Bipacksedel: Information till anvandaren

Marvelon tabletter
desogestrel/etinylostradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

«  De aren av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt

« Risken for en blodpropp i vener eller artarer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre O Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2
”Blodproppar™).

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Marvelon &r och vad det anvéands for
2. Vad du behdver veta innan du anvénder Marvelon
Anvand inte Marvelon
Varningar och forsiktighet P-piller och
blodproppar
P-piller och cancer Barn och
ungdomar
Andra ldkemedel och Marvelon
Graviditet och amning
Korférmaga och anvandning av maskiner
Marvelon innehaller laktos
Nér skall l1akare kontaktas
3. Hur du anvéander Marvelon
Né&r och hur skall tabletterna tas
Att borja med den forsta forpackningen
Om du anvént for stor mangd av Marvelon
Om du har glémt att ta Marvelon
Om du har storningar i matsmaltningsorganen (t.ex. krakningar, svar diarré)
Om du vill att menstruationen skall bérja pa en annan dag
On du har oregelbundna blédningar
Om menstruationen uteblir
Om du vill sluta anvdnda Marvelon
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Marvelon ska férvaras



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

1. Vad Marvelon ar och 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 etinylostradiol (6strogen). Marvelon ar ett s.k. lagdospreparat med endast

sma mangder hormon. Da alla tabletter i forpackningen innehaller samma méangd av ovannamnda
hormoner kallas Marvelon for en enfasig preventivtablett (p-piller).

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Marvelon

Allmant

Innan du bérjar anvdnda Marvelon ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r sarskilt
viktigt att du l&ser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

| denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstand da anvandning av p-piller bor upphdra eller da
tillforlitligheten kan forsamras. Vid dessa tillstand bor man antingen avhalla sig fran samlag eller
anvanda nagon icke-hormonell preventivmetod, sasom kondom eller nagon annan s.k. barriarmetod. Lita
inte pa rytmmetoden eller pd matning av basaltemperaturen. Dessa metoder ar inte sékra eftersom p-
piller paverkar de naturliga férandringarna i kroppstemperaturen och i sekretet fran livmoderhalsen som
normalt férekommer under en menstruationscykel.

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

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

Preparatet &r inte avsett for att uppskjuta menstruationen. Om du i undantagsfall vill uppskjuta din
menstruation, kontakta lakare.

Anvéand inte Marvelon

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

« om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller ndgot annat organ

« om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S-
brist, antitrombin-111-brist, Faktor V' Leiden eller antifosfolipidantikroppar



« om du behdver genomga en operation eller om du séngliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar”)
« omdu har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall).
« om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA attack, 6vergdende strokesymtom)
« om du har nagon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artarerna: - svar
diabetes med skadade blodkarl
- mycket hdg blodtryck
- en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
* om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas “migrian med aura” O om du har eller har haft
bukspottskortelinflammation med héga blodfettvarden.
« om du har gulsot eller har (har haft) nagon allvarlig leversjukdom och din lever fungerar inte annu
normalt.
« omdu har eller har haft cancer av en typ som paverkas av kénshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer
i kbnsorganen).
« om du har eller har haft nagon levertumor.
« om du far blodningar fran slidan av okand orsak.
« om du har endometriell hyperplasi (onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan).
* omdu dar gravid eller misstanker en graviditet.
« om du ar allergisk mot etinylostradiol, desogestrel eller ndgot 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.

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

- om du méarker majliga 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 kinner du igen en
blodpropp”.

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

e omdu dar rokare

* om du dr diabetiker

* omdu har 6vervikt

* om du har hogt blodtryck

* om du har ett klaffel eller rytmrubbning i hjértat

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

« om en ndra slakting till dig har haft trombos, hjértinfarkt eller slaganfall
* om du har migran




* om du har epilepsi

« om du har Okade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi  har  forknippats med en 0Okad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

« om du behéver genomga en operation eller blir séngliggande en langre period (se avsnitt 2
“Blodproppar”’)

« om du nyss har fott barn loper du okad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Marvelon

« om en ndra slakting har haft brostcancer

« om du har en sjukdom i levern eller gallblasan

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

« om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

« om du har ett hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS — en stdrning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

« om du har sicklecellanemi (en &rftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

« om du har ett tillstdnd som uppkom for forsta gangen eller som forvarrades under graviditeten eller
senast ndr du anvénde konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, amnesomsattningssjukdomen porfyri,
hudsjukdomen herpes gestationis eller den neurologiska sjukdomen Sydenhams korea).

