Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Damara®

75 Mikrogramm Filmtabletten

Desogestrel

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Damara und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Damara einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Damara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Damara beachten?

1. Was ist Damara und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Damara beachten?

Damara wird zur Schwangerschaftsverhiitung ange-
wendet. Damara enthélt eine geringe Menge eines weib-
lichen Sexualhormons, des Gestagens Desogestrel.
Daher bezeichnet man Damara als reine Gestagen-Pille.
Im Gegensatz zur kombinierten Pille enthalt eine reine
Gestagen-Pille kein Ostrogen neben dem Gestagen.

Die Wirkung der meisten reinen Gestagen-Pillen beruht
vor allem darauf, dass die Samenzellen am Eindringen in
die Gebarmutter gehindert werden. Sie verhindern jedoch
nicht immer die Ausreifung einer Eizelle, was die eigent-
liche Wirkung der kombinierten Pillen ist. Damara unter-
scheidet sich von den meisten reinen Gestagen-Pillen
darin, dass die Dosis in den meisten Féllen ausreicht, um
die Ausreifung der Eizelle zu verhindern. Dadurch verfugt
Damara uber eine hohe empfangnisverhitende Wirk-
samkeit.

Im Gegensatz zu den kombinierten Pillen kann Damara
von Frauen angewendet werden, die keine Ostrogene
vertragen oder stillen. Ein Nachteil ist, dass es wahrend
der Einnahme von Damara zu unregelméaRigen Blutungen
kommen kann. Die Regelblutung kann bei Ihnen auch
ganz ausbleiben.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel bietet Damara
keinen Schutz vor HIV-Infektionen (AIDS) oder anderen
sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Damara darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Desogestrel oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine Thrombose haben. Bei einer Thrombose
bildet sich ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal (z.B. in
den Beinen [tiefe Venenthrombose] oder in der Lunge
[Lungenembolie]).

— wenn Sie einen lkterus (Gelbfarbung der Haut) oder
eine schwere Lebererkrankung haben oder hatten und
sich Ihre Leberfunktion noch nicht normalisiert hat.

— wenn Sie einen Sexualhormon-abhéngigen Krebs
haben, wie z.B. bestimmte Arten von Brustkrebs oder
ein Verdacht auf einen solchen Tumor besteht.

— wenn Sie nicht abgeklarte vaginale Blutungen haben.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Damara mit Ihrem
Arzt, wenn eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft. Ihr
Arzt wird lhnen gegebenenfalls eine nichthormonelle
Methode zur Schwangerschaftsverhitung empfehlen.
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Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn eine
dieser Gegebenheiten erstmals wahrend der Anwendung
von Damara auftritt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Damara

einnehmen, wenn

— Sie schon einmal Brustkrebs hatten.

— Sie Leberkrebs haben, da ein Einfluss von Damara
nicht ausgeschlossen werden kann.

— Sie schon einmal eine Thrombose hatten.

— Sie Diabetikerin sind.

— Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme
von Damara zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Sie Tuberkulose haben (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme
von Damara zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Sie einen hohen Blutdruck haben.

— Sie Chloasmen haben oder hatten (gelblich-braune
Pigmentflecken der Haut, vor allem im Gesicht); in
diesem Fall sollten Sie zu viel Sonnen- und UV-Strah-
lung vermeiden.

Erfolgt die Einnahme von Damara unter einer dieser
Gegebenheiten, kann es erforderlich sein, Sie sorgfaltig
zu Uberwachen. lhr Arzt kann lhnen erklaren, was zu tun
ist.

Brustkrebs

Tasten Sie lhre Brust regelméRig ab. Informieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn Sie einen Knoten in lhrer Brust
ertasten.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen,
geringfiigig haufiger festgestellt als bei gleichaltrigen
Frauen, die die Pille nicht einnehmen. Wenn Frauen
aufhéren die Pille einzunehmen, verringert sich das Risiko
kontinuierlich, so dass es zehn Jahre danach dem Risiko
von Frauen entspricht, die nie die Pille eingenommen
haben. Bis zum Alter von 40 Jahren ist Brustkrebs selten,
das Risiko steigt jedoch mit zunehmendem Alter der Frau
an. Daher werden mehr zusatzliche Falle von Brustkrebs
festgestellt, wenn die Frau bis zu einem héheren Alter die
Pille einnimmt. Es ist nicht so wichtig, wie lange sie die
Pille insgesamt einnimmt.

