Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Wazne informacje dotyczace zlozonych srodkéw antykoncepcyjnych

- Jesli sa stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wiecej.

- Nalezy zachowa¢ czujno$¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Marvelon i w jakim celu si¢ go stosuje

Marvelon jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka zawiera niewielkg
dawke dwoch réznych hormondw Zzenskich. Sg to dezogestrel (progestagen) oraz etynyloestradiol
(estrogen). Ze wzgledu na niewielka zawarto$¢ hormonow lek Marvelon nazywa sie tabletka
antykoncepcyjng o niewielkiej dawce. Lek Marvelon nalezy do jednofazowych, ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, poniewaz wszystkie tabletki w opakowaniu leku zawieraja t¢ sama ilos¢
hormondw.



Marvelon stosuje si¢ w celu zapobiegania cigzy.

Metoda doustnej antykoncepcji jest bardzo skuteczna metoda kontroli urodzen. Mozliwo$¢ zaj$cia
W cigze w trakcie stosowania tabletek antykoncepcyjnych (pod warunkiem, ze pacjentka nie zapomni
przyjac tabletek) jest bardzo niewielka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marvelon

Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Marvelon nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

W ulotce tej opisana wigkszo$¢ sytuacji okresla, kiedy nalezy odstawic tabletke Iub kiedy skutecznosé¢
tabletki moze by¢ zmniejszona. W sytuacjach tych nalezy powstrzymac si¢ od stosunkdéw plciowych
lub zastosowa¢ dodatkowe, niechormonalne $rodki antykoncepcyjne np. prezerwatywa lub inna metoda
mechaniczna. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury. Metody
te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz tabletki antykoncepcyjne powoduja zmiany temperatury i §luzu
szyjki macicy, ktore wystepuja w czasie cyklu miesigczkowego.

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

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

Leku Marvelon nie nalezy stosowa¢ w celu opdznienia terminu rozpoczecia krwawienia.
W wyjatkowych sytuacjach, kiedy zachodzi potrzeba op6znienia dnia rozpoczecia krwawienia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

2.1 Kiedy nie stosowac leku Marvelon

Nie nalezy stosowac leku Marvelon jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

e jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi
W naczyniach zylnych nog (zakrzepica zyt gtebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub
w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny I1I, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

o jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

e jesli pacjentka choruje (Iub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesna (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

e  jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
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— bardzo wysokie ci$nienie krwi
— bardzo wysokie st¢zenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)
— chorobg nazywang hiperhomocysteinemig
e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany
»migrena z aurg”;
o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki, zwigzane
z cigzka hipertriglicerydemia;
e jesli u pacjentki wystepuje zottaczka lub cigzka choroba watroby;
e jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci nowotwor ztosliwy zalezny od
hormonéw plciowych (np. gruczotu sutkowego lub narzadu rodnego);
e jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci tagodny lub ztosliwy nowotwor
watroby;
o jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o0 nieznanej przyczynie;
o jesli pacjentka ma powickszone endometrium (nieprawidtowy rozrost btony sluzowej
macicy);
e jesli pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy;

e jesli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje

leki zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz dazabuwir lub glekaprewir,
pibrentaswir (patrz takze punkt ,,Lek Marvelon a inne leki”).

Jezeli jakikolwiek z podanych powyzej standw wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Marvelon, nalezy lek odstawi¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem i w tym czasie zastosowac
niehormonalng metod¢ antykoncepcji (patrz rowniez punkt 2 ,,Uwagi ogdlne™).

2.2 Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Marvelon

Przed rozpoczgciem stosowania leku Marvelon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceut.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, co moze

wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
»Zakrzepy krwi (zakrzepica))”.

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak

rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Marvelon, réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- jesli pacjentka pali papierosy;

- jesli pacjentka ma cukrzyce;

- jesli u pacjentki wystepuje otytos¢;

- jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tgtnicze;

- jesli u pacjentki wystepujg wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli choroba zakrzepowo-zatorowa, zawat migsnia sercowego lub udar mozgu wystepuja
U cztonkéw najblizszej rodziny;

- jesli u pacjentki wystepuje migrena,;

- jesli pacjentka ma padaczke;



- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczoéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Marvelon po porodzie;

- jesli u cztonkow najblizszej rodziny wystepuje obecnie lub wystepowat rak piersi;

- jesli pacjentka ma chorobe watroby lub pecherzyka zotciowego;

- jesli pacjentka ma chorobg Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny);

- jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistosé¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- jesli u pacjentki wystapity po raz pierwszy lub nasility si¢ w okresie cigzy lub wczeséniejszego
stosowania antykoncepcji hormonalnej takie stany jak: utrata stuchu, porfiria, opryszczka
cigzarnych lub plgsawica Sydenhama;

- jesli u pacjentki pojawia sie objawy obrzgku naczynioruchowego, np. obrzek twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z dusznoscia nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Produkty zawierajace estrogeny moga powodowac lub
pogarsza¢ objawy dziedzicznego oraz nabytego obrzgku naczynioruchowego;

- jesli u pacjentki wystepuje ostuda obecnie lub w przesztosci (zottobrazowe plamy barwnikowe
na skorze, szczegolnie na twarzy); w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania
stonecznego lub promieniowania ultrafioletowego.

