Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Damara® 75 Mikrogramm Filmtabletten

Wirkstoff: Desogestrel

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Damara® und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Damara® beachten?
Wie ist Damara® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Damara® aufzubewahren?

Weitere Informationen

oakwNE

1. WAS IST DAMARA® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Damara® wird zur Verhitung einer Schwangerschaft verwendet. Es
enthalt eine geringe Menge des Gestagens Desogestrel; Gestagene
sind eine bestimmte Art der weiblichen Sexualhormone. Daher be-
zeichnet man Damara® als reine Gestagen-Pille oder auch Minipille.
Im Gegensatz zu kombinierten Pillen enthalt die reine Gestagen-Pille
oder Minipille kein Ostrogen neben dem Gestagen.

Die meisten reinen Gestagen- oder Minipillen verhindern hauptséachlich
das Eindringen der Samenzellen in die Gebarmutter. Sie verhindern
jedoch nicht immer die Reifung einer Eizelle, was die Hauptwirkungs-
weise der kombinierten Pillen ist. Damara® unterscheidet sich von an-
deren Minipillen dadurch, dass die Hormondosis in den meisten Fallen
ausreichend hoch ist, um auch die Reifung der Eizelle zu verhindern.
Dadurch hat Damara® eine hohe empfangnisverhitende Wirksamkeit.

Im Gegensatz zu kombinierten Pillen kann Damara® bei Frauen, die
keine Ostrogene vertragen, und bei stillenden Mittern eingesetzt wer-
den. Ein Nachteil ist, dass die Monatsblutungen bei der Anwendung



von Damara® in unregelmafRigen Abstéanden auftreten kénnen. Die
Regelblutung kann auch ganz ausbleiben.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DAMARA®
BEACHTEN?

Damara® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Deso-
gestrel oder einen der sonstigen Bestandteile von Damara® sind.

- wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie schwanger sein
koénnten.

- wenn Sie eine Thrombose haben. Eine Thrombose ist die Bildung
eines Blutgerinnsels in einem Blutgefal, z.B. in den Beinen (tiefe
Venenthrombose). Das Blutgerinnsel kann unter anderem in die
Lungen eindringen und eine Lungenembolie verursachen.

- wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere
Lebererkrankung haben oder hatten und Ihre Leberwerte noch
nicht im Normalbereich liegen.

- wenn Sie Krebs haben, der Sexualhormon-abhéangig ist, wie be-
stimmte Arten von Brustkrebs, oder ein solcher Krebs bei Ihnen
vermutet wird.

- wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Damara® mit Ihrem Arzt, wenn
eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird lThnen dann
vielleicht zu einer nicht hormonellen Methode zur Empféngnisverhi-
tung raten. Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen wahrend
der Anwendung von Damara® einer der beschriebenen Umstéande zum
ersten Mal auftritt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Damara® ist erforder-
lich

- wenn Sie schon einmal Brustkrebs hatten.

- wenn Sie Leberkrebs haben, da ein mdglicher Einfluss von Dama-
ra® auf Leberkrebs nicht ausgeschlossen werden kann.

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben.

- wenn Sie schon einmal eine Thrombose hatten.

- wenn Sie Diabetikerin sind.

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe in Abschnitt 2. ,Bei Einnahme
von Damara® mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie an Tuberkulose leiden (siehe in Abschnitt 2. ,Bei Ein-
nahme von Damara® mit anderen Arzneimitteln").

- wenn Sie hohen Blutdruck haben oder lhr Blutdruck deutlich an-
steigt.

- wenn Sie ein Chloasma haben oder hatten (gelb-braunliche Fle-
cken der Haut, hauptséchlich im Gesicht). In diesem Fall sollten
Sie zu viel Sonnen- und UV-Strahlung vermeiden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls davon etwas auf
Sie zutrifft.

Wenn Sie Damara® einnehmen und gleichzeitig an einer der angefihr-
ten Krankheiten leiden, benétigen Sie mdglicherweise besonders hau-
fig Kontroll-Untersuchungen. lhr Arzt erklart lhnen, was zu tun ist.



