Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Marvelon tabletit
desogestreeli/etinyyliestradioli

Tarkeita tietoja yhdiste Iméehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.
e Ne hieman lisd&vét laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaisen kayttdvuoden aikana
tai kun yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta 2
”Veritulpat™).

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silléd se sisaltéaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytad tdamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kdanny la&kérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Marvelon on ja mihin sitd kaytetaan
2. Mité sinun on tiedettdavd, ennen kuin kéytat Marvelon-valmistetta
Ala kiyta Marvelon-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet
Ehkaisytabletit ja verisuonitukokset
Ehkéisytabletit ja syopa
Lapset ja nuoret
Muut ladkevalmisteet ja Marvelon
Raskaus ja imetys
Ajaminen ja koneiden kéytto
Marvelon siséltéd4 laktoosia
Milloin sinun on otettava yhteys laakariin
3. Miten Marvelon-tabletteja kaytetédén
Milloin ja miten tabletit otetaan
Ensimmaisen Marvelon-pakkauksen aloittaminen
Jos otat enemmaéan Marvelon-tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos unohdat ottaa Marvelon-tabletin
Jos sinulla on ruuansulatuskanavan hairiditd (esim. oksentelua, vaikea ripuli)
Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivaa
Jos sinulla esiintyy yliméaraista vuotoa
Jos kuukautiset jadavat tulematta
Jos haluat lopettaa Marvelon-tablettien kéyton
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Marvelon-tablettien sailyttdminen
6. Pakkauksensisélto ja muuta tietoa
Mitd Marvelon siséltaa
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Myyntiluvan haltija ja valmistaja



1. Mitd Marvelon on jamihin sita kaytetaan

Koostumus ja tablettityyppi

Marvelon on yhdistelIméehkaisytabletti (yhdistelmépilleri). Jokainen tabletti sisdltdd pienen maaran kahta eri
naishormonia, desogestreelid (progestiini eli keltarauhashormoni) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni).
Marvelon on ns. pieniannoksinen ehkaisyvalmiste, koska se sisaltdd vain vahén hormoneja. Koska kaikki
pakkauksen tabletit sisaltavat saman maaran samoja hormoneja, Marvelonia kutsutaan yksivaiheiseksi
ehkéisytabletiksi.

Mihin Marvelon-tabletteja kaytetaan
Marvelon-tabletteja kéytetdan raskauden ehkaisyyn.

Kun niitd kaytetadn oikein (unohtamatta tabletteja), raskauden mahdollisuus on hyvin pieni.

2. Mitésinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Marvelon-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Marvelon-valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”.

Téssa pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, jolloin ehkaisytablettien kaytté on lopetettava tai jolloin
niiden luotettavuus saattaa heikentya. Talléin on pidattaydyttdva yhdynnésta tai kaytettava lisaksi ei-
hormonaalista ehkaisymenetelmaa, kuten kondomia tai muuta estemenetelmad. Al kiyta rytmimenetelmai
tai peruslammonmittausta. Nama menetelmat eivat ole luotettavia, koska ehkaisytablettien kéytto vaikuttaa
ruumiinldmpdon ja normaalisti kuukautiskierron aikana kohdunkaulan eritteessa tapahtuviin muutoksiin.

Marvelon-valmiste ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eika muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat
muutkaan e hkaisytabletit.

Marvelon-tabletit on méaaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ald anna niita muille.

Marvelon-tabletteja ei ole tarkoitettu kuukautisten siirtdmiseen. Jos kuitenkin haluat poikkeuksellisesti siirtda
kuukautisiasi, ota yhteys la&kariin.

Ala kayta Marve lon-valmistetta
Ala kiyta Marvelon-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd laakarille. Laakari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmistd. Katso myds kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet”

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa
e jos tiedat, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin puutos,
S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aine ita
e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”’Veritulpat")
jos sinulla on joskus ollut sydankohtaus tai aivohalvaus
e jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja joka
voi olla sydénkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA — ohimenevén
aivohalvauksen oireita)
e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisatd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- erittdin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokystiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni



e jos sinulla on tai on ollut haimatulehdus, johon on liittynyt korkeita veren rasva-arvoja.

e jos sinulla on keltaisuutta tai on (on ollut) vaikea maksasairaus eikd maksasi toimi vield normaalisti.
jos sinulla on tai on ollut syopd, johon sukupuolinormonit vaikuttavat (esim. rintasyopé tai
sukupuolielinten syopa).

jos sinulla on tai on ollut maksakasvain.

jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa eméttimesta.

jos sinulla on endometriumin hyperplasiaa (kohdun limakalvon epénormaalia kasvua).

jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai desogestreelille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylla olevista sairauksista tai tiloista ensimmadista kertaa tablettien kayton aikana,
lopeta niiden k&yttd heti ja ota yhteys ladkériin. Kayta silld valin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmad. Ks.
myos ylla kohta Yleista.

Al kayta Marvelon-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kaytat laakkeita, jotka sisaltavat
ombitasviiri/par itapreviiri/ritonaviiri-yhdiste Iméé ja dasabuviiria (ks. myos kohta 2 Muut laékevalmisteet ja
Marvelon).

Varoitukset javarotoimet

Milloin sinun pitaé ottaa yhteytta laakariin?
Hakeudu valittdmasti 1a&k&rin hoitoon

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydankohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset I0ydét kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

Keskustele 1adkarin tai aptee kkihenkilokunnan kanssa e nnen kuin otat Marvelon-tabletteja.
Kerro ladkarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro l&&kérille myos silloin, jos jokin ndisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kéytat
Marvelon-valmistetta.

jos tupakoit.

jos sinulla on diabetes.

jos olet ylipainoinen.

jos sinulla on korkea verenpaine.

jos sinulla on lappévika tai syddmen rytmihdirio.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus).

jos sinulla on suonikohjuja.

jos lahisukulaisellasi on ollut tromboosi, sydaninfarkti tai aivohalvaus.

jos sinulla on migreeni.

jos sinulla on epilepsia.

jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tété tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) kehittymisen
riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 “Veritulpat”)

e jos olet &skettdin synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laakarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa Marvelon-valmisteen kéyton

e jos lahisukulaisellasi on ollut rintasyopa



e jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijarjestelméén vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishéirio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on tila, joka ilmeni ensimmaistd kertaa tai paheni raskauden aikana tai viime kerralla
sukupuolihormoneja kéytettdessa (esim. kuulonalenema, aineenvaihdunnan sairaus porfyria, ihosairaus
herpes gestationis tai neurologinen sairaus Sydenhamin korea).

e jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita ihon pigmenttildiski& erityisesti kasvoissa). Valta
talléin liiallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

Ota yhteys ladkariin, jos jokin ylld mainituista esiintyy ensimmaisen kerran, toistuu tai pahenee tablettien
kayton aikana.