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

2.2.1 Hormonalna antykoncepcja i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Marvelon jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwiono$ne

i spowodowac cig¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
= W zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica te¢tnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, ze catlkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Marvelon jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt glebokich
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:
e Dbol lub tkliwo$¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;
e  zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie.

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia | Zator te¢tnicy plucnej
oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia,

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilaé si¢ przy
glebokim oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ sie do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
e natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga przeksztalci¢
si¢ w utrate widzenia

e bdl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawat serca
nacisku, oci¢zatos¢;

e uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia,

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty glowy;

e skrajne oslabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagle oslabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegodlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;
nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagle, cigzkie lub dlugotrwate bdle glowy bez znanej
przyczyny;




e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgltosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.
e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion; inne naczynia krwionos$ne
e silny bol w zoladku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujg sie¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowos¢
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepoéw krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sig¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Marvelon ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Marvelon jest niewielkie.

e W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

e W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

e W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel np. lek Marvelon, powstang zakrzepy krwi.



e Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,,Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systeméw dopochwowych i nie sg

W cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat
Kobiety stosujace lek Marvelon Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Marvelon jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

e jesli pacjentka ma duzg nadwagg (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

o jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Marvelon na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Marvelon, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;

e wraz z wiekiem (szczeg6lnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwicksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczego6lnie jesli u pacjentki wystgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystgpuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Marvelon.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Marvelon, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Marvelon jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:
e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);
o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Marvelon, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie



przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

e jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

e jesliu pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow we
krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aurg;

e jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Marvelon, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

2.2.2 Hormonalna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wystepuje nieznacznie czgéciej niz u kobiet
w tym samym wieku, ktore jej nie stosuja. Ten niewielki wzrost w czegstoSci rozpoznawania raka piersi
stopniowo ustepuje w okresie 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Nie
wiadomo czy réznica ta spowodowana jest przez stosowanie tabletek antykoncepcyjnych. Moze by¢ to
zwigzane z tym, ze kobiety stosujace tabletki sg czeSciej poddawane badaniom lekarskim i rak piersi
jest rozpoznawany u nich wczesniej.

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 bolu w obrebie jamy brzusznej nalezy niezwlocznie
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 dtugotrwale stosujacych tabletki antykoncepcyjne. Nie musi to by¢
spowodowane przez tabletki antykoncepcyjne. Prawdopodobnie jest to zwigzane z zachowaniami
seksualnymi lub tez innymi czynnikami.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Marvelon, zglaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

2.2.3 Lek Marvelon a inne leki

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o lekach lub o produktach ziotowych stosowanych przez
pacjentke obecnie. Nalezy rowniez poinformowa¢ lekarza innej specjalizacji lub lekarza stomatologa,
przepisujgcego inne leki (lub farmaceute) 0 stosowaniu leku Marvelon. Moga oni poinformowacé

0 potrzebie zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatyw), a jesli tak, to jak
dtugo, a takze czy konieczna jest modyfikacja stosowania innego leku.
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Niektore leki
- mogq wplywa¢ na stezenie leku Marvelon we krwi
- moga zmniejszaé jego skutecznos$¢ antykoncepcyjna
- mogq powodowa¢ nieoczekiwane krwawienie

Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);
gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);
zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz);
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir);
innych chorob zakaznych (np. gryzeofulwina);
wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (bozentan);
nastrojow depresyjnych (ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)).

Jesli pacjentka przyjmuje leki lub leki ziolowe, ktoére moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku Marvelon,
nalezy stosowac takze antykoncepcje mechaniczng. Ze wzgledu na fakt, ze wptyw innego leku na
Marvelon moze utrzymywac si¢ do 28 dni po przerwaniu stosowania leku, konieczne jest stosowanie
w tym czasie dodatkowej antykoncepcji mechaniczne;j.