Regelmafige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie Damara® verwenden, wird Sie Ihr Arzt auffordern, regelma-
Rige Kontroll-Untersuchungen durchfiihren zu lassen. Im Allgemeinen
wird die Art und Haufigkeit dieser Kontroll-Untersuchungen von lhrer
persdnlichen Situation abh&ngen.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,

- wenn Sie starke Schmerzen oder eine Schwellung in einem lhrer
Beine, unerklarbare Schmerzen im Brustkorb, Atemlosigkeit oder
ungewohnlichen Husten haben, besonders, wenn der Husten von
Blutspucken begleitet ist (mdgliche Anzeichen einer Thrombose
bzw. Embolie);

- wenn Sie plétzlich starke Bauchschmerzen haben oder unter Gelb-
farbung der Haut leiden (mdégliche Anzeichen fur Probleme mit der
Leber);

- wenn Sie einen Knoten in Ihrer Brust spiren (moégliche Anzeichen
fur Brustkrebs);

- wenn Sie einen plétzlichen oder starken Schmerz im Unterleib o-
der Bauchraum haben (mdgliche Anzeichen einer Bauchhdhlen-
oder Eileiterschwangerschaft, das ist eine Schwangerschaft au-
Rerhalb der Gebarmutter);

- wenn Sie bettlAgerig werden; wenn Sie operiert werden missen
fragen Sie bitte Ihren Arzt mindestens vier Wochen zuvor um Rat;

- wenn Sie unubliche, starke Scheidenblutungen haben;

- wenn sie vermuten, schwanger zu sein.

Brustkrebs
Untersuchen Sie regelmaRig lhre Briste und informieren Sie lhren Arzt
sofort, wenn Sie einen Knoten in der Brust feststellen.

Brustkrebs wurde etwas haufiger bei Frauen festgestellt, die die Pille
einnehmen, als bei Frauen im gleichen Alter, die die Pille nicht ein-
nehmen. Wenn Frauen mit der Anwendung der Pille aufhdren, wird das
Risiko allméhlich geringer, so dass 10 Jahre nach Beenden der Ein-
nahme das Risiko wieder gleich grof3 ist wie bei Frauen, die niemals
die Pille genommen haben. Brustkrebs ist selten im Alter unter 40 Jah-
ren, aber das Risiko steigt, je alter eine Frau wird. Deshalb ist die zu-
satzliche Anzahl von diagnostiziertem Brustkrebs umso héher, je héher
das Alter ist, bis zu dem eine Frau die Pille einnimmt. Wie lange sie die
Pille einnimmt, ist weniger wichtig.

Nehmen 10.000 Frauen die Pille bis zu 5 Jahre ein, beenden aber die
Einnahme im Alter von 20 Jahren wieder, wiirde bis 10 Jahre nach
dem Aufhéren weniger als 1 zuséatzlicher Brustkrebs festgestellt — zu-
satzlich zu den 4 Féllen, die normalerweise in dieser Altergruppe fest-
gestellt werden. Ahnlich verhélt es sich bei 10.000 Frauen, die die Pille
bis zu 5 Jahre einnehmen, aber im Alter von 30 Jahren wieder aufho-
ren; es wiirden 5 zusatzliche Félle zu den 44 (iblichen Fallen von
Brustkrebs festgestellt. Von 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5 Jahre
einnehmen, aber im Alter von 40 Jahren wieder aufhoren, wiirden 20
zusatzliche zu den 160 normalerweise festgestellten Fallen von Brust-
krebs auftreten.

Das Brustkrebsrisiko scheint bei Anwenderinnen reiner Gestagen-
Pillen wie Damara® &hnlich zu sein wie bei Anwenderinnen von dstro-



genhaltigen Pillen (kombinierte Pillen), allerdings sind die Hinweise
weniger deutlich.

Brustkrebs, der bei Frauen, die die Pille nehmen, entdeckt wird,
scheint weniger weit fortgeschritten zu sein als bei Frauen, die die Pille
nicht einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob das unterschiedliche Brust-
krebsrisiko auf die Einnahme der Pille zurlickzuftihren ist. Es konnte
sein, dass diese Frauen haufiger untersucht werden, so dass der
Brustkrebs frither erkannt wird.

Thrombose

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie mégliche Anzeichen
einer Thrombose feststellen; siehe auch ,Wenden Sie sich sofort an lh-
ren Arzt“, erster Punkt.

Bei einer Thrombose bildet sich ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefal
verstopfen kann. Eine Thrombose tritt manchmal in den grof3en Venen
der Beine auf (,tiefe Venenthrombose"). Wenn sich dieses Blutgerinn-
sel von der Vene, in der es sich gebildet hat, abl6st, kann es die Arte-
rien in der Lunge erreichen und verstopfen. Dies verursacht eine so
genannte ,Lungenembolie”. Daraus kdnnen lebensgefahrliche Situati-
onen entstehen, die zum Tode fiihren kdnnen. Eine tiefe Venenthrom-
bose kommt selten vor. Sie kann unabhéngig davon entstehen, ob Sie
die Pille nehmen oder nicht. Sie kann auch wahrend einer Schwanger-
schaft vorkommen.