Ehkaisytabletit ja ve risuonitukokset

VERITULPAT

Y hdisteImaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Marvelon-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada veritulppa
verrattuna niihin, jotka eivat kayta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
e laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

e valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia vaikutuksia, ja
erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarke&d muistaa, etté kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Marvelon-valmisteen kéytén
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN
Hakeudu valittomésti 1a&karin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeisté.

Onko sinulla jokin néista merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myotdinen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun taiarkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

o lisdantynyt lammdntunne samassa jalassa

e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

o dkillinen selittdmétén hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o akillinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

e pistdva rintakipu, joka voi voimistua syvaan hengitettdessa




e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasédanndllinen sydamen syke
¢ vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silla
jotkin néistd oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessa silmassa:
e Vvalitdn nadn menetys tai

e kivuton nddn hamartyminen, mik& voi edetd naon
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméassa)

e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon tunne | sydznkohtaus
e puristuksen tai taysindisyyden tunne rinnassa, ké&sivarressa
tai rintalastan takana
e taysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne
¢ ylavartalossa epamiellyttavé olo, joka séteilee selk&an,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
e nopea tai epasédénndllinen syddmen syke
e dkillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus, Aivohalvaus

tai heikkous varsinkin vartalon yhdellda puolella

o &killinen sekavuus, puhe- tai ymmaértamisvaikeudet

e dkillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

o dkillinen ké&velyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt paansérky, jolle ei tiedeta
syyté

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes vélitonta ja taydellistd. Sinun pitaa silti
hakeutua valittdmasti laakériin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys
e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat




LASKIMOVERITULPAT

Mité voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

e YhdistelImdehkaisyvalmisteiden kayttdédn on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelImaehkéisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

o Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin téllainen hyytymé& voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silméén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?
Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kéytat

yhdistelImdehkéisyvalmistetta ensimmaistd kertaa elaméassési. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos aloitat
yhdistelImédehkéisyvalmisteen kéyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintadn 4 viikon
tauon jalkeen.

Ensimmadisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdisteImédehkaisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Marvelon-valmisteen ké&yton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesta veritulppariskistasi ja kayttamasi yhdistelImaehkaisyvalmisteen tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni Marvelon-valmistetta ké&ytettaessa.

¢ Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kdytd mitdén yhdistelméaehkéisyvalmistetta eivétka ole
raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai norgestimaattia
sisdltdvaa yhdistelméehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat desogestreelid sisaltavaad yhdistelmaehkaisyvalmistetta,
kuten esimerkiksi Marvelon-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempéaéa kohta "Tekijoitd, jotka
lisd&vat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitdan noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméehkaisytablettia/- laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelImaehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat Marvelon-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta




Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Marvelon-valmistetta kaytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskia.
Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittdvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella ialld (esim.
alle 50-vuotiaana). T&ssa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren hyytymish&irio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitk&én jonkin vamman tai sairauden takia,
tai jos sinulla on kipsi jalassa. Marvelon-valmisteen kayttd on ehké lopetettava muutamaa viikkoa ennen
leikkausta tai sit4 aikaa, jolloin et padse juurikaan liikkumaan. Jos sinun pitad& lopettaa Marvelon-
valmisteen kaytto, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

e jan myo6ta (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisélla.
Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lista veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin toinen
luettelossa mainittu riskitekija.

On tarke& kertoa ladkarille, jos jokin n&ista tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epédvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Marvelon-valmisteen kaytto.

Kerro la&kérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Marvelon-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mité voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Se
voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan
On tarke&4 huomata, ettd Marvelon-valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai aivohalvauksen
riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e jan myo6ta (noin 35 ikdvuoden jélkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytét yhdistelméehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Marvelon-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari kehottaa sinua kayttdmaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin l&hisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella i&lla (alle 50-vuotiaana).
Téssé tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski.

e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydénsairaus (lappavika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvarinaksi)

e jos sinulla on diabetes.



Jos ylldmainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laé&kérille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu siné aikana, kun k&ytat Marvelon- valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi
lisdéntyy huomattavasti.

Ehkaisytabletit jasyopa

Ehkéisytabletteja kayttavilld naisilla on todettu rintasydpad hieman useammin kuin samanikéisilla naisilla,
jotka eivat kayta ehkaisytabletteja. Tama rintasydpadiagnoosien méaaréssa tapahtuva véhéinen kasvu haviéé
véhitellen tablettien k&yton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedetd, johtuuko ero
ehkéisytablettien kéytostd. On mahdollista, ettd ehkaisytabletteja kayttavia naisia tutkittiin useammin ja
rintasyopa todettiin sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttéjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Kasvaimet voivat aiheuttaa siséisen verenvuodon. Ota heti yhteys laakariin,
jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.

Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan syopéa. Sita on todettu hieman enemman naisilla,
jotka ovat kdyttdneet ehkdisytabletteja pitk&é&n. Ei tiedetd, johtuuko tdma ehkaisytableteista,
sukupuolikayttaytymisestd vai muista tekijoistd (kuten tihedmmasta papa-kontrollista).

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehké&isyvalmisteita, myds Marvelonia k&yttavat naiset ovat ilmoittaneet masennuksesta
tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos itsetuhoisia ajatuksia.
Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytta ladkariin, jotta voit saada
neuvontaa.

Lapset januoret
Turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole tutkittu.

Muut ld&kevalmisteet ja Marvelon

Kerro aina ladkarille, mitd muita lAdkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita ké&ytat. Kerro myts muulle sinulle
ladkkeita maarédvalle ladkarille tai hammaslaékarille (tai apteekkinenkilokunnalle), ettd kaytat Marvelon-
tabletteja. Nain he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkaisyé (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko
muuta sinulle annettavaa la&kehoitoa muutettava.

Jotkut ladkkeet

- saattavat vaikuttaa Marvelon-valmisteen sisaltdmien aineiden pitoisuuksiin veressé
- voivat heikentéa sen raskaudenehkaisytehoa
- voivat aiheuttaa epasaannollisia vuotoja.

Naita laakkeitda ovat mm.

o epilepsialdadkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

tuberkuloosiladkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

C-hepatiittiviruksen hoitoon kéytettavat ladkkeet (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

muiden infektiotautien hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. griseofulviini)

keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitetut la&kkeet (bosentaani)

masennuksen hoitoon kaytettavat kasvirohdosvalmisteet (mékikuisma).



Jos kaytat ladke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdd Marvelon-tablettien tehoa, on sinun
kaytettava myos lisdehkaisyd. Koska muilla ladkkeilld voi olla vaikutuksia Marvelon-tablettien tehoon jopa
28 paivéé laékityksen lopettamisen jalkeen, on lisdehkéisyn kayttod jatkettava siihen saakka.