Marvelon moze wplywaé na dzialanie innych lekow takich jak, np.
- lekow zawierajacych cyklosporyne
- leku przeciwdrgawkowego - lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszonej czestosci
wystepowania drgawek)

Jesli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz dazabuwir lub glekaprewir, pibrentaswir nie

nalezy stosowa¢ leku Marvelon, poniewaz moze to powodowac zwigkszenie parametrow czynno$ci
watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszenie aktywno$ci enzymu watrobowego AIAT).

Przed rozpoczeciem stosowania tych lekow lekarz prowadzacy przepisze inny rodzaj srodkow
antykoncepcyjnych.

Stosowanie leku Marvelon mozna ponownie rozpocza¢ okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Marvelon”.

2.2.4 Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Marvelon jest przeciwwskazany w ciazy.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Marvelon w okresie karmienia piersia.
Jezeli pacjentka chciataby stosowa¢ Marvelon w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

2.2.5 Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Marvelon nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.



2.2.6 Lek Marvelon zawiera laktoze.

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

2.2.7 Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

2.3 Kiedy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

Regularne badania kontrolne

Pacjentka stosujaca tabletki antykoncepcyjne powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza

0 koniecznosci przeprowadzania regularnych badan lekarskich. Zwykle badania takie przeprowadza
si¢ raz do roku.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w nastepujacych przypadkach:

- jezeli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt powyzej ,,ZAKRZEPY
KRWI”.

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

- jezeli pojawia si¢ jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia, zwtaszcza dolegliwos$ci wymienione
wczesniej w ulotce (patrz punkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Marvelon” i ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Marvelon”) nie zapominajgc o informacjach, ktore odnoszg si¢ do
stanu zdrowia najblizszej rodziny i moga mie¢ wpltyw na stosowanie tabletek
antykoncepcyjnych;

- wyczuwanie guzka piersi;

- jesli u pacjentki pojawia sie objawy obrzgku naczynioruchowego, np. obrzek twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z dusznoscia (patrz
réwniez punkt 2.2 Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Marvelon);

- zamiaru stosowania innych lekow (patrz rowniez punkt 2.2.3 ,,Lek Marvelon a inne leki”);

- 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
plciowy w ciagu poprzedzajacych 7 dni;

- jezeli wystapi silna biegunka;

- jezeli miesigczka nie wystagpita kolejno dwukrotnie lub istnieje podejrzenie ciazy (nie nalezy
rozpoczyna¢ nastepnego opakowania przed konsultacjg z lekarzem).

3. Jak stosowaé lek Marvelon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

3.1 Kiedy i jak przyjmowac tabletki

Opakowanie leku Marvelon zawiera 21 tabletek. Przy kazdej tabletce znajduje si¢ symbol dnia
tygodnia, w ktorym nalezy jg przyjaé. Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia,
jezeli zachodzi taka potrzeba popijajac woda. Przyjmowanie tabletek nalezy kontynuowaé przez
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21 dni zgodnie z kierunkiem strzatek. Nast¢pnie nalezy odczeka¢ 7 dni w czasie, ktorych nie
przyjmuje si¢ tabletek. Krwawienie miesigczkowe (krwawienie z odstawienia) powinno wystgpic

w ciagu tych 7 dni wolnych od przyjmowania tabletek. Zazwyczaj wystepuje 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 rowniez, ze krwawienie z odstawienia pojawia si¢ mniej wigecej w tych
samych dniach kazdego miesiaca.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

3.2 Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Marvelon
o jezeli w poprzednim miesigcu pacjentka nie stosowata zadnej hormonalnej metody antykoncepcji

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

Przyjmowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ miedzy 2. a 5. dniem cyKlu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metode mechaniczng np.
prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

o jezeli wezesniej pacjentka przyjmowala inny ztozony srodek antykoncepcyjny (tabletki, systemy
terapeutyczne dopochwowe, systemy transdermalne)

Mozna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Marvelon nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki poprzedniego leku (bez robienia przerwy na dni wolne od przyjmowania tabletek). Jezeli
obecnie przyjmowany lek posiada rowniez tabletki zawierajace placebo mozna rozpoczaé
przyjmowanie leku Marvelon nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej hormony
(w razie watpliwosci, ktora to jest tabletka nalezy zapytac o to lekarza lub farmaceute). Mozna
réwniez pozniej przyjac pierwszg tabletke leku Marvelon, nie po6zniej jednak niz w dniu nastepujacym
po dniach wolnych od przyjmowania tabletek obecnie przyjmowanego leku (lub nastepny dzien po
ostatniej tabletce placebo obecnie przyjmowanego leku). W przypadku systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Marvelon
najlepiej w dniu usuniecia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego nie
pdzniej jednak niz w terminie ponownego zatozenia systemu terapeutycznego dopochwowego lub
systemu transdermalnego.

