Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Marvelon
0,15 mg + 0,03 mg, tabletki
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

* Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

¢ Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

* Lek ten zostat przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

* Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
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1. Co to jest lek Marvelon i w jakim celu si¢ go stosuje

Marvelon jest ztozonym doustnym Srodkiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka zawiera mata dawke
dwéch réznych hormonéw zenskich. Sa to dezogestrel (progestagen) oraz etynyloestradiol (estrogen).
Ze wzgledu na mata zawarto$¢ hormonéw lek Marvelon nazywa si¢ tabletka antykoncepcyjna o matej
dawce. Lek Marvelon nalezy do jednofazowych, ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
poniewaz wszystkie tabletki w opakowaniu leku zawieraja t¢ sama ilos¢ hormondéw.

Marvelon stosuje si¢ w celu zapobiegania ciazy.
Metoda doustnej antykoncepcji jest bardzo skuteczna metoda kontroli urodzin. Mozliwo$¢ zajscia

w cigz¢ w trakcie stosowania tabletek antykoncepcyjnych (pod warunkiem, ze pacjentka nie zapomni
zazy¢ tabletek) jest bardzo niewielka.
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marvelon

Kiedy nie stosowa¢ leku Marvelon

Nie nalezy stosowac zlozonych tabletek antykoncepcyjnych w przypadku wystgpowania
ktéregokolwiek z wymienionych ponizej czynnikéw. W przypadku ich wystgpowania nalezy
poinformowac o tym fakcie lekarza przed rozpoczgciem zazywania leku Marvelon. Lekarz moze
doradzi¢ stosowanie innej tabletki lub zaleci¢ inng (niehormonalna) metod¢ antykoncepcji.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek sktadnik leku Marvelon.

Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci choroby zakrzepowej naczyn konczyn dolnych, ptuc

(zator) lub innych narzadéw.

Wystepowanie, obecnie lub w przesztosci, zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu.
Wystepowanie obecnie lub w przesztosci dolegliwosci mogacych by¢ pierwszymi oznakami
zawatu migs$nia sercowego (np. dlawica piersiowa lub bdl w klatce piersiowej) lub udaru mézgu
(np. przemijajacy napad niedokrwienny lub niewielki, odwracalny udar mézgu).

Zaburzenia krzepnigcia krwi (np. niedobér biatka C).

Wystepowanie obecnie lub w przesztosci migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi

takimi jak zaburzenia widzenia, zaburzenia mowy, ostabienie lub zdrgtwienie dowolnej czgsci

ciafa.

Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

Obecnos¢ powaznych lub ztozonych czynnikéw ryzyka wystapienia choroby zakrzepowej moze

réwniez stanowi¢ przeciwwskazanie do stosowania leku Marvelon (patrz réwniez ,,Hormonalna

antykoncepcja i choroba zakrzepowa”).

Zapalenie trzustki obecnie lub w przesztosci, jezeli jest zwiazane z cigezka hipertrdjglicerydemia.

Zéttaczka lub ciezka choroba watroby.

Wystgpowanie, obecnie lub w przesztosci, nowotwordéw zto§liwych zaleznych od hormonéw

ptciowych (np. gruczotu sutkowego lub narzadu rodnego).

Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci fagodnego lub zto§liwego nowotworu watroby.

Krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

Rozrost endometrium (nieprawidlowy rozrost btony §luzowej macicy).

Ciaza lub jej podejrzenie.

Jezeli jakikolwiek z podanych powyzej stanéw wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Marvelon, nalezy lek odstawi¢ i skonsultowa¢ sig z lekarzem i w tym czasie zastosowac
niehormonalna metodg¢ antykoncepcji (patrz réwniez punkt 2.2.1 ,,Uwagi ogdlne”).

2.2

Zanim zastosuje si¢ lek Marvelon

2.2.1 Uwagi ogélne

W ulotce tej opisana wigkszos¢ sytuacji okresla, kiedy nalezy odstawi¢ tabletke lub, kiedy
skuteczno$¢ tabletki moze by¢ zmniejszona. W sytuacjach tych nalezy powstrzymac si¢ od
stosunkéw plciowych lub zastosowa¢ dodatkowe, niehormonalne $rodki zapobiegawcze np.
prezerwatywa lub inna metoda barierowa. Nie nalezy stosowa¢ metody objawowo-termiczne;j.
Metoda ta moze by¢ nieskuteczna, poniewaz stosowanie tabletki zaburza normalne zmiany
temperatury i $luzu szyjkowego, ktére wystepuja w czasie cyklu miesiaczkowego.