Marvelon voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon, esim.

e siklosporiinia sisaltavat laédkkeet
o epilepsian hoidossa kéytettava lamotrigiini (tdmé saattaa lisdta kohtausten maaraa).

Ala kiyta Marvelon-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kaytat laakkeita, jotka sisaltavat
ombitasviiri/par itapreviiri/ritonaviiri-yhdiste Iméé ja dasabuviiria, silld tdma saattaa nostaa maksan toimintaa
mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee).

Laakari maaraa sinulle toisentyyppisen ehkaisyvalmisteen ennen kuin aloitat naiden ladkkeiden kayton.
Marvelon-valmisteen kéytté voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua hoidon loputtua. Ks. kohta 2
Ala kayta Marvelon-valmistetta.

Laboratoriotutkimukset

Jos sinulle tehd&én veri- tai virtsakokeita, kerro terveydenhoitohenkilostolle, ettd kaytat Marvelon-
valmistetta, koska se voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus jaimetys
Raskaus

Marvelon-tabletteja ei saa kayttaad raskauden aikana tai epéiltdessa raskautta. Jos epdilet olevasi raskaana kun
jo kaytat Marvelon-tabletteja, ota yhteyttd laékariin niin pian kuin mahdollista.

Imetys

Marvelon-tablettien kayttoa ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttaé ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ehkaisytableteilla ei ole todettu vaikutuksia néihin toimintoihin.

Marvelon sisaltaa laktoosia

Marvelon siséltda laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

Milloin sinun on otettava yhteys ladkériin

Saannodlliset laakarintarkastukset

Kayttaessasi ehkéisytabletteja sinun tulee kdyda sédénnollisesti ladkarintarkastuksessa. Tutkimuksissa tulee
tavallisesti kdyda kerran vuodessa.

Ota mahdollisimman pian yhteys la8kariin, jos:

e huomaat mahdollisia veritulpan merkkejd, jolloin sinulla voi olla veritulppa jalassa (syvé
laskimotromboosi), keuhkoissa (keuhkoembolia), sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta
"VERITULPAT” ylid).

Néiden vakavien haittavaikutusten oireet kuvataan kohdassa "MITEN TUNNISTAN VERITULPAN”

e huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne liittyvat tdssé pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. myos kohta 2 ja erityisesti alakohta “Ala kayta Marvelon-valmistetta ).
Huomioi my0s lahisukulaisten terveydentilassa esiintyvat muutokset.

e tunnet kyhmyn rinnassasi.



e sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.

e aiot kayttad muita ladkkeitd (ks. myos kohta 2 “"Muut lddkevalmisteet ja Marvelon™).

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys la&kariin vahintadn nelja viikkoa
aikaisemmin).

o sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta.
unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimmaisen kayttoviikon aikana ja olit yhdynnéssa edeltavien
seitseman paivén aikana.

e sinulla on voimakasta ripulia.

e kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perakkain tai epéilet olevasi raskaana (ala aloita seuraavaa
lapipainopakkausta, ennen kuin ladkari antaa luvan).

3. Miten Marvelon-tabletteja kayte taan
Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méaarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Milloin ja miten tabletit otetaan

Léapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se viikonpéivé, jolloin tabletti
otetaan.

Ota tabletti joka péiva suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa nesteen kera. Jatka tablettien ottamista nuolten
suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 paivan aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset
(tyhjennysvuoto) tulevat nédiden 7 paivan kuluessa, yleensé 2—3 péivéan kuluttua viimeisen Marvelon-tabletin
ottamisesta. Aloita seuraava lapipainopakkaus 8. paivand, vaikka kuukautiset jatkuisivat. Ndin aloitat uuden
pakkauksen aina samana viikonpdivana ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Ensimmaisen Marvelon-pakkauksen aloittaminen

¢ Kun edeltavan kuukauden aikana ei ole kaytetty hormonaalista ehkaisyvalmistetta

Aloita Marvelon-tablettien kaytté kuukautiskierron ensimmaéisend paivana, eli ensimmaisend vuotopéivana.
Ota ensimmaisend paivana tabletti ko. viikonpdivdn kohdalta. Esim. jos kuukautisesi alkavat perjantaina, ota
tabletti kohdasta perjantai ja jatka tablettien ottamista péivittdin nuolen osoittamaan suuntaan. Marvelon
alkaa vaikuttaa heti. Lisdehkéisyn kaytto ei ole tarpeen.

Voit aloittaa tablettien kdyton myos kuukautiskierron 2.-5. paivand, mutta siind tapauksessa sinun on
kaytettava lisdksi jotain muuta ehkaisymenetelméé (estemenetelméd) ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen
tablettipdivan ajan.

¢ Kun siirryt toisesta hormonaalisesta yhdisteIméehkaisyvalmisteesta (yhdistelmaehkaisytabletti,
ematinrengas tai ehkaisylaastari) Marveloniin

Voit aloittaa Marvelon-tablettien kdyton seuraavana paivénd, kun olet ottanut nykyisin kayttamasi
ehkaisyvalmisteen viimeisen tabletin (eli valmisteiden Vvalilla ei pidet4 taukoa). Jos nykyinen
ehkaisyvalmistepakkauksesi siséltdd myos tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Marvelon-
tablettien kdyton seuraavana paivana, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta sisaltavan tabletin (jos
et tiedd, mik4 tabletti on kyseessa, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta). Voit aloittaa Marvelon
tablettien k&yton mydhemminkin, mutta sen on tapahduttava viimeistddn aiemman valmisteen k&ytGssa
pidettdvad 7 paivan taukoa seuraavana péivana (tai nykyisen ehkaisyvalmisteesi viimeisen vaikuttavaa
ainetta sisaltdmattoman tabletin ottamista seuraavana paivand). Jos kaytat ematinrengasta tai
ehkéisylaastaria, aloita Marvelon-tablettien kéyttd mieluiten poistamispaivand, mutta viimeistaan silloin kun
seuraava rengas tai laastari olisi otettu kayttoon.



Jos olet kayttanyt ehkaisytabletteja, -laastareita tai -rengasta johdonmukaisesti ja oikein, ja olet varma siitd,
ettet ole raskaana, voit lopettaa ehkaisytablettien, -laastarin tai -renkaan kaytén mind paivana tahansa ja
aloittaa Marvelon-tablettien kayton heti.