Jezeli do tej pory pacjentka regularnie stosowata tabletki antykoncepcyjne, system transdermalny lub
system terapeutyczny dopochwowy i jest pewna, Ze nie jest w cigzy, moze zakonczy¢ stosowanie
tabletek lub systemu terapeutycznego dopochwowy lub systemu transdermalnego w dowolnym dniu
i od razu rozpoczaé stosowanie leku Marvelon.

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

o jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata tabletke zawierajgceq tylko progestagen (tzw. minitabletka)
Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki kazdego dnia i nastepnego dnia rozpoczaé przyjmowanie
leku Marvelon o tej samej porze. Nalezy jednoczesnie zastosowaé¢ dodatkowa metode antykoncepcji

(metoda mechaniczna) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w przypadku utrzymywania
stosunkow plciowych.
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o jezeli wezesniej pacjentka stosowata antykoncepcje w postaci iniekcji, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen

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

e o porodzie

Zaraz po porodzie lekarz moze zaleci¢ wstrzymanie si¢ z przyjmowaniem tabletek do wystgpienia
pierwszej miesigczki. Lekarz moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie tabletek wczesniej. W przypadku
karmienia piersig nalezy przedyskutowac przyjmowanie antykoncepcji hormonalnej z lekarzem.

e  po poronieniu
Zgodnie z zaleceniami lekarza.
3.3  Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Marvelon

Nie zaobserwowano zadnego ci¢zkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu leku Marvelon. Po
przyjeciu kilku tabletek jednocze$nie mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy.
W przypadku spozycia leku Marvelon przez dziecko nalezy zasiggnac porady lekarza.

3.4 Co zrobié¢ w przypadku...

Pominigcie zastosowania leku Marvelon

o Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skuteczno$¢ tabletki jest
zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke a pozostate zazywac jak
zazwyczaj.

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

Wiecej niz jedna zapomniana tabletka z opakowania
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w pierwszym tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé¢ dodatkows metode
antykoncepcji (np. prezerwatywe). Istnieje mozliwos¢ zajscia w cigzg w przypadku stosunkow
ptciowych w tygodniu poprzedzajacym zapomnienie tabletki. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Skutecznosc¢ 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.
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1 tabletka zapomniana w trzecim tygodniu stosowania

Istniejg dwie mozliwosci bez potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcyjnej pod
warunkiem, ze w ciggu 7 dni poprzedzajacych zapomnienie tabletki pacjentka przyjmowata tabletki
W sposob prawidlowy. W innym przypadku pacjentka powinna zastosowac pierwsza z wymienionych
ponizej dwoch mozliwosci 1 jednocze$nie zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcyjna przez

7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Po przyjgciu ostatniej tabletki z opakowania,
nastepnego dnia nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania nie robiac
przerwy. Krwawienie miesigczkowe moze wystapi¢ dopiero po zakonczeniu 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 dniowg lub krotsza
przerwg (liczac rowniez dzien, w ktorym zapomniano przyja¢ tabletke) i rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nastgpnego opakowania. Stosujac te¢ metode mozna rozpoczynac kolejne
opakowanie tego samego dnia tygodnia jak zazwyczaj.

e Zapomnienie przyjecia tabletki i brak spodziewanego krwawienia miesigczkowego w pierwszej
wolnej od przyjmowania tabletek przerwie moze sugerowac cigze. Nalezy wtedy skonsultowac si¢
z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek z nastepnego opakowania.
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Zapomniana wigcej
niz 1 tabletka w cyklu

A 4

tydzien 1

Zapomniana tylko
1 tabletka (przerwa
wieksza niz

12 godzin)

Poradzi¢ si¢ lekarza

tak

1

stosunek ptciowy w tygodniu
poprzedzajacym zapomnienie

tabletki
|

nie

|

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

tydzien 2

A\ 4

4.{, tydzien 3

-przyja¢ zapomniang tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-przyja¢ zapomniang tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-nie robi¢ 7 dniowej przerwy
-kontynuowaé stosowanie
tabletek z nastepnego
opakowania

lub

-odstawi¢ pozostate tabletki
z opakowania

-zrobi¢ przerwe (nie wigcej niz
7 dni tacznie z dniem
zapomnienia tabletki)
-kontynuowa¢ stosowanie
tabletek z nastepnego
opakowania




W przypadku wystgpienia zaburzen zolgdka i jelit (np. wymioty, ciezka biegunka)