* om du har eller har haft leverflackar (gulbruna pigmenterade hudflackar framfér allt i ansiktet).
Undvik i sa fall 6verdriven exponering for solljus och ultraviolett ljus.

Kontakta din ldkare om nagot av ovannamnda tillstand 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 anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem. Blodproppar kan bildas

* ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
» iartdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE)

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

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

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
S6k omedelbart ldkare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?




» svullnad av ett ben eller l&ngs en ven i benet eller
foten, framfor allt om du ocksa far:

« smarta eller 6mhet i benet som bara kanns nar du star
eller gar
» Okad varme i det drabbade benet

« fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

Djup ventrombos

« plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

» pldtslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

» kraftig brostsmarta som kan 6ka vid djupa andetag

» kraftig ostadighetskansla eller yrsel

» snabba eller oregelbundna hjartslag

Lungemboli

O svar smarta i magen

Om du &r oséker, kontakta l&kare 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 forekommer i ett 6ga:

» omedelbar synforlust eller
« dimsyn utan smdrta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

* brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkénsla

» tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

* méttnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kansla av
kvévning

« obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

« svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

« extrem svaghet, angest eller andfaddhet

» snabba eller oregelbundna hjartslag

Hjéartinfarkt




» pldtslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, | Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

« plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

« plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

« plétsliga problem med att g3, yrsel, forlorad balans eller
koordination

« plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand
orsak

» medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart sdka lakare eftersom du l6per risk att drabbas av
en ny stroke.

« svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
 svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

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

* Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

«  Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

« | mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som ogat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du bérjar 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 hdgre 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 ar risken for att utveckla en 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 benet eller lungorna med Marvelon ar liten.



Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel sa som Marvelon, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ~Faktorer som kan éka risken for
en

blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat p-
piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

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

norgestimat

Kvinnor som anvander Marvelon kvinnor

Cirka 9-12 av 10 000

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Marvelon ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

om du &r overviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m2)

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

om du behover genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Marvelon kan behéva avbrytas i flera
veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Marvelon, fraga
lakaren nédr du kan borja ta det igen

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

om du har fott barn for nagra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har nagon av de andra
faktorer som listas har.

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du &r osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta Marvelon.

Om nagot av ovanstaende tillstand andras 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 handa om en blodpropp bildas i en artéar?



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

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en artar

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av Marvelon &r
mycket liten men kan 0ka:

« med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

* om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel Marvelon bér du sluta
réka. Om du inte kan sluta réka och &r 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en annan typ
av preventivmedel

* omdu &r dverviktig
* om du har hogt blodtryck

« om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det har
fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

« om du eller nagon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

« om du far migran, speciellt migran med en aura

* om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)
O om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem éar 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 okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

P-piller och cancer

Hos kvinnor som anvander p-piller har brostcancer konstaterats i nagot stérre omfattning dn hos kvinnor
i samma alder som inte anvéander p-piller. Denna lilla frekvensokning géllande brostcancerdiagnoser
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 ar foremal for
mer omsorgsfull uppféljning och att brostcancerfallen darfér konstateras tidigare.

I sallsynta fall har godartade och, &nnu mer séllan, elakartade levertumérer konstaterats hos kvinnor
som anvander p-piller. Tumérerna kan framkalla inre blédning. Tag omedelbart kontakt med lakare
om du far svara magplagor.

Papillomvirusinfektion (HPV) &r den mest betydande riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen. Hos
kvinnor som l&nge har anvént p-piller kan risken for cancer i livmoderhalsen vara en aning forhojd. Det
ar inte kant om detta beror pa p-pillren, det sexuella beteendet eller pa andra omstandigheter (sasom
tatare papakontroller).

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgangliga avseende sakerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Marvelon

Vissa lakemedel kan undertrycka effekten av p-piller. Sadana &r bl.a. antiepileptika och lakemedel mot
narkolepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat och felbamat,
modafinil), lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin), mediciner for behandling av HIV (t.ex ritonavir,
nelfinavir, nevirapin, efavirenz), vissa antibiotika som anvénds vid andra infektionssjukdomar (t.ex.
ampicillin, tetracykliner, griseofulvin, rifabutin), lakemedel som anvédnds for behandling av hogt



blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan) samt naturlakemedel som innehaller Johannesért (Hypericum
perforatum), som huvudsakligen anvéands for behandling av depression. P-piller kan dven paverka
effekten av andra lakemedel (t.ex. ciklosporin och lamotrigin).

Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel eller
naturlakemedel, aven receptfria sadana. Tala dven om for andra lakare eller tandlékare som ordinerar
lakemedel at dig (eller ség till personalen pa apoteket) att du anvander Marvelon tabletter. Du far da
information om huruvida och i s& fall hur lange du behover anvanda nagon kompletterande
preventivmetod.

Laboratorieprov
Om du kommer att tas blod- eller urinprov, tala om for hélsovardspersonalen 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 mojligt.

Amning

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

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

Marvelon innehaller laktos
Marvelon innehéller 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 gd pa regelbundna kontroller hos lakare. Vanligen gors en
lakarundersokning en gang om aret.

Kontakta din l&ékare snarast mojligt i foljande fall:

«  om du marker méjliga tecken pa en blodpropp, da du kan ha en blodpropp i en ven (djup ventrombos),
i lungorna (lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se "BLODPROPPAR” ovan).

Beskrivning av dessa alvarliga biverkningar hittas pa sektion "S4 HAR KANNER DU IGEN EN
BLODPROPP”

« om du observerar forandringar i ditt halsotillstand, i synnerhet om de hanger samman med
omstindigheter som ndmns i denna bipacksedel (se dven punkt 2 speciellt ”Anvdnd inte Marvelon”).
Ténk dven pa vad som sagts om sjukdomar hos néra sléktingar.

« om du k&nner en knuta i brostet.

« om du far symtom pa angioddem 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 likemedel och Marvelon).



« om du blir sangliggande eller skall opereras (konsultera lakare senast fyra veckor fore planerad
operation).

« om du far ovéantade, rikliga blédningar fran slidan.

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

* om du har kraftig diarré.

<  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 lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nar och hur skall tabletterna tas

Varje tablettkarta innehaller 21 tabletter. Vid varije tablett ar den veckodag antecknad da tabletten skall
tas.

Tag alltid tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med vétska. Fortsatt
att ta tabletterna i pilarnas riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de foljande 7 dagarna skall du
inte ta nagra tabletter. Menstruationen (bortfallsblodning) intraffar under dessa 7 dagar, vanligen 203
dagar efter den sista Marvelon tabletten. Inled nésta tablettkarta pa dag 8, oavsett om menstruationen
fortsatter. Veckodagen da du borjar pd en ny forpackning &r alltsd alltid densamma och
bortfallsblodningen infaller vid ungefar samma tid varje manad.

Att borja med den forsta forpackningen
«  Om du inte har anvant hormonella preventivmedel under den féregdende manaden:

Borja med Marvelon tabletterna pa menstruationscykelns forsta dag, d.v.s. pa den forsta blédningsdagen.
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. Effekten av 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 bor du komplettera med
ett annat preventivmedel (en barridrmetod) under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagar.

«  Om du byter fran ett annat hormonellt kombinationspreventivmedel (kombinations-p-piller,
vaginalring eller p-plaster) till Marvelon:

Du kan borja 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
forpackning med p-piller dven innehaller tabletter utan nagot verksamt &mne 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 lakare eller pa apoteket).

Du kan ocksa bérja 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 innehallsamne). 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 &ar 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 behover du inga kompletterande preventivmedel.

«  Om du byter fran ett preparat med enbart progestin (minipiller) till Marvelon:

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

«  Om du byter fran antikonceptionell injektionsbehandling, preventivkapslar eller
progestinutsondrande intrauterint (placerat i livmodern) preventivmedel (1UD) till Marvelon:

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

» Efter forlossning:

Om du nyligen har fott barn kanske ldkaren rekommenderar dig att invanta den forsta normala
menstruationen innan du borjar anvanda Marvelon tabletterna. | vissa fall kan man borja ta tabletterna
aven tidigare. Lékaren kan ge dig narmare anvisningar. Om du vill anvanda Marvelon tabletterna medan
du ammar skall du rddgéra med lakare.

« Efter missfall eller abort:
Radgor med lakare.

Om du anvént for stor mangd av Marvelon

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med Overdosering 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 lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Marvelon
¢  Om mindre &n 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten kvarstar preparatets preventiva
effekt. Tag tabletten sa snart du upptacker glomskan och ta resten av tabletterna vid ordinarie tid.

* Om mer an 12 timmar forflutit sedan du gldmde ta tabletten finns det risk for att preparatets
antikonceptionella effekt forsamras. Ju fler tabletter du gldommer att ta i en serie, desto storre &r
risken for att skyddseffekten férsamras. Risken for att du blir gravid ar sarskilt stor om du gléommer
att ta de tabletter som ligger i borjan eller slutet av forpackningen. Déarfor skall du félja
anvisningarna nedan (se dven schemat senare i bipacksedeln).