Jos noudatat nditd ohjeita, lisdehkaisy ei ole tarpeen.
o Kun siirryt pelkkaa progestiinia sisaltavasta valmisteesta (minipilleri) Marveloniin

Voit lopettaa minipillerien kaytén milloin tahansa ja aloittaa Marvelon-tablettien kdytoén samaan aikaan
seuraavana paivana. Lisaksi sinun tulee k&yttadd yhdynnassé lisaehkaisya (estemenetelméd) ensimmaisen
kierron 7 ensimmadisen tablettipdivan ajan.

o Kun siirryt ehkaisyruiskeesta, ehkaisykapselista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisaisesta
ehkaisimesta (1UD) Marveloniin

Aloita Marvelon-tablettien kaytto, kun sinun olisi maara saada seuraava ruiske taisina paivana, jolloin
ehkaisykapseli tai kohdunsisdinen ehkaisin poistetaan. Lisaksi sinun tulee kayttaa yhdynnéssé lisdehkaisya
(estemenetelmad) ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen tablettipdivan ajan.

e Synnytyksen jalkeen

Jos olet juuri synnyttanyt, ladkéri voi kehottaa sinua odottamaan ensimmadisid normaaleja kuukautisia, ennen
kuin alat kayttda Marvelon-tabletteja. Joskus tablettien kaytto voidaan aloittaa aikaisemminkin. L&&akari
neuvoo sinua. Jos haluat kayttdd Marvelon-tabletteja imetyksen aikana, keskustele ensin ladkérin kanssa.

¢ Keskenmenon tai abortin jalkeen

Kysy neuvoa ladkérilta.

Jos otat enemman Marvelon-tabletteja kuin sinun pitéisi
Marvelon-tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean tabletin
ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa emattimesta.

Jos olet ottanut liian suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Marve lon-tabletin
e Jos tabletin ottaminen myohéstyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun
muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan.

e Jos tabletin ottaminen myohéastyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho saattaa heiketd. Mitd useamman
perékkaisen tabletin unohdat, sitd suurempi on ehkéisytehon heikkenemisen riski. Raskaaksitulemisen
riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja pakkauksen alku- tai loppupadstd. Noudata sen vuoksi
alla olevia ohjeita (ks. my6s jaliempéana olevaa kaaviota).

Olet unohtanut enemman kuin yhden tabletin pakkausta kohti
Kysy neuvoa laakarilta.

Yksi tabletti on unohtunut 1. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyté lisdehkaisya (estemenetelmad) seuraavien 7 paivan ajan.

Jos olit yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltaneen viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta
heti laakarille.

Yksi tabletti on unohtunut 2. viikolla



Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Tablettien ehkaisyteho sailyy, eika lisdehkaisya tarvita.

Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla
Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkaisyé ei tarvita.

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa)
ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Aloita uusi lapipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu,
niin etté tablettien ottamisen véliin ei ja4 taukoa. Tyhjennysvuoto voi jaada tulematta ennen
seuraavan pakkauksen loppumista, mutta tablettien kdyton aikana voi esiintyd tiputteluvuotoa tai
lapdisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kéytdssa olleesta lapipainopakkauksesta ja pida enintddn 7 péivan tauko
(laske mukaan myds paiva, jona unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella pakkauksella. Voit
siten aloittaa seuraavan pakkauksen samana viikonpéivana kuin yleensa.

¢ Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivét tule odotetusti ensimmaéisen normaalin tauon aikana,
saatat olla raskaana. Keskustele la&karin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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o kéytd lapipainopakkaus loppuun

e ota unohtunut tabletti

o kéyté lapipainopakkaus loppuun
o 4l4 pida taukoa pakkausten
valilla
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mukaan lukien)

o jatka seuraavalla pakkauksella



Jos sinullaon ruuansulatuskanavan hairigita (esim. oksentelua, vaikea ripuli)

Jos oksennat tai jos sinulla on vaikea ripuli, Marvelon-tabletin vaikuttavat aineet eivét ehka ole ehtineet
kokonaan imeytyd. Oksentamisella 3-4 tunnin sisélla tabletin ottamisesta on sama vaikutus kuin tabletin
unohtamisella. Noudata siksi tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos sinulla on vaikea ripuli, ota
yhteytté laékariin.

Jos haluat muuttaa kuukautiste n alkamispaivaa

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana paivana 4 viikon valein. Jos
haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivaa, lyhenna (ala koskaan pidennd) seuraavaa taukoa pakkausten
valilla. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensé perjantaina ja haluat niiden vastaisuudessa alkavan
tiistaina (3 paivaé aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa seuraava pakkaus 3 péivaa tavallista aikaisemmin. Jos
pidat hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 péivaa tai vahemman), vuoto voi jadda tulematta
tauon aikana. Seuraavan pakkauksen kayton aikana voi esiintyd lapéisyvuotoa tai tiputteluvuotoa.

Jos sinulla esiintyy ylimaaraista vuotoa

Kaikkien ehkaisytablettien k&yton yhteydessa voi ensimmaisten kuukausien aikana esiintyd epasaannollista
verenvuotoa emattimesté (tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa) kuukautisten vélilld. Kuukautissuojien kayttd
voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien k&ytt6d normaalisti. Epésaanndlliset vuodot loppuvat yleensd, kun
elimistd on tottunut ehkaisytabletteihin (tavallisesti noin kolmessa kuukaudessa). Jos e pasaanndélliset vuodot
jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siitd laékarille.

Jos kuukautiset jaavat tule matta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etké ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia, etka ole
kayttanyt muita ladkkeitda, on hyvin epéatodenndkdistd, ettd olet raskaana. Jatka Marvelon- tablettien kayttoé
tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perakkain, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti laakarille. Ala
aloita seuraavaa Marvelon-pakkausta, ennen kuin la&kari on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos haluat lopettaa Marvelon-tablettien kayton

Voit lopettaa Marvelon-tablettien kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkéaritta muista
ehkéisymenetelmisté.

Jos lopetat tablettien kdyton siksi, ettd haluat tulla raskaaksi, on yleensé suositeltavaa, ettd odotat
ensimmaisten luonnollisten kuukautisten tuloa, ennen kuin yritat tulla raskaaksi. Tama helpottaa synnytyksen
ajankohdan maarittamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Marvelon-valmisteesta, kerro asiasta
laakarille.

Kaikilla yhdistelImaehkaisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja



yhdisteImédehkaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 “Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin
kaytat Marvelon-valmistetta . Muut ehkaisyvalmisteen kaytdssa ilmenneet vakavat haittavaikutukset on
kuvattu kohdassa 2 "Varoitukset ja varotoimet”.

Yleiset (useammalla kuin 1 kaytt4jalla 100:sta):

masentunut mieliala, mielialan vaihtelut
paansérky

pahoinvointi, vatsakivut

rintojen arkuus ja kipu

painonnousu

Melko harvinaiset (1 - 10 kayttajalld 1 000:sta):

nesteen kertyminen elimistéon
seksuaalisen halukkuuden heikkeneminen
migreeni

oksentelu, ripuli

ihottuma, nokkosrokko

rintojen koon suureneminen

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kayttajalla 1 000:sta):

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

0]
0]
0]
0]
0]

0]

jalassa tai jalkateréssé (ts. syva laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydankohtaus

aivohalvaus

pieni& tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli
TIA)

veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja (ks.
kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisadvista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

yliherkkyysreaktiot

seksuaalisen halukkuuden lisé&ntyminen

piilolinssien sopimattomuus

erythema nodosum, erythema multiforme (ihoreaktioita)
rintojen ja eméattimen eritevuoto

painonlasku

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Marvelon-tablettien sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al kayta tata ladkettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan (EXP) jalkeen.