Bei 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5 Jahre lang
einnehmen, aber die Einnahme im Alter von 20 Jahren
beenden, wirde bis zu 10 Jahre nach Beendigung der
Einnahme neben den 4 normalerweise in dieser Alters-
gruppe diagnostizierten Fallen von Brustkrebs weniger
als ein zusatzlicher Fall festgestellt werden. Entspre-
chend wirden bei 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5
Jahre lang nehmen, aber die Einnahme im Alter von 30
Jahren beenden, neben den 44 normalerweise diagnos-
tizierten Fallen von Brustkrebs 5 zusatzliche Falle diag-
nostiziert werden. Bei 10.000 Frauen, die die Pille bis zu 5
Jahre lang nehmen, aber die Einnahme im Alter von 40

Jahren beenden, wiirden neben den 160 normalerweise
diagnostizierten Fallen von Brustkrebs 20 zusatzliche
Falle diagnostiziert werden.

Es wird angenommen, dass das Brustkrebsrisiko unter
der Einnahme einer reinen Gestagen-Pille wie Damara
dem unter der Einnahme einer kombinierten Pille &hnlich
ist, aber die Hinweise sind weniger schlissig.

Brustkrebs scheint bei Frauen, die die Pille einnehmen,
seltener bereits fortgeschritten zu sein als bei Frauen, die
die Pille nicht einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob das
unterschiedliche Brustkrebsrisiko auf die Einnahme der
Pille zurtckzufihren ist. Méglicherweise werden die
Frauen haufiger untersucht, so dass der Brustkrebs friiher
festgestellt wird.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhtungsmittel wie
Damara anwenden, berichten (iber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Thrombose

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie
mdgliche Anzeichen einer Thrombose bemerken (siehe
auch ,RegelmaRige Kontrolluntersuchungen”).

Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefal
verschlielRen kann. Eine Thrombose tritt manchmal in den
tiefen Beinvenen auf (tiefe Venenthrombose). Wenn sich
ein solches Blutgerinnsel von der Vene, wo es entstanden
ist, 16st, kann es die Arterien der Lunge erreichen und
verschlieRen und eine so genannte ,Lungenembolie”
auslosen, die zum Tod fuhren kann. Eine tiefe Venen-
thrombose kommt selten vor. Sie kann sowohl bei Frauen
auftreten, die die Pille einnehmen, als auch bei Frauen,
die keine Pille anwenden. Sie kann auch wahrend einer
Schwangerschaft auftreten.

Das Risiko ist bei Frauen, die die Pille einnehmen, héher
als bei Frauen, die die Pille nicht einnehmen. Es wird
angenommen, dass das Risiko unter der Einnahme von
reinen Gestagen-Pillen wie Damara niedriger ist als unter
der Einnahme von Pillen, die auch ein Ostrogen enthalten
(kombinierte Pillen).

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit
bei Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Einnahme von Damara zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
oder pflanzliche Praparate einnehmen/anwenden, kiirz-
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lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Informieren Sie aulerdem jeden
anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen ein anderes
Medikament verschreibt (oder Ihren Apotheker), dass Sie
Damara einnehmen. Diese kdnnen lhnen auch sagen, ob
Sie zusatzliche Methoden zur Empféngnisverhiitung
(z.B. Kondome) anwenden missen und, falls ja, wie
lange, oder ob die Anwendung eines weiteren Arznei-
mittels, das Sie einnehmen missen, verdndert werden
muss.

Einige Arzneimittel kénnen

— einen Einfluss auf die Blutspiegel von Damara haben
— seine empfiangnisverhiitende Wirkung herabsetzen
— unerwartete Blutungen auslésen.

Dazu gehéren Arzneimittel zur Behandlung von

— Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Felbamat, Topiramat und Phenobarbi-
tal),

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

— HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin,
Efavirenz),

— Hepatitis-C-Virus-Infektionen (z. B. Boceprevir, Tela-
previr),

— anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin),

— Bluthochdruck in den Blutgefaf3en der Lunge (Bosen-
tan),

— depressiver Verstimmung (das pflanzliche Arzneimittel
Johanniskraut),

— bestimmten bakteriellen Infektionen (z. B. Clarithro-
mycin, Erythromycin),

— Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Flu-
conazol),

— Bluthochdruck (Hypertonie), Angina pectoris oder
bestimmten Herzrhythmusstérungen (z. B. Diltiazem).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate
einnehmen, die die Wirksamkeit von Damara herabset-
zen konnten, sollte zusétzlich eine empfangnisverhi-
tende Barrieremethode angewendet werden. Andere
Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von Damara bis zu
28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusétzliche
empfangnisverhitende Barrieremethode ebenso lange
anzuwenden. lhr Arzt kann lhnen sagen, ob Sie zuséatz-
liche VerhutungsmalRnahmen benutzen sollen und, falls
ja, fur wie lange.