Lek Marvelon jak inne tabletki antykoncepcyjne nie zapobiega zakazeniu wirusem HIV (AIDS)
oraz innym chorobom przenoszonym droga plciowq.

Lek Marvelon jest przepisywany przez lekarza indywidualnie dla kazdej pacjentki. Nie nalezy
odstgpowac leku Marvelon innym osobom.

Leku Marvelon nie nalezy stosowa¢ w celu opdznienia terminu rozpoczecia krwawienia.
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W wyjatkowych sytuacjach, kiedy zachodzi potrzeba opdznienia dnia rozpoczgcia krwawienia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

2.2.2 Przed rozpoczeciem stosowania leku Marvelon

W przypadku stosowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego w ktérymkolwiek

z wymienionych ponizej przypadkéw, wymaga si¢ $cistej kontroli lekarskiej. Przed rozpoczgciem

stosowania leku Marvelon nalezy poinformowac¢ lekarza o ich wystgpowaniu:

* palenie papierosow;

* cukrzyca;

* otylos¢;

* nadci$nienie tetnicze;

* wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

* zapalenie zyt (zapalenie zyt powierzchownych);

e zylaki;

* choroba zakrzepowo-zatorowa, zawat migé$nia sercowego lub udar mézgu wystepujace
u cztonkéw najblizszej rodziny;

* migrena;

* padaczka;

* obecnie lub w przesztosci duze stgzenie cholesterolu lub trdjglicerydéw u cztonkdéw najblizszej
rodziny;

¢ rak piersi u cztonkéw najblizszej rodziny;

* choroba watroby lub pecherzyka zéiciowego;

* choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle stany zapalne jelita
grubego);

* toczeh rumieniowaty uktadowy (SLE; przewlekta choroba tkanki tacznej ze zmianami skérnymi
w obrebie calego ciata);

¢  zespo6t hemolityczno-mocznicowy (HUS; zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace niewydolno$¢
nerek);

* niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (rzadka choroba krwi);

* wystapienie po raz pierwszy lub zaostrzenie w czasie ciazy lub wczesniejszego stosowania
antykoncepcji hormonalnej takich stanéw jak: utrata stuchu, porfiria, opryszczka ci¢zarnych,
plasawica Sydenhama;

* obecnie lub w przesziosci wystgpowanie ostudy (z6itobrazowe plamy barwnikowe na skorze,
szczeg6lnie na twarzy); w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

Jezeli w trakcie zazywania tabletek wyzej wymienione czynniki wystapia po raz pierwszy, powtorza
si¢ lub ulegna nasileniu nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

2.2.3 Hormonalna antykoncepcja i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyl

Stosowanie ztozonych produktéw antykoncepcyjnych, w tym réwniez leku Marvelon, zwigksza
ryzyko wystapienia zakrzepicy naczyn zylnych (powstanie zakrzepéw blokujacych naczynia
krwiono$ne) w poréwnaniu do kobiet, ktére nie przyjmuja zadnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt u kobiet stosujacych lek Marvelon jest wigksze niz u kobiet
stosujacych inne zfozone tabletki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel.

Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w przypadku stosowania ztozonych
tabletek antykoncepcyjnych zwigksza si¢ jesli wspotistnieja wymienione czynniki. Sa to:

e  wiek;

* otylos¢;



¢ zakrzepica naczyh konczyn dolnych, ptuc lub innych narzadéw u cztonkéw najblizszej rodziny
w mtodym wieku;

* konieczno$¢ operacji, dtugotrwate unieruchomienie lub powazny uraz. Przed planowanym
pobytem w szpitalu lub zabiegiem chirurgicznym nalezy powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku
Marvelon. Lekarz moze doradzi¢ przerwanie stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Lekarz
rowniez poinformuje, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Marvelon. Zazwyczaj
nastepuje to ok. 2 tygodnie po odzyskaniu petnej sprawno$ci ruchowej.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic

Stosowanie ztozonych hormonalnych tabletek antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepicy t¢tnic (zablokowanie naczynia tetniczego), np. naczyn
krwiono$nych serca (zawal mig$nia sercowego) lub mézgu (udar).

Ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic w przypadku stosowania ztozonych

tabletek antykoncepcyjnych zwigksza si¢ jesli wspotistnieja wymienione czynniki. Sa to:

e  wiek;

* palenie papierosow. Stosujac lek Mercilon nie nalezy pali¢ papieroséw, w szczegolnosci
powyzej 35 roku zycia;

* podwyzszone st¢zenie lipidéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

* nadci$nienie tetnicze;

* migrena;

* choroby serca (wady zastawkowe serca, zaburzenia rytmu serca);

* nadwaga;

* zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, zawal migsnia sercowego lub udar wystepujace u najblizszych
cztonkéw rodziny.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw zakrzepicy nalezy przerwac przyjmowanie tabletek
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia specjalne”).

2.2.4 Hormonalna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wystepuje nieznacznie czg$ciej niz u kobiet
w tym samym wieku, ktére jej nie stosuja. Ten niewielki wzrost w czgstosci rozpoznawania raka piersi
stopniowo ustgpuje w okresie 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Nie
wiadomo czy rdéznica ta spowodowana jest przez stosowanie tabletek antykoncepcyjnych. Moze by¢ to
zwigzane z tym, ze kobiety stosujace tabletki sa czgsciej poddawane badaniom lekarskim i rak piersi
jest rozpoznawany u nich wczesnie;.

W bardzo rzadkich przypadkach u stosujacych tabletki antykoncepcyjne obserwowano tagodne
nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej ztosliwe. Nowotwory te moga prowadzi¢ do krwawienia do
jamy brzusznej. W przypadku dotkliwego bélu w obrebie jamy brzusznej nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przewlekte zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) jest najpowazniejszym czynnikiem
ryzyka wystapienia raka szyjki macicy. Uwaza sig, ze rak szyjki macicy moze wystgpowaé
nieznacznie czgsciej u kobiet dlugotrwale stosujacych tabletki antykoncepcyjne. Nie musi to by¢
spowodowane przez tabletki antykoncepcyjne. Prawdopodobnie jest to zwiazane z zachowaniami
seksualnymi lub tez innymi czynnikami.



2.2.5 Stosowanie leku Marvelon z innymi lekami

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Niektore leki moga hamowaé prawidlowe dziatanie tabletki antykoncepcyjnej. Zaliczamy do nich leki
stosowane w leczeniu padaczki (prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina,
topiramat, felbamat), gruzlicy (ryfampicyna) i infekcji HIV (np. rytonawir); antybiotyki

(np. ampicylina, tetracykliny, gryzeofulwina) stosowane w niektérych chorobach zakaznych;
preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (gtéwnie
stosowane w leczeniu nastrojéw depresyjnych). Tabletki antykoncepcyjne moga réwniez zaburzad
mechanizm dziatania innych lekow.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu obecnie lub niedalekiej
przesztosci innych lekéw lub preparatéw ziotowych, nawet tych wydawanych bez recepty. Nalezy
réwniez poinformowac lekarza innej specjalno$ci czy lekarza stomatologa w przypadku przepisywania
innych lekéw o przyjmowaniu leku Marvelon. Moga oni poinformowac¢ pacjentke o ewentualnej
potrzebie zastosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych przez pewien czas.

2.2.6 Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Marvelon jest przeciwwskazany w ciazy. W przypadku podejrzenia ciazy w trakcie stosowania leku
Marvelon nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

2.2.7 Karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Marvelon w czasie karmienia piersia.
Jezeli pacjentka chcialaby stosowa¢ Marvelon w czasie karmienia piersia nalezy zasiggna¢ opinii
lekarza.

2.2.8 Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Stosowanie leku Marvelon nie wptywa na prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstuge maszyn.
2.2.9 Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Marvelon

Lek Marvelon zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

2.3 Kiedy nalezy zasiegna¢ porady lekarza

Regularne badania kontrolne.