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

Du har glomt en tablett under vecka 1

Tag den glomda 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. Anvand ett kompletterande preventivmedel
(en barriarmetod) under dérpa foljande 7 dagar.

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



Du har glomt en tablett under vecka 2

Tag den glomda tabletten sa snart du upptacker glémskan (aven om du blir tvungen att ta tva tabletter
pa samma gang) och ta foljande 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 behovs.

1. Tag den 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 &r slut och gor inget uppehall mellan tabletterna. Bortfallsblodningen kanske
inte kommer innan féljande forpackning &r slut, men medan du dter tabletterna kan
smablddningar eller genombrottsblédning férekomma.

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

*  Om du har glémt att ta tabletter
och inte far nagon menstruation
under det forsta, ordinarie
uppehallet, kan du vara gravid.
Konsultera lékare innan du
borjar pa nasta tablettkarta.
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Om du har stérningar i matsméltningsorganen (t.ex. krakningar, svar diarré)

Om du kraks eller har svar diarré kan det handa att Marvelon tabletternas aktiva innehallsdmnen 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 glomt 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 bérja pa en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar kommer varje menstruationsblddning vid ungefar samma
tid med 4 veckors intervaller. Om du vill andra pa detta skall du forkorta (aldrig forlanga) uppehallet
mellan féljande tva forpackningarna. Om din menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag och du
vill att den i fortsattningen skall borja pa en tisdag (3 dagar tidigare) skall du borja pa nasta forpackning
3 dagar tidigare an vanligt. Om du gor ett mycket kort medicineringsuppehall (3 dagar eller mindre) kan
det h&nda att blédningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvander ndsta forpackning kan
genombrottsblodning eller smablodningar forekomma.

Om du har oregelbundna blédningar

| samband med p-piller &r det inte ovanligt med oregelbundna blodningar fran slidan (smablodningar
eller genombrottsblddning) mellan menstruationerna under de forsta manaderna. Du kan behdva
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).
Om de oregelbundna blédningarna fortsatter, blir rikliga eller aterkommer skall du informera din lakare.

Om menstruationen uteblir

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

Om menstruationen uteblir tva ganger i foljd kan du vara gravid. Informera omedelbart ldkare. Borja inte
pa nasta Marvelon forpackning forran din lakare konstaterat att du inte ar gravid.

Om du vill sluta anvanda Marvelon

Du kan sluta ta Marvelon tabletter nar som helst. Om du inte vill bli gravid skall du konsultera lakare
betraffande andra preventivmetoder.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

En o6kad 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 behéver veta innan du anvinder Marvelon”. Ovriga allvarliga biverkningar vid
anvéndning av kombinerade hormonella preventivmedel beskrivs i avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet”.

Vanliga (hos flere &n 1 anvandare av 100):
* nedstamdhet, humorvaxlingar

* huvudvark

« illamaende, magplagor

* smarta och 0mhet i brgsten



 viktokning

Mindre vanliga (hos 1-10 anvéndare av 1 000):
 viétskeansamlingar i kroppen

* minskad sexuell lust

*  migrén

» krékningar, diarré

* hudutslag, nasselutslag

» fdrstoring av brosten

Sallsynta (hos férre an 1 anvandare av 1 000):
 farliga blodproppar i en ven eller en artar, t.ex.:
0 i ett ben eller en fot (dvs.
DVT) o i lungorna o
hjartinfarkt o stroke
0 mini-stroke eller Gvergaende
strokeliknande symtom, som
kallas transitorisk ischemisk
attack
(TIA) o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna
eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstand som kar den hér risken
(se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som o6kar 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 sjukskdterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

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



Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskansligt.

Fuktkansligt.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel om du observerar t.ex fargforandringar i tabletterna, om de tenderar att
smulas sonder eller for dvrigt 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 ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Aktiva substanserna:

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

Ovriga innehallsamnen:
vattenfri kolloidal kiseldioxid
laktosmonohydrat
potatisstarkelse

povidon stearinsyra

all-rac-alfa-

tokoferol

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Marvelon tabletterna ar forpackade i blisterkartor med 21 tabletter i varje. Varje pappkartong innehaller
1, 3 eller 6 blisterkartor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

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

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5340 BH Oss, Nederldnderna och
Organon (Ireland) Limited, Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Ireland

Marknadsfors av
MSD Finland Oy, Box 46, 02151 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast
3.3.2015