Damara kann auch andere Arzneimittel in ihrer Wirkung
beeinflussen und dadurch deren Wirkung erhéhen (z.B.
Arzneimittel die Ciclosporin enthalten) oder herabsetzen
(z.B. Lamotrigin).

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
ein Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Nehmen Sie Damara nicht ein, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Damara kann angewendet werden, wahrend Sie stillen.
Damara scheint im Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Produktion oder die Qualitét der Muttermilch zu haben.
Allerdings wurde in seltenen Fallen Gber eine verminderte
Muttermilchproduktion wéhrend der Anwendung von
Damara berichtet. Eine geringe Menge des Wirkstoffs von
Damara geht in die Muttermilch tber.

Die Gesundheit von Kindern, die 7 Monate lang gestillt
wurden und deren Mitter Damara einnahmen, wurde bis
zum Alter von 2,5 Jahren untersucht. Es wurden keine
Auswirkungen auf das Wachstum oder die Entwicklung
der Kinder beobachtet.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie stillen und
Damara einnehmen mdchten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Aufmerksamkeit und Konzentration durch die Anwendung
von Damara.

Damara enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Damara erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

RegelmiRige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie Damara einnehmen, wird |hr Arzt Sie auffor-
dern, regelmaRig zu Kontrolluntersuchungen zu kommen.
Im Allgemeinen ist die Haufigkeit und Art dieser Kontroll-
untersuchungen von lhrer individuellen Situation abhan-

91g.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn:

— Sie starke Schmerzen oder Schwellung in einem Bein,
nicht abgeklarte Schmerzen im Brustbereich, Atemnot,
ungewodhnlichen Husten, insbesondere Bluthusten,
haben (mdglicherweise ein Anzeichen fir eine
Thrombose);

— Sie plétzlich heftige Magenschmerzen haben oder Ihre
Haut gelb aussieht (mdglicherweise ein Anzeichen fiir
eine Leberfunktionsstérung);

— Sie einen Knoten in lhrer Brust ertasten (mdglicher-
weise ein Anzeichen fiir Brustkrebs);

— Sie plétzlich heftige Schmerzen im Unterleib oderin der
Magengegend haben (md&glicherweise ein Anzeichen
fur eine ektopische Schwangerschaft, d.h. eine
Schwangerschaft auRerhalb der Gebarmutter);
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— Sie demnachst bettlagerig sein werden oder operiert
werden (wenden Sie sich mindestens vier Wochen
vorher an lhren Arzt);

— Sie ungewdhnlich schwere vaginale Blutungen haben;

— Sie vermuten, dass Sie schwanger sind.

3. Wie ist Damara einzunehmen?

Wann und wie sind die Tabletten einzunehmen?

Eine Blisterpackung Damara enthalt 28 Tabletten. Auf der
Oberseite der Blisterpackung sind zwischen den Tablet-
ten Pfeile aufgedruckt. Wenn Sie die Blisterpackung
umdrehen und sich die Rickseite anschauen, sehen Sie,
dass die Wochentage auf die Folie gedruckt sind. Jeder
Tag entspricht einer Tablette.

Fangen Sie bei jeder neuen Blisterpackung Damara in der
obersten Reihe mit der Einnahme an. Beginnen Sie die
Einnahme nicht mit einer beliebigen Tablette. Wenn Sie
zum Beispiel die Einnahme an einem Mittwoch beginnen,
nehmen Sie die Tablette aus der obersten Reihe mit der
(ruckseitigen) Markierung Mi ein. Nehmen Sie jeden Tag
eine Tablette ein, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist,
immer in Richtung der Pfeile. Indem Sie die Riickseite der
Blisterpackung betrachten, kénnen Sie leicht feststellen,
ob Sie an einem bestimmten Tag lhre Tablette bereits
eingenommen haben.

Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag etwa zur gleichen
Zeit ein. Schlucken Sie die Tablette als Ganzes mit etwas
Wasser. Auch wenn bei der Anwendung von Damara
Blutungen auftreten, miissen Sie die Einnahme wie
gewohnt fortsetzen. Wenn die Tabletten einer
Blisterpackung aufgebraucht sind, miissen Sie am
nachsten Tag eine neue Blisterpackung Damara anfan-
gen —d. h. ohne Unterbrechung und Abwarten einer
Blutung.