Das Risiko eine Thrombose zu bekommen ist aber bei Frauen, die die
Pille einnehmen, hoher als bei Frauen, die keine Pille einnehmen.

Der Unterschied zwischen dem Thrombose-Risiko bei Einnahme reiner
Gestagen-Pillen (wie Damara®) und dem Thrombose-Risiko bei Ein-
nahme 6strogenhaltiger (kombinierter) Pillen ist unbekannt.

Bei Einnahme von Damara® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen dazu fuihren, dass Damara® nicht mehr

richtig wirkt; es kann zu unerwarteten Blutungen kommen oder der

Empféangnisschutz wird verringert.

Dazu gehoren Medikamente zur Behandlung von

- Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbaze-
pin, Felbamat, Topiramat und Phenobarbital),

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabutin),

- __HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Nelfinavir), __ - { Formatiert: Deutsch (Deutschland)

- anderen Infektionskrankheiten (z.B. Griseofulvin), {Formaﬁe,t: Deutsch (Deutschland)

- Magenverstimmung (medizinische Kohle),
- depressiven Stimmungen (das pflanzliche Mittel Johanniskraut),
- Transplantationen (z.B. Ciclosporin).

Bitte informieren Sie immer lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

oder pflanzliche Arzneimittel einnehmen/anwenden. Sie sollten jedem
Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes Arzneimittel verschreibt, o-
der Ihrer Apotheke sagen, dass Sie Damara® einnehmen. Sie kdnnen



Sie dariiber informieren, ob und wie lange Sie zusatzliche Verhi-
tungsmethoden anwenden sollten (z.B. Kondome).

Damara® kann seinerseits bestimmte Arzneimittel in ihrer Wirkung be-
einflussen; es kann die Wirkung steigern (z.B. bei Arzneimitteln, die
Ciclosporin enthalten) oder senken.

Bei Einnahme von Damara® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie kdbnnen Damara® mit oder ohne Nahrungsmittel und Getranke ein-
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Nehmen Sie Damara® nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder ver-
muten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Damara® kann wéahrend des Stillens angewendet werden.

Wenn Sie wahrend der Stillzeit Damara® anwenden wollen, sprechen
Sie mit Inrem Arzt.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Damara® hat keinen Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Damara®

Damara® enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie dieses Arz-
neimittel daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimm-
ten Zuckern leiden.

WIE IST DAMARA® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Damara® immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein bzw. wie in dieser Packungsbeilage beschrieben. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Art der Anwendung

- Der Damara®-Blister enthalt 28 Tabletten.

- Nehmen Sie taglich eine Tablette.

- Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit einer ausreichenden
Menge Wasser.



Auf der Rickseite des Blisters sind Wochentage und Pfeile auf die Fo-
lie gedruckt. Jeder Tag entspricht einer Tablette.

Jedes Mal, wenn Sie mit einem neuen Blister Damara® beginnen,
nehmen Sie eine Tablette aus der obersten Reihe. Beginnen Sie nicht
einfach mit irgendeiner Tablette.

Die erste Tablette driicken Sie an der Stelle der Blisterpackung heraus,
die mit dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist.

Wenn Sie z.B. an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die Tablette
aus der obersten Reihe, die mit Ml gekennzeichnet ist.

In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun taglich eine weitere Tablette, bis
der Blister leer ist. Indem Sie die Rickseite des Blisters ansehen, kon-
nen Sie leicht Uberpriifen, ob Sie die Tablette an einem bestimmten
Tag bereits eingenommen haben.

Nehmen Sie Ihre Tablette jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit ein,
so dass der Zeitabstand zwischen zwei Tabletten immer 24 Stunden
betragt.

Auch wenn Sie wéhrend der Anwendung von Damara® Blutungen ha-
ben, miussen Sie lhre Tabletten ganz normal weiter einnehmen.

Wenn ein Blister leer ist, miissen Sie am ndchsten Tag mit einem neu-
en Blister Damara® beginnen — ohne Unterbrechung und ohne auf ei-
ne Blutung zu warten.