Jezeli wymioty lub silna biegunka wystapig w ciggu 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 postgpi¢ jak w przypadku jej zapomnienia. W przypadku
silnej biegunki nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia z odstawienia

Jezeli przyjmuje si¢ tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z odstawienia wystgpuje mniej wigcej
tego samego dnia, co 4 tygodnie. Chcac to zmieni¢, nalezy skroci¢ (nigdy wydtuzaé) nastepna przerwe
w przyjmowaniu tabletek. Przyktad: jezeli krwawienie wystepuje zwykle w piatek, a w przysztosci
chcemy je wywota¢ we wtorek (3 dni wezesniej), nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek

Z nastepnego opakowania 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli przerwa w przyjmowaniu tabletek bedzie
bardzo krotka (np. 3 dni lub mniej), to krwawienie z odstawienia moze wcale nie wystgpi¢ w czasie tej
przerwy, natomiast w trakcie przyjmowania tabletek z nastgpnego opakowania moze wystapic¢
niewielkie krwawienie migdzymiesigczkowe lub plamienie.

W przypadku wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia w trakcie przyjmowania tabletek

W czasie kilku pierwszych miesigcy przyjmowania wszystkich doustnych tabletek antykoncepcyjnych
pomigdzy krwawieniami z odstawienia moga wystapi¢ nieregularne krwawienia z pochwy (plamienia
lub krwawienia miedzymiesigczkowe). W tym przypadku nie nalezy przerywac przyjmowania
tabletek antykoncepcyjnych. Krwawienia te przewaznie zanikajg po okresie adaptacyjnym (zwykle po
3 cyklach). W przypadku przedluzajacego sie, intensywnego lub powtarzajacego si¢ krwawienia
nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej.

W przypadku, gdy krwawienie z odstawienia nie wystgpito

Ciaza jest malo prawdopodobna, jezeli tabletki byly przyjmowane zgodnie z zaleceniami, wymioty nie
wystapity, nie stosowano jednoczesnie innych lekow. Mozna kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek
leku Marvelon.

Jezeli miesigczka nie pojawi si¢ kolejno dwukrotnie, istnieje prawdopodobienstwo ciazy. Wowczas
przed rozpoczgciem nastgpnego opakowania leku Marvelon nalezy niezwtocznie 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 cigze nalezy poprosi¢ lekarza o inng metodg antykoncepcji.

W przypadku planowania cigzy zwykle doradza si¢ odczekanie do pierwszej naturalnej miesiaczki po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek, co ulatwi okreslenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Marvelon moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajgce lub
zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Marvelon, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdélowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwiazanych ze stosowaniem ztozonych

15



hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Marvelon”.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjentki pojawig si¢c objawy obrzeku
naczynioruchowego, np. obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w przetykaniu lub

pokrzywka potencjalnie z dusznoscia (patrz rowniez punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem

leku Marvelon™).

Czesto (wystepujace czesciej niz u 1 kobiety na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 kobiet):
e nastrgj depresyjny, zmiany nastroju

bole glowy

nudnosci, bole brzucha

bol i tkliwos¢ piersi

zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czesto (wystepujace czesciej niz u 1 kobiety na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 kobiet):
zatrzymywanie ptyndw w organizmie

zmniejszenie popedu seksualnego

migrena

wymioty

biegunka

wysypka

pokrzywka

powigkszenie piersi

Rzadko (wystepujace czgsciej niz u 1 kobiety na 10 000, rzadziej niz u 1 na 1000 kobiet):
o szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)
w plucach (np. zatorowos$¢ plucna)
zawat serca
udar

O O O O

o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdéw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystapienia zakrzepow krwi)
nadwrazliwos$¢
zwigkszenie popedu seksualnego
nietolerancja soczewek kontaktowych
choroby skérne (rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy)
wydzielina z piersi
uplawy
zmniejszenie masy ciata

Zglaszanie dzialan niepozadanych

miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Marvelon

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Nie stosowac¢ tego leku, jezeli zauwazy si¢ zmiany koloru tabletek, rozkruszenia tabletek lub inne
widoczne oznaki degradacji tabletek.

6. Zawarto$¢ opakowania i 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.
Pozostate sktadniki 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 sg okragle, obustronnie wypukte o srednicy 6 mm oznaczone kodem 5 ponizej TR z jednej
strony i napisem Organon* z drugiej.

21 szt. — 1 blister po 21 szt.
63 szt. — 3 blistry po 21 szt.

Blister PVC/Al w saszetce, w tekturowym pudetku.
6.3 Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: + 48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Wytworca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

6.4 Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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