Einnahme der ersten Packung Damara
— Wenn im vorangegangenen Monat kein hormon-
elles Verhiitungsmittel angewendet wurde

+ Warten Sie auf den Beginn lhrer Regelblutung. Die
erste Tablette Damara wird am 1. Tag der Regel-
blutung eingenommen. Sie missen keine zusatz-
liche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung an-
wenden.

+ Sie kénnen auch an den Tagen 2-5 Ihres Zyklus mit
der Einnahme beginnen. In diesem Fall missen Sie
jedoch an den ersten 7 Tagen der Tablettenein-
nahme eine zusétzliche Methode zur Schwanger-
schaftsverhiitung (Barrieremethode, z.B. Kondom)
anwenden.

— Wechsel von einer kombinierten Pille, einem Vagi-
nalring oder einem transdermalen Pflaster

 Sie kénnen mit der Einnahme von Damara am Tag
nach Einnahme der letzten Tablette Ihrer derzeitigen
Pille, am Tag der Entfernung eines Vaginalrings bzw.

eines Pflasters (d. h. ohne tabletten-, ring- bzw.
pflasterfreies Intervall) beginnen. Sollte die Packung
Ihrer derzeitigen Pille Tabletten ohne Wirkstoff
enthalten, kdnnen Sie mit der Einnahme von
Damara am Tag nach Einnahme der letzten wirks-
toffhaltigen Tablette beginnen (fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind,
welche Tablette das ist). Wenn Sie dieser Anleitung
folgen, missen Sie keine zusatzliche Verhitungs-
methode anwenden.

» Sie kénnen mit der Einnahme auch spatestens am
Tag nach dem tabletten-, ring- bzw. pflasterfreien
Intervall oder nach dem Placebo-Intervall lhres
derzeitigen Verhitungsmittels beginnen. Wenn Sie
dieser Anleitung folgen, missen Sie jedoch an den
ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme eine zusétz-
liche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Barrieremethode, z. B. Kondom) anwenden.

— Wechsel von einer anderen reinen Gestagen-Pille
« Sie kénnen an jedem Tag |hre derzeitige Pille

absetzen und unmittelbar auf Damara umsteigen.
Sie mussen keine zusétzliche Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

— Wechsel von einer Injektion, einem Implantat oder
einem Gestagen freisetzenden intrauterinen
System (IUS)

* Beginnen Sie mitder Einnahme von Damara an dem
Tag, an dem die nachste Injektion fallig wére oder
am Tag der Entfernung des Implantats bzw. des IUS.
Sie mussen keine zusatzliche Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

— Nach einer Entbindung
+ Sie kénnen mitder Einnahme von Damara zwischen

dem 21. und 28. Tag nach der Geburt beginnen.
Wenn Sie spater beginnen, miissen Sie bis zum
Ende der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine
zusatzliche Methode zur Schwangerschaftsverhi-
tung (Barrieremethode, z.B. Kondom) anwenden.
Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, sollte
vor Beginn der Einnahme von Damara eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Fur
stillende Frauen finden sich weitere Informationen
unter ,Schwangerschaft und Stillzeit“im Abschnitt 2.
Auch |hr Arzt kann Sie beraten.

— Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwanger-
schaftsabbruch
 lhr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

— Wenn Sie die Einnahme von Damara vergessen
haben
* Wenn Sie die vergessene Einnahme nach weniger

als 12 Stunden bemerken, ist die Zuverlassigkeit
von Damara noch gegeben. Nehmen Sie die
vergessene Tablette sofort und die nachsten Ta-
bletten wieder zu den gewohnten Zeitpunkten ein.
 Istdie Einnahme um mehr als 12 Stunden verspa-
tet, kann die Zuverlassigkeit von Damara vermindert
sein. Je mehr aufeinander folgende Tabletten Sie
vergessen haben, desto héher ist das Risiko, dass
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die empfangnisverhitende Wirkung vermindert ist.
Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette sofort
und die néchsten Tabletten wieder zu den gewohn-
ten Zeitpunkten ein. Wenden Sie aul3erdem in den
nachsten 7 Tagen eine zuséatzliche Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung (Barrieremethode,
z.B. Kondom) an. Wenn Sie in der ersten Woche
nach Beginn der erstmaligen Tabletteneinnahme
eine oder mehrere Tabletten vergessen haben und
in der Woche zuvor Geschlechtsverkehr hatten,
besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft.
Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten.

— Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z.B.

Erbrechen, schwerer Durchfall)

» Folgen Sie den Hinweisen firr vergessene Tabletten
im vorherigen Abschnitt. Wenn Sie innerhalb von 3
bis 4 Stunden nach der Einnahme von Damara
erbrechen oder Aktivkohle einnehmen oder starken
Durchfall haben, wurde der Wirkstoff moglicher-
weise nicht vollstdndig vom Kérper aufgenommen.

— Wenn Sie eine gréoRere Menge von Damara einge-
nommen haben, als Sie sollten

» Berichte Uber schwerwiegende schéadliche Wirkun-
gen durch die Einnahme zu vieler Damara Tabletten
auf einmal liegen nicht vor. Als Symptome kénnen
Ubelkeit, Erbrechen und bei jungen Madchen leichte
vaginale Blutungen auftreten. Fur weitere Informa-
tionen wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie die Einnahme von Damara abbrechen

+ Sie kénnen die Einnahme von Damara beenden,
wann Sie méchten. Von dem Tag an, an dem Sie die
Einnahme von Damara beenden, sind Sie nicht
langer vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen in Verbin-
dung mit der Anwendung von Damara sind unter ,Brust-
krebs“ und , Thrombose* im Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Damara beachten?* beschrieben.
Bitte lesen Sie diesen Abschnitt zu lhrer weiteren Infor-
mation sorgfaltig durch und wenden Sie sich gegebe-
nenfalls umgehend an lhren Arzt.

Bei allergischen Reaktionen (Uberempfindlichkeit),
einschlieBlich Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
der Zunge und/oder des Rachens, die Atem- oder

Schluckbeschwerden verursachen (Angioédem und/oder
Anaphylaxie), missen Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen.

Wéhrend der Einnahme von Damara kdnnen unregel-
méafige vaginale Blutungen auftreten. Hierbei kann es
sich lediglich um leichte Schmierblutungen handeln, die
nicht einmal eine Einlage erfordern oder um starkere
Blutungen, die einer leichten Regelblutung &hneln und
hygienischen Schutz erfordern. Die Blutungen kénnen bei
Ihnen auch ganz ausbleiben. Die unregelmaRigen
Blutungen sind kein Anzeichen fir eine verminderte
empfangnisverhitende Wirkung von Damara. Im Allge-
meinen mussen Sie nichts unternehmen; fahren Sie mit
der Einnahme von Damara einfach fort. Wenn die
Blutungen jedoch stark sind oder langer anhalten, sollten
Sie sich an lhren Arzt wenden.

Anwenderinnen von Damara haben die folgenden

Nebenwirkungen berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen):

— veranderte Stimmungslage, depressive Verstimmung,
vermindertes sexuelles Verlangen (Libido)

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit

— Akne

— Brustschmerzen, unregelmaRige oder keine Menstru-
ationsblutungen

— Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen):
— vaginale Infektion

— Schwierigkeiten beim Tragen von Kontaktlinsen

— Erbrechen

— Haarausfall

— Menstruationsschmerzen, Zyste des Eierstocks

— Mudigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Frauen betreffen):

— Hautausschlag, Nesselsucht, schmerzhafte, blau-rote
Hautknoten (Erythema nodosum) (es handelt sich
hierbei um Hautverdnderungen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar):
— Allergische Reaktionen

Abgesehen von diesen Nebenwirkungen kann Brustaus-
fluss auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
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Damara® 75 Mikrogramm Filmtabletten

Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Damara aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen Damara nach dem auf der Verpackung ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Der Wirkstoff Etonogestrel bedeutet ein Umweltrisiko fir
Fische.

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 Damara enthalt

Der Wirkstoff ist: Desogestrel (75 Mikrogramm).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstarke, Povidon K 27-32, Stearinsdure (Ph.Eur.)
[pflanzlich], all-rac-a-Tocopherol, Hochdisperses Silici-
umdioxid, Hypromellose, Macrogol 400, Talkum, Titandi-
oxid (E171).

Wie Damara aussieht und Inhalt der Packung
Damara sind weil3e bis fast weil3e, runde, bikonvexe
Filmtabletten.

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

Die Blisterpackungen kénnen einzeln in Folienbeutel
verpackt sein.

Méglicherweise sind nicht alle PackungsgréRen erhalt-
lich:

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller:
Cenexi

17 Rue de Pontoise
95520 Osny
France

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Juni 2022.
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