Sailyta alle 25 °C.

Herkka valolle.

Herkké& kosteudelle.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Ala kiyta tatd ladketta, jos huomaat tableteissa esim. varimuutoksia, murenemista tai muita nakyvia laadun
heikkenemiseen viittaavia merkkeja.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Marvelon sisaltaa

Vaikuttavat aineet:
etinyyliestradioli 30 mikrogrammaa (0,030 mg) ja desogestreeli 150 mikrogrammaa (0,150 mg).

Muut aineet:

vedeton kolloidinen piidioksidi
laktoosimonohydraatti
perunatéarkkelys

povidoni

steariinihappo
all-rac-alfa-tokoferoli

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Marvelon-tabletit on pakattu 21 tabletin lapipainoliuskaan, joita pakkaus sisaltaé joko 1, 3 tai 6 liuskaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Marvelon tabletter
desogestrel/etinylostradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e Dearenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre

e Var uppméarksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
”Blodproppar™).

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behtva den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Marvelon &r och vad det anvands for
2. Vaddu behdver veta innan du anvander Marvelon
Anvénd inte Marvelon
Varningar och forsiktighet
P-piller och blodproppar
P-piller och cancer
Barn och ungdomar
Andra lakemedel och Marvelon
Graviditet och amning
Kaorformaga och anvandning av maskiner
Marvelon innehaller laktos
Nér skall lakare kontaktas
3. Hurdu anvander Marvelon
Nér och hur skall tabletterna tas
Att borja med den forsta forpackningen
Om du anvant for stor mangd av Marvelon
Om du har glémt att ta Marvelon
Om du har storningar i matsméaltningsorganen (t.ex. krakningar, svar diarré)
Om du vill att menstruationen skall borja pa en annan dag
On du har oregelbundna blédningar
Om menstruationen uteblir
Om du vill sluta anvédnda Marvelon
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Marvelon ska forvaras
6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare



1. Vad Marvelon éroch vad det anvands for

Sammansattning och tablettyp

Marvelon &r ett preventivmedel i form av ett kombinationspreparat (p-piller av kombinationstyp). Varje
tablett innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga kénshormon, desogestrel (progestin, dvs.
gulkroppshormon) och etinyldstradiol (Gstrogen). Marvelon ar ett s.k. lagdospreparat med endast sma
mangder hormon. D4 alla tabletter i férpackningen innehéller samma méangd av ovannamnda hormoner
kallas Marvelon for en enfasig preventivtablett (p-piller).

For vilket andamal anvands Marvelon tabletter?
Marvelon tabletter anvénds for att forebygga graviditet.

Nér p-pillren anvénds korrekt (man minns att ta alla tabletterna) &r sannolikheten for graviditet mycket liten.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Marvelon

Allmént
Innan du borjar anvdnda Marvelon ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstand da anvéndning av p-piller bor upphéra eller da
tillforlitligheten kan forsamras. Vid dessa tillstand bor man antingen avhalla sig fran samlag eller anvanda
nagon icke-hormonell preventivmetod, sdsom kondom eller nagon annan s.k. barriarmetod. Lita inte pa
rytmmetoden eller pd métning av basaltemperaturen. Dessa metoder &r inte sékra eftersom p-piller paverkar
de naturliga forandringarna i kroppstemperaturen och i sekretet fran livmoderhalsen som normalt
forekommer under en menstruationscykel.

I likhet med andra p-piller skyddar Marvelon inte mot HIV-smitta (AIDS) eller mot andra sexuellt
overforbarasjukdomar.

Marvelon har ordinerats personligen at dig. Ge inte dina piller till ndgon annan.

Preparatet dr inte avsett for att uppskjuta menstruationen. Om du i undantagsfall vill uppskjuta din
menstruation, kontakta ldkare.

Anvand inte Marvelon

Anvand inte Marvelon om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av dessa tillstand
maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan
vara mer lampligt. Se &vensektion 2 "Varningar och forsiktighet”

e omdu har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller nagot annat organ
e omdu vetatt du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S-brist,
antitrombin-111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
e om du beh6ver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar”)
e omdu har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall).
e omdu har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA attack, 6vergaende strokesymtom)
e omdu har nagon av foljande sjukdomar som kan ¢ka risken for en blodpropp i artarerna:
- svar diabetes med skadade blodkarl
- mycket hog blodtryck
- en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- etttillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi



om du har (eller har haft) en typ av migrin som kallas ”migrdn med aura”

e omdu hareller har haft bukspottskortelinfllmmation med hoga blodfettvéarden.

e omdu har gulsot eller har (har haft) nagon allvarlig leversjukdom och din lever fungerar inte annu
normalt.

e omdu hareller har haft cancer av en typ som paverkas av kénshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer i

konsorganen).

om du har eller har haft ndgon levertumor.

om du far blédningar fran slidan av okand orsak.

om du har endometriell hyperplasi (onormal tillivaxt av livmoderslemhinnan).

om du ar gravid eller misstanker en graviditet.

om du ar allergisk mot etinylostradiol, desogestreleller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovannamnda sjukdomar eller tillstand uppkommer (for forsta gangen) medan du anvander
tabletterna skall du omedelbart sluta ta Marvelon och kontakta lakare. Tills du fatt narmare instruktioner av
lakare skall du anvanda nagon icke-hormonell preventivmetod. Se dven punkt Allmant ovan.

Anvand inte Marvelon om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir (se ocksa avsnitt 2 Andra lakemedel och Marvelon).

Varningar och forsiktighet

Naér ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

- om du marker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet (dvs.
djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt
“Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till “Sd hdr kiinner du igen en
blodpropp”.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Marvelon.
Tala om for lakare om nagot av foljande galler dig.
Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du anvander Marvelon, ska du ocksa kontakta lakare.

om du &r rokare

om du dr diabetiker

om du har 6vervikt

om du har hogt blodtryck

om du har ett klaffel eller rytmrubbning i hjartat

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har aderbrack

om en ndra slakting till dig har haft trombos, hjartinfarkt eller slaganfall

om du har migran

om du har epilepsi

om du har ckade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.

Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit

(bukspottkortelinflammation)

e om du behover genomga en operation eller blir séangliggande en langre period (se avsnitt 2
“Blodproppar”’)

e omdu nyss har fott barn I6per du okad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvdnda Marvelon

e om en néra slakting har haft bréstcancer

e omdu haren sjukdom i levern eller gallblasan




om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

e omdu har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

e omdu har ett hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS —enstdrning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

e omdu har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de rdda blodkropparna)

e omdu har ett tillstdnd som uppkom for forsta gangen eller som férvarrades under graviditeten eller
senast ndr du anvande kdnshormoner (t.ex. nedsatt horsel, &mnesomséttningssjukdomen porfyri,
hudsjukdomen herpes gestationis eller den neurologiska sjukdomen Sydenhams korea).

e omdu hareller har haft leverflackar (gulbruna pigmenterade hudflackar framfor allt i ansiktet). Undvik i
sa fall 6verdriven exponering for solljus och ultraviolett ljus.

Kontakta din lakare om nagot av ovannamnda tillstind uppkommer for forsta gangen, aterkommer eller
forvarras medan du tar tabletterna.

P-piller och blodproppar

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Marvelon 6kar risken for blodpropp jamfort
med om du inte anvénder dessa preparat. | sélisynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
o ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
o iartérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE)

Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. 1sallsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Marvelon ar
liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande teckeneller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e swvullnad av ettben eller langs enven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kanns nar du star
eller gar
e Okad varme i det drabbade benet

o fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller
blatt

e plotslig oférklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

e kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
o kraftig ostadighetskénsla eller yrsel




e snabba eller oregelbundna hjértslag
e svarsmarta i magen

Om du &r osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:
e omedelbar synforlust eller
e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjartinfarkt
o tryckeller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor
bréstbenet
e maéttnadskéansla, matsmaltningsbesvér eller kénsla av
kvévning
e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen
e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extremsvaghet, angest eller andfaddhet
e snabba eller oregelbundna hjértslag
e plotslig svagheteller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke

speciellt pa en sida av kroppen
e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
e plotsliga synproblem i ett eller bada Ggonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

o medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhdamtning, men du ska dnda
omedelbart soka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av en
ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning aven armeller ett ben
e svarsmarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkérl

BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i enven?




¢ Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av risken for
blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De intréffar oftast under det
forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

e Om enblodpropp bildas i enven i beneteller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
e Omenblodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e | mycketsillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4
veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre 4n om du inte anvande ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Marvelon atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor &r risken for att utvecklaen blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.
Den totala risken for en blodpropp i beneteller lungorna med Marvelon é&r liten.

e Av 10000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller desogestrel
sa som Marvelon, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

e Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se “Faktorer som kan éka riskenforen
blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp underett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte &r gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,

noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Marvelon Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan éka risken for en blodproppienven
Risken for en blodpropp med Marvelon r liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

e omdu ar éverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m2)

e omnagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex. under cirka
50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du beh6ver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av skada
eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Marvelon kan behtva avbrytas i flera veckor



innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta Marvelon, fraga lakaren nar du
kan borja ta det igen

e med stigande alder (sérskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)

e omdu har f6tt barn for nagra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt oka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt attdu talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, d&venom du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta Marvelon.

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras nar du anvander Marvelon, t.ex. en néra slakting drabbas av en
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i enven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka
hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken fér en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till félid avanvandning av Marvelon ar
mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e omdu roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel Marvelon bér du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och &r dver 35 ar kan ldkaren rada dig att anvanda en annan typ av
preventivmedel

e omdu ar dverviktig
e omdu har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det har
fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e omdu eller nagon néra slakting har héga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e omdu far migran, speciellt migran med en aura

e omdu har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)
e omdu har diabetes.

Om du har mer anett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att utveckla
en blodpropp vara annu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Marvelon, t.ex. om du borjar roka, en nara
slakting drabbas en trombos av okéand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

P-piller och cancer

Hos kvinnor som anvander p-piller har bréstcancer konstaterats i nagot storre omfattning an hos kvinnor i
samma alder som inte anvéander p-piller. Denna lilla frekvensokning géllande bréstcancerdiagnoser jamnas ut
efter hand inom loppet av tio ar efter det att tablettintaget upphort. Det ar inte kant om skillnaden beror pa
anvandandet av p-piller. Det &r ocksa mojligt att kvinnor som anvander p-piller &r foremal for mer
omsorgsfull uppféljning och att brostcancerfallen darfor konstateras tidigare.



| sélisynta fall har godartade och, &nnu mer séllan, elakartade levertumorer konstaterats hos kvinnor som
anvander p-piller. Tumorerna kan framkalla inre blédning. Tag omedelbart kontakt med ldkare om du far
svara magplagor.

Papillomvirusinfektion (HPV) ar den mest betydande riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen. Hos kvinnor
som lange har anvént p-piller kan risken for cancer i livmoderhalsen vara enaning forhdjd. Detar inte kant
om detta beror pa p-pillren, det sexuella beteendet eller pa andra omstandigheter (sasom tatare papa-
kontroller).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inréknat Marvelon, har rapporterat depression eller
nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mgjligt kontakta lakare for radgivning.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt har inte studerats hos ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Marvelon

Tala alltid om for lakaren vilka andra lakemedel eller naturlikemedel som du redan anvénder. Tala &ven om
for andra lakare eller tandlakare som forskriver dig lakemedel (eller apotekspersonal) att du anvander
Marvelon. De kan da tala om for dig ifall du beh6ver anvéanda ytterligare preventivmetoder (till exempel
kondom) och i sa fall hur lange eller om anvandningen av nagot annat laikemedel som du behéver maste
andras.

Vissa lakemedel

- kan ha en inverkan pa blodnivaerna av Marvelon
- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovantade blodningar.

Det géller ladkemedel som anvands vid behandling av:

epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C-virusinfektion (t.ex. boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)

nedstamdhet (naturlakemedel som innehaller johannesort).

Om du anvander lakemedel eller naturlikemedel som kan gora Marvelon mindre effektiv ska &ven en
barriarmetod anvandas. Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa Marvelon kan finnas kvar i upp till 28
dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, &r det nédvéndigt att anvanda en barridrmetod under hela
denna tid.

Marvelon kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
e ldkemedel som innehaller ciklosporin
o epilepsiladkemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens).

Anvand inte Marvelon om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eftersom det kan orsaka forhojda leverfunktionsvarden
(forhojning av leverenzymet ALAT).

Léakaren ordinerar dig enannan typ av preventivmedel innan du borjar behandlingen med dessa lakemedel.
Anvéandningen av Marvelon kan pabdrjas igen ungefar 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se
avsnitt 2 Anvand inte Marvelon).

Laboratorieprov



Om du kommer att tas blod- eller urinprov, tala om for halsovardspersonalen att du anvander Marvelon,
eftersom Marvelon kan paverka resultatet av vissa laboratorieprov.

Graviditet och amning
Graviditet

Marvelon far inte anvandas under graviditet eller vid misstanke om graviditet. Om du misstanker att du ar
gravid och anvander Marvelon skall du kontakta lakare sa fort som majligt.

