sie keine Monatsblutung wihrend
der ersten normalen tablettenfreien Pause haben, besteht die Moglichkeit, dass Sie schwanger sind.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie die néchste Packung beginnen.
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Mehrere Tabletten Fragen Sie lhren Arzt um Rat.
in 1 Packung
vergessen T

[ ]

Iy

Hatten Sie in der Woche vor der
in der 1. Woche vergessenen Einnahme
Geschlechtsverkehr?

nein

A 4

* Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.

e Verwenden Sie in den nachsten 7 Tagen
eine Barrieremethode (Kondom)

e und brauchen Sie die Blisterpackung auf.

Nur 1 Tablette ¢« Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.
vergessen (mehr als N in der 2. Woche e Brauchen Sie die Blisterpackung auf.
12 Stunden zu spat
eingenommen)

® Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.
® Brauchen Sie die Blisterpackung auf.

e Anstelle der tablettenfreie Woche
e beginnen Sie gleich die nachste
Blisterpackung.

A4

N in der 3. Woche

* Brechen Sie sofort die Einnahme aus der
Blisterpackung ab.

_|*Beginnen Sie die tablettenfreie Woche
(nicht Ianger als 7 Tage einschlieRlich des
Tages mit der vergessenen Tablette).

e Beginnen Sie dann die nachste
Blisterpackung.

Was zu tun ist, wenn Sie Erbrechen oder starken Durchfall haben

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme einer Tablette erbrechen oder starken
Durchfall haben, besteht ein Risiko, dass die Wirkstoffe in der Tablette nicht vollstindig vom Korper
aufgenommen werden. Die Situation ist fast so, als ob Sie eine Tablette vergessen hétten. Nach
Erbrechen oder Durchfall nehmen Sie so bald wie moglich noch eine Tablette aus einer
Reservepackung. Wenn moglich, nehmen Sie diese innerhalb von 12 Stunden nach dem normalen

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info April 20106



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Einnahmezeitpunkt ein. Wenn dies nicht moglich ist oder 12 Stunden vergangen sind, befolgen Sie
die Ratschldge unter ,,Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme von Juliane 30 vergessen haben®.

Verschieben der Monatsblutung: Was Sie wissen miissen

Eine Verschiebung der Monatsblutung wird zwar nicht empfohlen, Sie kénnen die Blutung aber
verschieben, indem Sie die 7 tablettenfreien Tage auslassen und sofort mit einer neuen Blisterpackung
beginnen, die Sie vollstindig einnehmen. Wihrend der Einnahme dieser zweiten Blisterpackung kann
eine leichte oder menstruationsartige Blutung auftreten. Nach der iiblichen 7-tégigen tablettenfreien
Pause beginnen Sie mit der néchsten Blisterpackung.

Bevor Sie sich entschliefien, Ihre Monatsblutung zu verschieben, sollten Sie sich von IThrem Arzt
beraten lassen.

Wenn Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung dndern mochten: Was Sie wissen miissen

Wenn Sie Ihre Tabletten nach den Anweisungen einnehmen, wird Ihre Monatsblutung wéhrend der
tablettenfreien Woche beginnen. Wenn Sie diesen Tag éndern wollen, verringern Sie einfach die Zahl
der tablettenfreien Tage (aber erhdhen Sie diese nie — 7 Tage ist das Maximum). Zum Beispiel: Wenn
Ihre tablettenfreien Tage normalerweise an einem Freitag beginnen und Sie dies zukiinftig auf einen
Dienstag dndern mochten (3 Tage friiher), dann beginnen Sie die néchste Blisterpackung 3 Tage
frither als gewohnt. Wenn Sie die tablettenfreie Pause stark verkiirzen (z. B. 3 Tage oder weniger),
kann es sein, dass Sie in diesen Tagen gar keine Monatsblutung bekommen. Dann kdnnen jedoch
leichte Blutungen oder menstruationsartige Blutungen auftreten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist, wenden Sie sich an IThren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Juliane 30 abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Juliane 30 jederzeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden
mochten, dann fragen Sie Ihren Arzt wegen anderer zuverldssiger Methoden zur
Empfangnisverhiitung um Rat. Wenn Sie schwanger werden mdchten, dann beenden Sie die
Einnahme von Juliane 30 und warten Sie eine Periode ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.
Sie konnen dann den voraussichtlichen Entbindungstermin leichter ausrechnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhohtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (venése 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 Juliane 30 beachten?*.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden bei Frauen gemeldet, die die Pille
eingenommen haben:

Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche Darmerkrankung), systemischer Lupus
erythematodes (SLE, eine Bindegewebserkrankung), Epilepsie, ein Hautausschlag namens Herpes
gestationis, Chorea (eine Bewegungsstorung), eine Blutkrankheit namens hamolytisch-urdmisches
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Syndrom — HUS (bei dieser Krankheit bilden sich Blutgerinnsel, die zu Nierenversagen fiihren),
braune Flecken im Gesicht und am Koérper (Chloasma), eine Bewegungsstorung, die man Sydenham-
Chorea nennt, Gelbférbung der Haut, gynédkologische Erkrankungen (Endometriose, Uterusmyome).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Frauen gemeldet, die die Pille eingenommen haben. Sie
konnen in den ersten Monaten nach Beginn der Einnahme von Juliane 30 auftreten, klingen aber
gewoOhnlich ab, sobald sich der Korper auf die Pille eingestellt hat. Die am haufigsten gemeldeten
Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Anwenderinnen konnen betroffen sein) sind unregelmiBige
Blutungen und Gewichtszunahme.

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen)oder gelegentlich (kann bis zu I von 100
Anwenderinnen betreffen):

ausbleibende oder schwache Blutung, empfindliche Briiste, Brustvergroferung, Brustschmerzen,
vermindertes sexuelles Verlangen, Depression, Kopfschmerzen, Nervositét, Migrane, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Akne, Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) Fliissigkeitsretention, hoher
Blutdruck.

Selten (kann bis zu I von 1.000 Anwenderinnen betreffen):
Gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

o in einem Bein oder FuB3 (d. h. VTE)
in einer Lunge (d. h. LE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall 4hnelnde Symptome, die als
transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siche Abschnitt 2).
Pilzinfektion in der Scheide (vaginale Candidose), Schwerhdrigkeit (Otosklerose),
Uberempfindlichkeit, verstirktes sexuelles Verlangen, Augenreizung durch Kontaktlinsen,
Haarausfall (Alopezie), Juckreiz, Hautkrankheiten (Erythema nodosum — eine Hautkrankheit in
Zusammenhang mit Gelenkschmerzen, Fieber, Uberempfindlichkeit oder Infektionen, die durch
kleine, schmerzhafte, rosa bis blaue Knoétchen unter der Haut und auf den Schienbeinen
gekennzeichnet ist, die zu Rezidiven neigen; Erythema multiforme — eine Hautkrankheit, die durch
solide, erhabene Flecken auf der Haut oder fliissigkeitsgefiillte Bldschen sowie Rotung oder
Verfarbung der Haut, oft in konzentrischen Kreisen iiber den Lisionen, gekennzeichnet ist), vaginaler
Ausfluss, Absonderungen aus der Brustdriise.

(©]
O
O
O

Bevor Sie Blutuntersuchungen durchfiihren lassen
Informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille einnehmen, da hormonelle
Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger Untersuchungen beeinflussen kénnen.

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 dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Juliane 30 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und
Licht zu schiitzen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Juliane 30 enthilt
Die Wirkstoffe sind Desogestrel und Ethinylestradiol.
Jede Tablette enthélt 150 Mikrogramm Desogestrel und 30 Mikrogramm Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
All-rac-alpha-Tocopherol, Kartoffelstirke, Povidon K 30 (E 1201), Stearinséure (Ph. Eur.)
[pflanzlich] (E 570), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551) und Lactose.

Wie Juliane 30 aussieht und Inhalt der Packung
Jede Tablette ist rund, weil} bis gebrochen weil3, unbeschichtet, bikonvex, auf der einen Seite mit der
Pragung ,142°.

Jede Blisterpackung von Juliane 30 enthélt 21 Tabletten.
Jede Schachtel von Juliane 30 enthélt 1, 3 oder 6 Blisterpackungen mit jeweils 21 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10"
Telefax: (01 80)2 0200 11°

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

"0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

oder

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy

102 37 Prag 10
Tschechische Republik

oder

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harlow, Middlesex
HAI1 4HF

Vereinigtes Konigreich

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

Land Name

DE Juliane 30

IT Estmar

LV Estmar 150/30 mikrogrami tabletes

LT Estmar 150/30 mikrogramy tabletés

PL Estmar

PT Estmar

RO Juliane 150 micrograme/30 micrograme
comprimate

SK Regisha 0,150 mg/0,03 mg

Ccz Regisha 0,150 mg/0,03 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2014.

Verschreibungspflichtig.
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