Die erste Packung Damara®

* Wenn Sie im letzten Monat nicht hormonell verhitet haben
Warten Sie auf den Beginn lhrer Regelblutung. Nehmen Sie die ers-
te Damara® Tablette am ersten Tag lhrer Regelblutung ein. Sie be-
notigen dann keine weiteren Verhitungsmittel.
Sie kdnnen auch an den Tagen 2 - 5 lhrer Regelblutung beginnen.
In diesem Fall mussen Sie aber wéhrend der ersten 7 Einnahmeta-
ge zusatzlich verhiten (Barrieremethode, z.B. Kondom).

* Wenn Sie von einer kombinierten Pille, dem Verhitungsring oder
Verhutungspflaster wechseln
Sie sollten mit Damara® am Tag nach der letzten Tablette lhrer
derzeitigen Pillenpackung beginnen; oder an dem Tag, an dem Sie
Verhutungsring oder -pflaster entfernen (das bedeutet keine Pillen-,
Ring- oder Pflaster-freie Pause). Wenn lhre derzeitige Pillenpa-
ckung auch unwirksame Tabletten enthdlt, sollten Sie mit Damara®
am Tag nach der Einnahme der letzten Wirkstoff-haltigen Tablette
beginnen (wenn Sie nicht sicher sind, welche das ist, fragen Sie |h-
ren Arzt oder Apotheker). Wenn Sie diese Anleitung befolgen, beno-
tigen Sie kein zusétzliches Verhutungsmittel.
Sie kdnnen auch spéatestens am Tag nach der Pillen-, Ring- oder
Pflaster-freien Pause oder der letzten Wirkstoff-freien Tablette lhres
derzeitigen Verhitungsmittels beginnen. In diesem Fall mussen Sie
unbedingt in den ersten 7 Einnahmetagen zusatzlich verhiten (Bar-
rieremethode, z.B. Kondom).

e Wenn Sie von einer anderen reinen Gestagen-Pille (Minipille) zu
Damara® wechseln
Sie kdnnen die Einnahme jederzeit beenden und sofort Damara®
einnehmen. Sie bendtigen dann keine zusétzlichen Verhitungsmit-
tel.



* Wenn Sie von einer Injektion, einem Implantat oder einem Gesta-
gen-freisetzenden intrauterinem Pessar (IUP) zu Damara® wech-
seln
Beginnen Sie mit Damara®, wenn lhre nachste Injektion fallig wéare
oder an dem Tag, an dem lhr Implantat oder IUP entfernt wird. Sie
bendtigen keine zusétzlichen Verhutungsmittel.

* Nach einer Geburt
Nach einer Geburt kénnen Sie mit der Einnahme von Damara® be-
ginnen bevor Sie wieder eine Monatsblutung haben.
Liegt die Entbindung mehr als 21 Tage zurlick, miissen Sie unbe-
dingt in den ersten 7 Einnahmetagen zusatzlich verhiiten (Barrie-
remethode, z.B. Kondom). Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr
hatten, sollte vor Anwendung von Damara® eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

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

Wie andere hormonelle Verhitungsmittel schiitzt Damara® nicht vor
HIV-Infektionen (AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Krankhei-
ten.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Damara® eingenommen haben,
als Sie sollten

Es gibt keine Berichte Uber schwerwiegende schadliche Wirkungen
nach Einnahme zu vieler Desogestrel-haltiger Tabletten. Beschwerden,
die moglicherweise auftreten konnten, sind Ubelkeit, Erbrechen und
bei jungen Madchen leichte Scheidenblutungen. Falls Sie mehr dazu
wissen mochten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Damara® vergessen haben

Wenn Sie eine Tablette weniger als 12 Stunden zu spat einnehmen, ist
die Zuverlassigkeit von Damara® nicht beeintrachtigt. Nehmen Sie die
vergessene Tablette sobald Sie es bemerken und die n&chsten Tablet-
ten wieder zur Ublichen Zeit.

Wenn Sie eine Tablette mehr als 12 Stunden zu spéat einnehmen, kann
die Zuverlassigkeit von Damara® vermindert sein.

Je mehr aufeinander folgende Tabletten Sie vergessen haben, desto
groRer ist das Risiko, dass der Empféangnisschutz ungentigend ist.
Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette ein sobald Sie es bemer-
ken und die néchsten Tabletten wieder zur gewohnten Zeit. Das kann
bedeuten, dass Sie an einem Tag 2 Tabletten gleichzeitig einnehmen
missen. Wenden Sie wahrend der folgenden 7 Einnahmetage ein zu-
satzliches Verhitungsmittel (z.B. Kondom) an.