Amning

Marvelon rekommenderas vanligen inte under amningen. Radgor med lakare om du vill anvanda p-piller
under amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner
P-piller har inte konstaterats inverka pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Marvelon innehaller laktos
Marvelon innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna

medicin.
Nar skall lakare kontaktas
Regelbundna lakarkontroller

Den som anvander p-piller skall ga pa regelbundna kontroller hos lakare. Vanligen gérs en
likarundersokning en gang om aret.

Kontakta din lékare snarast mojligt i foljande fall:

e om du marker mgjliga tecken pa en blodpropp, da du kan ha en blodpropp i enven (djup ventrombos), i
lungorna (lungemboli), en hjartinfarkt eller enstroke (se "BLODPROPPAR” ovan).
Beskrivning av dessa alvarliga biverkningar hittas pa sektion “S4 HAR KANNER DU IGEN EN
BLODPROPP”

e omdu observerar forandringar i ditt halsotillstand, i synnerhet om de hanger samman med
omstandigheter som ndmns i denna bipacksedel (se dven punkt 2 speciellt ”Anvand inte Marvelon”).
Tank dven pa vad som sagts om sjukdomar hos néra slaktingar.

e omdu kanner en knuta i brostet.
om du far symtom pa angioédem sasom svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller far svart
att svélja eller nasselutslag i samband med andningssvarigheter.
om du borjar anvanda andra mediciner (se dven punkt 2 “Andra lakemedel och Marvelon).

e omdu blir sangliggande eller skall opereras (konsultera lakare senast fyra veckor fore planerad
operation).

e omdu far ovantade, rikliga blodningar fran slidan.

e omdu glémde att ta tabletter under den forsta veckan du anvande p-piller och hade samlag under de
foregaende sju dagarna.

e omdu har kraftig diarré.

e om menstruationen uteblir tva ganger i foljd eller du misstanker att du ar gravid (borja inte pa nasta
tablettkarta innan din lakare ger sin tillatelse).

3. Hur du anvander Marvelon

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Nar och hur skall tablette rna tas
Varije tablettkarta innehaller 21 tabletter. Vid varje tablett &r den veckodag antecknad da tabletten skall tas.

Tagalltid tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med vétska. Fortsétt att ta
tabletterna i pilarnas riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de féljande 7 dagarna skall du inte ta
nagra tabletter. Menstruationen (bortfallsblédning) intraffar under dessa 7 dagar, vanligen 2—-3 dagar efter
den sista Marvelon tabletten. Inled nasta tablettkarta pa dag 8, oavsett om menstruationen fortsatter.
Veckodagen da du borjar pa en ny forpackning &r alltsa alltid densamma och bortfallsblédningen infaller vid
ungefar samma tid varje manad.

Att bérja med den forsta forpackningen
e Omdu inte har anvant hormonella preventivmedel under den féregaende manaden:

Borja med Marvelon tabletterna pa menstruationscykelns forsta dag, d.v.s. pa den forsta blodningsdagen.
Tag den forsta tabletten fran den ifragavarande veckodagens fack. Om din menstruation t.ex. borjar pa en
fredag, skall du ta tabletten fran det fack som ar markt med fredag och sedan fortsatta ta en tablett dagligen i
pilens riktning. Effektenav Marvelon tabletterna inleds genast och du behdver inget kompletterande
preventivmedel.

Du kan dven borja ta tabletterna pa dag 2-5 i menstruationscykeln men i sa fall bér du komplettera med ett
annat preventivmedel (en barriarmetod) under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagar.

e Omdu byter fran ett annat hormonellt kombinationspreventivmedel (kombinations-p-piller, vaginalring
eller p-plaster) till Marvelon:

Du kan bérja ta Marvelon tabletterna dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det p-pillerpreparat du
tidigare anvant (du skall alltsa inte gora nagot uppehall mellan preparaten). Om din nuvarande férpackning
med p-piller &ven innehaller tabletter utan nagot verksamt amne kan du borja ta Marvelon tabletterna dagen
efter att du har tagit den sista tabletten som innehaller verksam substans (om du inte vet vilken tablett som
avses kan du fraga ldkare eller pa apoteket).

Du kan ocksa borja ta Marvelon tabletterna senare, men i sa fall senast dagen efter att du haft ett 7 dagars
uppehall med ditt gamla preparat (eller dagen efter att du tagit den sista, gamla tabletten utan aktivt
innehéllsamne). Om du anvander vaginalring eller p-plaster skall du helst borja med Marvelon tabletterna
samma dag som du avlagsnar ringen eller plastret, men senast da féljande ring eller plaster skulle ha tagits i
bruk.

Om du har anvant p-piller, p-plaster eller p-ring konsekvent och korrekt, och om du &r séker pa att du inte ar
gravid, kan du sluta med p-piller, ta ut ringen eller avlagsna plastret vilken dag som helst och borja anvanda
Marvelon direkt.

Da du foljer dessa anvisningar behdver du inga kompletterande preventivmedel.
e Omdu byter franett preparat med enbart progestin (minipiller) till Marvelon:

Du kan upphdra med dina minipiller ndr som helst och bérja ta Marvelon tabletterna vid ordinarie tid nista
dag. Tank pa att vid samlag anvanda ett kompletterande preventivmedel (en barriarmetod) under den forsta
cykelns 7 forsta tablettdagar.

e Omdu byter fran antikonceptionell injektionsbehandling, preventivkapslar eller progestinutséndrande
intrauterint (placerat i livmodern) preventivmedel (IUD) till Marvelon:

Borja med Marvelon nar du skulle ha fatt nasta spruta, alternativt den dag kapseln eller det intrauterina
preventivmedlet skall avidgsnas. Under samlag behdvs ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod)
under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagarna.

e Efter forlossning:

Om du nyligen har fott barn kanske lakaren rekommenderar dig att invanta den forsta normala
menstruationen innan du borjar anvanda Marvelon tabletterna. I vissa fall kan man borja ta tabletterna aven



tidigare. L&karen kan ge dig narmare anvisningar. Om du vill anvanda Marvelon tabletterna medan du
ammar skall du radgora med lakare.

e Efter missfall eller abort:
Radgor med lakare.

Omdu anvant for stor mangd av Marvelon

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med Gverdosering av Marvelon tabletter. Samtidigt
intag av manga tabletter kan framkalla illamaende, krakningar och blodningar fran slidan.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Marvelon
e Ommindre &n 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten kvarstar preparatets preventiva effekt.
Tag tabletten sa snart du upptacker glémskan och ta resten av tabletterna vid ordinarie tid.

e Ommeréan 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten finns det risk for att preparatets
antikonceptionella effekt forsdmras. Ju fler tabletter du gldmmer att ta i en serie, desto storre &r risken
for att skyddseffekten forsamras. Risken for att du blir gravid ar sérskilt stor om du glommer att ta de
tabletter som ligger i borjan eller slutet av forpackningen. Déarfér skall du folja anvisningarna nedan (se
&ven schemat senare i bipacksedeln).