Pacjentka stosujaca tabletki antykoncepcyjne powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza

o koniecznosci przeprowadzania regularnych badan lekarskich. Zwykle badania takie przeprowadza

si¢ raz do roku.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem w nastepujgcych przypadkach:

* jezeli pojawig si¢ jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia, zwtaszcza dolegliwosci wymienione
wczesniej w ulotce (patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Marvelon™ i ,,Zanim zastosuje sig lek
Marvelon”) nie zapominajac o informacjach, ktére odnosza si¢ do stanu zdrowia najblizsze;j
rodziny i moga mie¢ wptyw na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych;
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* wyczuwanie guzka piersi;
* jesli u pacjentki pojawig si¢ objawy obrzgku naczynioruchowego, np. obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z dusznoscia;
* zamiar stosowania innych lekéw (patrz réwniez ,,Stosowanie leku Marvelon z innymi lekami”);
* unieruchomienie lub planowany zabieg chirurgiczny (nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem co
najmniej 4 tygodnie wczesniej);
* jezeli wystapi nieregularne, intensywne krwawienie z pochwy;
* zapomni si¢ o przyjeciu tabletek w pierwszym tygodniu ich stosowania, a odbyto si¢ stosunek
piciowy w ciagu poprzedzajacych 7 dni;
* jezeli wystapi silna biegunka;
¢ jezeli miesigczka nie wystapita kolejno dwukrotnie lub istnieje podejrzenie ciazy (nie nalezy
rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania przed konsultacja z lekarzem).
Nalezy przerwa¢ stosowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia
objawy sugerujace chorobe zakrzepowa:
* nietypowy kaszel;
* silny bél w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do lewego ramienia;
* dusznos¢;
* nietypowy, silny lub przedtuzajacy sig¢ bol gtowy lub napad migreny;
e czeSciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwdjne widzenie;
* mowa zamazana lub niemoznos$¢ mowienia;
* nagle zaburzenia stuchu, zmystu wechu lub smaku;
e zawroty glowy i omdlenia;
* ostabienie lub dregtwienie jakiejkolwiek czgsci ciata;
* silny b6l w jamie brzusznej;
* silny bdl lub obrzek konczyn dolnych;
Sytuacje i objawy wymienione powyzej zostaly opisane i wyjasnione w innych rozdziatach ulotki.

3.  Jak stosowa¢é lek Marvelon
3.1 Kiedy i jak przyjmowac tabletki

Opakowanie leku Marvelon zawiera 21 tabletek. Przy kazdej tabletce znajduje si¢ symbol dnia
tygodnia, w ktérym nalezy ja przyjac¢. Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia,
jezeli zachodzi taka potrzeba popijajac woda. Przyjmowanie tabletek nalezy kontynuowac przez

21 dni zgodnie z kierunkiem strzatek. Nastgpnie nalezy odczeka¢ 7 dni w czasie, ktérych nie
przyjmuje si¢ tabletek. Krwawienie miesiaczkowe (krwawienie z odstawienia) powinno wystapic¢

w ciagu tych 7 dni wolnych od przyjmowania tabletek. Zazwyczaj wystgpuje ono 2-3 dni po przyjeciu
ostatniej tabletki leku Marvelon. Pierwsza tabletke nastgpnego opakowania nalezy przyjac 8. dnia
nawet, jezeli krwawienie jeszcze trwa. Oznacza to, ze zawsze zaczyna si¢ nowe opakowanie tego
samego dnia tygodnia jak réwniez, ze krwawienie z odstawienia pojawia si¢ mniej wigcej w tych
samych dniach kazdego miesiaca.

3.2 Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Marvelon
e jezeli w poprzednim miesiqcu pacjentka nie stosowata zadnej hormonalnej metody antykoncepcji.

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie pierwszej tabletki leku Marvelon pierwszego dnia cyklu tzn.
pierwszego dnia miesiaczki. Nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji.

Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpocza¢ mig¢dzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metodeg antykoncepcji (metodg barierowa np. prezerwatywe)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.



* jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata inny ztozony srodek antykoncepcyjny (tabletki,
antykoncepcyjne krqzki dopochwowe, plastry antykoncepcyjne).

Mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek leku Marvelon nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej
tabletki poprzedniego leku (bez robienia przerwy na dni wolne od przyjmowania tabletek). Jezeli
obecnie przyjmowany lek posiada réwniez tabletki placebo mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku
Marvelon nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej hormony (w razie watpliwosci,
ktora to jest tabletka nalezy zapytac o to lekarza lub farmaceutg). Mozna réwniez p6zniej przyjac
pierwsza tabletke leku Marvelon, nie pézniej jednak niz w dniu nastgpujacym po dniach wolnych od
przyjmowania tabletek obecnie przyjmowanego leku (lub nastepny dzien po ostatniej tabletce placebo
obecnie przyjmowanego leku). W przypadku antykoncepcyjnego krazka dopochwowego lub plastra
antykoncepcyjnego nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Marvelon najlepiej w dniu usunigcia
antykoncepcyjnego krazka dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego nie pdzniej jednak niz

w dniu nastgpnego ich zastosowania.

Jezeli do tej pory pacjentka regularnie stosowata tabletki antykoncepcyjne, plastry antykoncepcyjne
lub antykoncepcyjne krazki dopochwowe i jest pewna, Ze nie jest w ciazy, moze zakonczy¢
stosowanie tabletek lub usuna¢ krazek dopochwowy lub plaster antykoncepcyjny w dowolnym dniu
i od razu rozpocza¢ stosowanie leku Marvelon.

W przypadku stosowania leku Marvelon zgodnie z powyzsza instrukcja dodatkowa metoda
antykoncepcji nie jest potrzebna.

* jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata tabletke zawierajqcq tylko progestagen (tzw. minitabletka)

Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki kazdego dnia i nast¢pnego dnia rozpocza¢ przyjmowanie
leku Marvelon o tej samej porze. Nalezy jednoczes$nie zastosowaé dodatkowa metod¢ antykoncepcji
(metoda barierowa) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w przypadku utrzymywania
stosunkéw ptciowych.

* jezeli wezesniej pacjentka stosowata antykoncepcje w postaci iniekcji, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajqcego progestagen

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Marvelon w dniu, w ktérym nalezatoby wykona¢
nastepne wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniajacego progestagen. Nalezy jednocze$nie zastosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji
(metoda barierowa np. prezerwatywe) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek, jezeli utrzymuje
si¢ stosunki ptciowe.

*  po porodzie

Zaraz po porodzie lekarz moze zaleci¢ wstrzymanie si¢ z przyjmowaniem tabletek do wystapienia
pierwszej miesiaczki. Lekarz moze réwniez zaleci¢ przyjmowanie tabletek wcze$niej. W przypadku
karmienia piersia nalezy przedyskutowaé przyjmowanie antykoncepcji hormonalnej z lekarzem.

*  po poronieniu

Zgodnie z zaleceniami lekarza.

33 Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Marvelon

Nie zaobserwowano zadnego cigzkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu leku Marvelon. Po
przyjeciu kilku tabletek jednocze$nie moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty lub krwawienie z pochwy

u mtodych dziewczat. W przypadku spozycia leku Marvelon przez dziecko nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.



3.4 Co zrobi¢ w przypadku...

Pominigcie zazycia leku Marvelon

* Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skutecznos¢ tabletki jest
zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniana tabletkg a pozostate zazywac jak
Zazwyczaj.

* Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wigecej niz 12 godzin skutecznos$¢ tabletki
moze by¢ zmniejszona. Im wigcej zapomnianych tabletek tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcyjnej tabletki. Wigksze ryzyko zajScia w cigzg istnieje w przypadku
zapomnienia przyjecia tabletki na poczatku lub na koncu cyklu. Prosimy zapoznac si¢
z informacjami podanymi ponizej (patrz rowniez schemat).

Wigcej niz jedna zapomniana tabletka z opakowania

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w pierwszym tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwdch tabletek

jednoczes$nie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Przez nastgpne 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowa metode

antykoncepcji (np. prezerwatywg). Istnieje mozliwo$¢ zajs$cia w ciaze w przypadku stosunkéw
ptciowych w tygodniu poprzedzajacym zapomnienie tabletki. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwdch tabletek

jednoczesnie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Skuteczno$¢ tabletki jest zachowana i nie potrzeba

stosowa¢ dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Jezeli powyzszy warunek nie byt spetniony lub
pacjentka zapomniata przyja¢ wigcej niz jedna tabletke nalezy zaleci¢ zastosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji przez nastgpnych 7 dni.