Wenn Sie in der ersten Woche der Tabletteneinnahme eine oder meh-
rere Tabletten vergessen haben und in der Woche davor Geschlechts-
verkehr hatten, besteht die Méglichkeit schwanger zu werden. Fragen
Sie lhren Arzt um Rat.

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



Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme Ihrer Damara®
Tablette erbrechen oder schweren Durchfall haben oder medizinische
Kohle einnehmen, wird der Wirkstoff méglicherweise nicht vollstandig
vom Kérper aufgenommen und die Wirksamkeit von Damara® kann
vermindert sein. Wenden Sie in diesem Fall wahrend der folgenden 7
Tage eine zuséatzliche Verhitungsmethode (z.B. Kondom) an. Nehmen
Sie die nachste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Damara® abbrechen

Sie kdnnen die Einnahme von Damara® jederzeit beenden. Von dem
Tag an, an dem Sie die Einnahme von Damara® beenden, sind Sie
nicht langer vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Damara® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der
Einnahme von Damara® sind beschrieben in den Absétzen ,Brust-
krebs* und , Thrombose" im Abschnitt 2 ,Was missen Sie vor der Ein-
nahme von Damara® beachten®. Bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um
sich weiter zu informieren. Wenn notig, wenden Sie sich bitte sofort an
lhren Arzt.

Wahrend der Anwendung von Damara® kdnnen Blutungen aus der
Scheide in unregelméaRigen Abstanden auftreten. Dies kann eine leich-
te Schmierblutung sein, fur die nicht einmal eine Binde bendtigt wird.
Aber auch eine starkere Blutung wie eine leichte Regelblutung, die Hy-
gienemalinahmen erfordert, ist moglich. Die Blutungen kénnen auch
ganz ausbleiben. Unregelmafige Blutungen sind kein Anzeichen fir
einen verminderten Empféngnisschutz von Damara®. Im Allgemeinen
mussen Sie nichts unternehmen; nehmen Sie Damara® weiter wie
gewohnt ein.

Wenn die Blutung jedoch stark ist oder lange andauert, sollten Sie Ih-
ren Arzt aufsuchen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Anwenderin von 10

haufig: 1 bis 10 Anwenderinnen von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000
selten: 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000

sehr selten:  weniger als 1 Anwenderin von 10.000
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar



Anwenderinnen von Desogestrel haben Uber folgende Nebenwirkun-

gen berichtet:

Haufig

Gelegentlich

Selten

Stimmungsschwankungen,
verringerte sexuelle Lust
(Libido)

Scheideninfektionen

Hautveranderungen wie:
Hautausschlag,
Nesselsucht, schmerzhafte
blaurote Hautkndtchen
(Erythema nodosum)

Probleme beim Tragen von

Kopfschmerzen Kontaktlinsen
Ubelkeit Erbrechen
Akne Haarausfall
Brustschmerzen, schmerzhafte

unregelmafige oder keine
Regelblutungen

Regelblutungen,
Eierstockzysten

Gewichtszunahme

Midigkeit

AuRerdem kann es zu Absonderungen aus den Briisten kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-

geben sind.

WIE IST DAMARA® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fir Damara® sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-

lich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Damara® enthéalt

Der Wirkstoff ist Desogestrel (75 Mikrogramm).
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe auch
»Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Bestandteile von
Damara®" in Abschnitt 2), Maisstarke, Povidon K 27-32, Stearinséure
(Ph.Eur.) [pflanzlich], all-rac-alpha-Tocopherol, Hochdisperses Silici-
umdioxid, Hypromellose, Macrogol 400, Talkum, Titandioxid (E171).




Wie Damara® aussieht und Inhalt der Packung

Damara® sind weilRe bis fast weilRe, runde, bikonvexe Filmtabletten.

Damara® ist in folgenden Packungsgrof3en erhéltlich:
Kalenderpackung mit 28 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 3 x 28 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 6 x 28 Filmtabletten

Die Blisterpackungen kdnnen einzeln in Folienbeutel verpackt sein.

Pharmazeutischer Unternehmer

Rottapharm | Madaus GmbH
51101 KéIn

www.rottapharm-madaus.de

Mitvertrieb

ATV o

Pharmazeutische Union GmbH
51101 Kdln

Galmeda GmbH
51101 Kéln

MWB Pharma GmbH
51101 Koln,

Madaus GmbH
51101 Kdin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Okteber

Juni 20134.
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