Du har glomt att ta mer &n en tablett ur en forpackning
Radgor med lakare.

Du har glémt en tablett under veckal

Tag den glomda tabletten sa snart du upptacker glémskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta féljande tabletter vid ordinarie tid. Anvéand ett kompletterande preventivmedel (en
barriarmetod) under darpa foljande 7 dagar.

Om du hade samlag under veckan innan du glémde tabletten, finns det risk for graviditet. Informera lakare
utan drojsmal.

Du har glomten tablett under vecka 2

Tag den glomda tabletten sa snart du upptacker glomskan (dvenom du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta féljande tabletter vid ordinarie tid. Tabletternas antikonceptionella effekt kvarstar och
inget kompletterande preventivmedel behovs.

Du har glémt en tablett under vecka 3
Du kan vélja mellan foljande alternativ. Inget kompletterande preventivmedel behdvs.

1. Tagden glémda tabletten sa snart du upptacker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva
tabletter pa samma gang) och ta féljande tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny tablettkarta sa
snart den gamla ar slut och gor inget uppe hall mellan tabletterna. Bortfallshlodningen kanske inte
kommer innan foljande forpackning &r slut, men medan du ater tabletterna kan smablodningar eller
genombrottsblédning férekomma.

2. Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta du haller pa med, gora ett uppehall pa hogst 7 dagar
(réakna in aven dagen med glomd tablett) och darefter fortsatta pa en ny karta. Du kan darmed
paborja den nya kartan samma veckodag som normalt.

e Omdu har glomt att ta tabletter och inte far nagon menstruation under det forsta, ordinarie uppehallet,
kan du vara gravid. Konsultera ldkare innan du borjar pa nasta tablettkarta.
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Omdu har stérningar i matsmaltningsorganen (t.ex. krakningar, svar diarré)

Om du kraks eller har svar diarré kan det handa att Marvelon tabletternas aktiva innehallsémnen inte riktigt
hinner sugas upp ordentligt. Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit din tablett &r inverkan densamma
som om du hade glémt att ta den. Folj darfor anvisningarna som givits for glomda tabletter. Om du har svar
diarré skall du kontakta lakare.

Om du vill att menstruationen skall borja pa en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar kommer varje menstruationsblodning vid ungefar samma tid
med 4 veckors intervaller. Om du vill dndra pa detta skall du forkorta (aldrig forlinga) uppehallet mellan
foljande tva forpackningarna. Om din menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag och du vill attden i
fortsattningen skall bérja pa entisdag (3 dagar tidigare) skall du borja pa nasta forpackning 3 dagar tidigare
an vanligt. Omdu gor ett mycket kort medicineringsuppehall (3 dagar eller mindre) kan det héanda att
blédningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvander nasta forpackning kan
genombrottshlddning eller smablodningar forekomma.

Omdu har oregelbundna blédningar

| samband med p-piller &r det inte ovanligt med oregelbundna blodningar fran slidan (smablodningar eller
genombrottshlddning) mellan menstruationerna under de forsta manaderna. Du kan behtva
menstruationsskydd men du skall fortsétta att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna blédningarna
brukar upphora nar kroppen har vant sig vid p-piller (vanligen efter ca tre medicineringsomgangar). Omde
oregelbundna blodningarna fortsatter, blir rikliga eller aterkommer skall du informera din likare.

Om menstruationen uteblir

Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft krakningar, svar diarré eller tagit nagra andra
mediciner &r det mycket osannolikt att du ar gravid. Fortsatt med Marvelon tabletterna som vanligt.

Om menstruationen uteblir tva ganger i folid kan du vara gravid. Informera omedelbart lékare. Bérja inte pa
nasta Marvelon forpackning forrén din lakare konstaterat att du inte &r gravid.

Omdu vill slutaanvanda Marvelon
Du kansluta ta Marvelon tabletter nér som helst. Om du inte vill bli gravid skall du konsultera lakare
betr&ffande andra preventivmetoder.

Om du upphér med tabletterna pa grund av att du vill bli gravid rekommenderas i allmanhet att du invantar
din forsta naturliga menstruation innan du férsoker bli gravid. Detta gor det lattare att rakna ut en ungefarlig
tidpunkt for forlossningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r alivarlig eller ihdllande, eller om din halsa forandras och
du tror att det kan bero pa Marvelon, prata med lakaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna (arteriell
trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer information om
de olika riskerna vid anvéndning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 "Vad du
behover veta innan du anvéinder Marvelon . Ovriga allvarliga biverkningar vid anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel beskrivs i avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”.



Vanliga (hos flere &n 1 anvéndare av 100):
e nedstdmdhet, humorvéxlingar
huvudvark

illamaende, magplagor

smarta och dmhet i brdsten

viktokning

Mindre vanliga (hos 1-10 anvandare av 1 000):
vatskeansamlingar i kroppen

minskad sexuell lust

migréan

krékningar, diarré

hudutslag, nasselutslag

forstoring av brosten

Sallsynta (hos féarre an 1 anvéndare av 1 000):
o farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:
0 ietthen eller enfot (dvs. DVT)
i lungorna
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack
(TIA)
0 blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller égonen.

0
0
0
0

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som ckar den har risken (se
avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtomen pa en
blodpropp).

allergiska reaktioner

Okad sexuell lust

intolerans mot kontaktlinser

erythema nodosum, erythema multiforme (hudreaktioner)
sekretutsondring fran brosten eller slidan

viktminskning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Marvelon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och blister.



Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskansligt.

Fuktkansligt.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvénd inte detta lakemedel om du observerar t.ex fargférandringar i tabletterna, om de tenderar att smulas
sonder eller for 6vrigt har synliga tecken pa forsamrad kvalitet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Aktiva substanserna:

etinylostradiol 30 mikrogram (0,030 mg) och desogestrel 150 mikrogram (0,150 mg).

Ovriga innehallsamnen:
vattenfri kolloidal kiseldioxid
laktosmonohydrat
potatisstérkelse

povidon

stearinsyra
all-rac-alfa-tokoferol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Marvelon tabletterna ar forpackade i blisterkartor med 21 tabletter i varje. Varje pappkartong innehaller 1, 3

eller 6 blisterkartor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tabletterna ar bikonvexa, runda och de har en diameter pa 6 mm. Den ena sidan av tabletten ar markt med
bokstidverna "TR” och under det med siffran 5™, den andra sidan &r markt med ”Organon*”.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna

Tillverkare
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5340 BH Oss, Nederldnderna

Marknadsfors av
MSD Finland Oy, Box 46, 02151 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast
7.12.2018