1 tabletka zapomniana w trzecim tygodniu stosowania

Istnieja dwie mozliwosci bez potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcyjnej pod

warunkiem, ze w ciagu 7 dni poprzedzajacych zapomnienie tabletki pacjentka przyjmowata tabletki

w sposéb prawidtowy. W innym przypadku pacjentka powinna zastosowac pierwsza z wymienionych

ponizej dwéch mozliwosci i jednocze$nie zastosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcyjng przez

7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniana tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Po przyjeciu ostatniej tabletki z opakowania,
nastepnego dnia nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania nie robiac
przerwy. Krwawienie miesiaczkowe moze wystapi¢ dopiero po zakoficzeniu przyjmowania
tabletek z drugiego opakowania. Jednakze w trakcie przyjmowania tabletek moze wystapic¢
plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe.

Lub

2. Mozna zaprzesta¢ przyjmowania pozostatych tabletek z opakowania, zrobi¢ 7 dniowa lub krétsza
przerwg (liczac réwniez dzien, w ktéorym zapomniano przyjaé tabletke) i rozpoczac
przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania. Stosujac t¢ metode mozna rozpoczyna¢ kolejne
opakowanie tego samego dnia tygodnia jak zazwyczaj.

* Zapomnienie przyjecia tabletki 1 brak spodziewanego krwawienia miesigczkowego w pierwszej
wolnej od przyjmowania tabletek przerwie moze sugerowac ciazg. Nalezy wtedy skonsultowac sig
z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek z nastgpnego opakowania.



Zapomniana wigcej
niz 1 tabletka w cyklu

Zasiggnij porady lekarza

Zapomniana tylko 1
tabletka (przerwa
wigksza niz 12
godzin)

A 4

tydzien 1

1

tak

1

stosunek ptciowy w tygodniu
poprzedzajacym zapomnienie

.

nie

!

-przyja¢ zapomniang tabletke
-zastosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji przez 7 dni
-dokonczy¢ opakowanie

tydzien 2

A 4

4,{, tydzien 3

-przyja¢ zapomniang tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-przyja¢ zapomniana tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-nie robi¢ 7 dniowej przerwy
-kontynuowa¢ zazywanie
tabletek z nast¢pnego
opakowania

lub

-odstawi¢ pozostate tabletki
z opakowania

-zrobi¢ przerwg (nie wigcej niz
7 dni facznie z dniem
zapomnienia tabletki)
-kontynuowa¢ zazywanie
tabletek z nast¢pnego
opakowania




W przypadku wystqpienia zaburzen Zotqdkowo-jelitowych (np. wymioty, silna biegunka)

Jezeli wymioty lub silna biegunka wystapia w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki leku
Marvelon zaburzeniu mogto ulec wchtanianie substancji czynnych leku. Jest to sytuacja podobna
do zapomnienia tabletki, dlatego tez nalezy postapi¢ jak w przypadku jej zapomnienia.

W przypadku silnej biegunki nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia z odstawienia

Jezeli przyjmuje sig tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z odstawienia wystgpuje mniej
wigcej tego samego dnia, co 4 tygodnie. Chcac to zmienié, nalezy skréci¢ (nigdy wydtuzac)
nastepna przerwe¢ w przyjmowaniu tabletek. Przyktad: jezeli krwawienie wystgpuje zwykle

w piatek, a w przysztosci chcemy je wywota¢ we wtorek (3 dni wezesniej), nalezy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania 3 dni wcze$niej niz zwykle. Jezeli przerwa

w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krétka (np. 3 dni lub mniej), to krwawienie z odstawienia
moze wcale nie wystapi¢ w czasie tej przerwy, natomiast w trakcie przyjmowania tabletek

z nastgpnego opakowania moze wystapi¢ niewielkie krwawienie migdzymiesiaczkowe lub
plamienie.

W przypadku wystqpienia nieoczekiwanego krwawienia w trakcie przyjmowania tabletek

W czasie kilku pierwszych miesiecy przyjmowania wszystkich doustnych tabletek
antykoncepcyjnych pomiedzy krwawieniami z odstawienia moga wystapi¢ nieregularne
krwawienia z pochwy (plamienia lub krwawienia migdzymiesiaczkowe). W tym przypadku nie
nalezy przerywac przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych. Krwawienia te przewaznie zanikaja
po okresie adaptacyjnym (zwykle po 3 cyklach). W przypadku przedtuzajacego sig, intensywnego
lub powtarzajacego si¢ krwawienia nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;j.

W przypadku, gdy krwawienie z odstawienia nie wystqpito

Ciaza jest malo prawdopodobna, jezeli tabletki byty przyjmowane zgodnie z zaleceniami, wymioty
nie wystapity, nie stosowano jednocze$nie innych lekéw. Mozna kontynuowac przyjmowanie
tabletek leku Marvelon.

Jezeli miesiaczka nie pojawi si¢ kolejno dwukrotnie, istnieje prawdopodobiefistwo ciazy. Wéwczas
przed rozpoczgciem nastgpnego opakowania leku Marvelon nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem w celu stwierdzenia cigzy.

3.5 Przerwanie stosowania leku Marvelon

Mozna przerwaé przyjmowanie leku Marvelon w dowolnym momencie. W przypadku nie planowania
zajScia w ciaze nalezy poprosi¢ lekarza o inng metode antykoncepcji.

W przypadku planowania ciazy zwykle doradza si¢ odczekanie do pierwszej naturalnej miesiaczki po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek, co ufatwi okreslenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.
4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Marvelon moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one
wystapiq.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu jakichkolwiek niepozadanych zmian w stanie zdrowia

zwlaszcza, jezeli sa one nasilone i dlugotrwate oraz o zmianach w stanie zdrowia, ktére wydaja si¢ by¢
spowodowane przyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych.
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Cigzkie dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych i odnoszace si¢
do nich objawy opisane zostaty w punktach ,,Hormonalna antykoncepcja i zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe” i ,,Hormonalna antykoncepcja i nowotw6r”. Nalezy przeczytac te punkty w celu uzyskania
dodatkowych informacji i w razie potrzeby nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (wystepuja czesciej niz 1 na 100 stosujacych)
* nastroje depresyjne, zmiany nastroju

* bdle glowy

* nudnosci, bdle brzucha

* bdli wrazliwo$¢ piersi

* zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czgsto wystepujace (czesciej niz 1 na 1000 stosujacych, ale rzadziej niz 1 na 100 stosujacych)
* zatrzymywanie ptyndw w organizmie

* obnizenie popedu ptciowego

* migrena

* wymioty, biegunka

* wysypka, pokrzywka

* powigkszenie piersi

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1000 stosujacych)

*  nadwrazliwos¢

* zwigkszenie popedu ptciowego

* nietolerancja szkiet kontaktowych

* choroby skoérne (rumiefn guzowaty, rumien wielopostaciowy)
* wydzielina z piersi, uptawy

*  zmniejszenie masy ciata

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

S. Jak przechowywac lek Marvelon

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamraza¢. Lek przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Marvelon jezeli widoczne sa zmiany koloru tabletek, rozkruszenia tabletek lub inne
widoczne oznaki degradacji tabletek.

6. Inne informacje

6.1 Co zawiera lek Marvelon

Substancjami czynnymi leku sg dezogestrel w dawce 0,15 mg i etynyloestradiol w dawce 0,03 mg.
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Inne skfadniki leku to: krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, laktoza jednowodna, skrobia
ziemniaczana, powidon, kwas stearynowy, a-tokoferol.

6.2 Jak wyglada lek Marvelon i co zawiera opakowanie

Tabletki sa okragte, obustronnie wypukte o $rednicy 6 mm. Kazda tabletka jest oznaczona kodem
5 ponizej TR z jednej strony i napisem Organon* z drugiej.

Tekturowe pudetko zawiera 1 lub 3 blistry. Kazdy blister zapakowany jest w saszetke i zawiera
21 tabletek.

6.3 Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

N.V.Organon, Klosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

6.4 Data zatwierdzenia ulotki:
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