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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Marvelon
Tabletten

Desogestrel und Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

[

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Marvelon und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Marvelon beachten?
2.1 Wann diirfen Sie Marvelon nicht einnehmen
2.2 Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Marvelon erfor-
derlich
2.3 Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden
3. Wie ist Marvelon einzunehmen?
3.1 Wann und wie wird Marvelon eingenommen
3.2 Wie gehen Sie vor, wenn Sie Marvelon zum ersten Mal einnehmen
3.3 Wenn Sie zu viel von Marvelon eingenommen haben (Uberdosie-
rung)
3.4 Was ist zu tun, wenn .....
3.5 Was ist zu beachten, wenn Sie Marvelon nicht mehr einnehmen
michten
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Marvelon aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
6.1 Was Marvelon enthalt
6.2 Wie Marvelon aussieht und Inhalt der Packung
6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
6.4 Wann diese Gebrauchsinformation zuletzt iiberarbeitet wurde

1. Was ist Marvelon und wofiir wird es angewendet?

Zusammensetzung und Art der Pille

Marvelon ist ein kombiniertes Empféngnisverhitungsmittel zum Ein-
nehmen (orales Kontrazeptivum - "die kombinierte Pille"). Jede
Tablette enthalt eine geringe Menge von zwei verschiedenen weibli-
chen Geschlechtshormonen und zwar Desogestrel (ein Gelbkérper-
hormon) und Ethinylestradiol (ein Ostrogen). Auf Grund der geringen
Hormonmengen kann Marvelon als niedrig dosierte Pille bezeichnet
werden. Da in jeder Tablette der Blisterpackung die gleichen Hor-
mone, in einer gleichen Dosierung kombiniert sind, spricht man von
einem einphasigen kombinierten Empféngnisverhttungsmittel zum
Einnehmen.

Wofiir wird Marvelon angewendet?
Marvelon wird zur Empfangnisverhitung angewendet.

Bei korrekter Einnahme (ohne die Einnahme von Tabletten zu verges-
sen), ist die Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden, sehr gering.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Marvelon beachten?
2.1 Wann diirfen Sie Marvelon nicht einnehmen

Nehmen Sie Marvelon nicht ein, wenn eine der nachfolgend geliste-
ten Gegebenheiten auf Sie zutrifft. Wenn eine der Gegebenheiten auf
Sie zutrifft, sprechen Sie dartber mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der

Einnahme von Marvelon beginnen. lhr Arzt kann Ihnen anraten, eine

andere Pille oder eine génzlich andere (nicht hormonelle) Verhi-

tungsmethode anzuwenden.

e Wenn Sie ein Blutgerinnsel (eine Thrombose) in einem Blutgefal
Ihrer Beine, der Lunge (Embolie) oder einem anderen Organ haben
(oder in der Vergangenheit hatten).

e Wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben (oder in der
Vergangenheit hatten).

e Wenn Sie Symptome haben (oder jemals hatten), die erste Anzei-
chen sein kénnten fur einen Herzinfarkt (wie z. B. Angina pectoris
oder Brustschmerzen) oder einen Schlaganfall (wie z. B. transitori-
sche ischédmische Attacke oder leichter Schlaganfall ohne blei-
bende Schaden).

e Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die die Blutgerinnung beein-
flusst (wie z. B. Protein-C-Mangel).

e Wenn Sie Migréne in Verbindung mit z. B. Sehstérungen, Sprach-
stérungen oder Schwéche, Fremdgefuhl oder Taubheitsgefuhl in
einem Korperteil haben (oder hatten).

e Wenn Sie an Zuckerkrankheit mit GefaBveranderungen leiden.

e Wenn bei Ihnen ein schwerer oder mehrere Risikofaktoren vorlie-
gen, die das Entstehen einer Thrombose begunstigen. Dies kann
auch ein Grund dafur sein, dass Sie Marvelon nicht einnehmen kon-
nen. (Siehe auch Abschnitt 2.2.3 "Die Pille und Thrombose").

e Wenn Sie eine Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis) ver-
bunden mit hohen Blutfettwerten haben (oder hatten).

e Wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere
Lebererkrankung haben.

e \Wenn Sie Krebs haben (oder hatten), der unter dem Ein-
fluss von Geschlechtshormonen wachsen kénnte (z. B.
Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane).

e \Wenn Sie einen Tumor der Leber haben (oder hatten).

e Wenn bei lhnen nicht abgeklarte Blutungen aus der
Scheide auftreten.

e Wenn bei Ihnen ein ungewodhnliches Wachstum der Gebér-
mutterinnenwand (Endometriumhyperplasie) vorliegt.

e Wenn Sie schwanger sind oder dies vermuten.

e Wenn Sie gegen einen der Bestandteile von Marvelon
Uberempfindlich sind.

Sollte eine der angefihrten Gegebenheiten erstmals wéhrend der

Anwendung der Pille auftreten, brechen Sie die Anwendung sofort ab

und wenden Sie sich an lhren Arzt. Bis zur Abkl&rung sollten Sie eine

nicht hormonelle Verhitungsmethode anwenden. Siehe auch "Allge-

meine Hinweise"im Abschnitt 2.2.1.

2.2 Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Marvelon erforderlich
2.2.1 Aligemeine Hinweise

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen
beschrieben, in denen Sie die Pilleneinnahme abbrechen mussen,

oder in denen die Verlasslichkeit der Pille eingeschrénkt sein kann.
In diesen Situationen sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben
oder zusatzlich nicht hormonelle Verhtutungsmethoden anwenden.
Verwenden Sie z. B. ein Kondom oder eine andere Barriereme-
thode. Verwenden Sie nicht die Kalender- oder Temperaturmethode.
Diese Methoden kénnen unzuverlassig sein, da die Pille die monat-
lichen Temperaturschwankungen und Veranderungen des Gebar-
mutterschleims beeinflusst.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel bietet Marvelon keinen Schutz vor
HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.
Marvelon wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie dieses
Arzneimittel nicht an andere Personen weiter.

Marvelon sollte normalerweise nicht dazu angewendet werden, um
die Monatsblutung zu verzdgern. Ist es jedoch in Ausnahmefallen
notwendig, die Monatsblutung zu verzégern, so wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

2.2.2 Was miissen Sie wissen, bevor Sie Marvelon einnehmen

Wenn Sie die Pille in einer der folgenden Situationen einnehmen, so

ist eine grundliche arztliche Uberwachung notwendig. Ihr Arzt wird

Sie entsprechend aufkléaren. Teilen Sie deshalb lhrem Arzt mit, ob

eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft, bevor Sie mit der Ein-

nahme von Marvelon beginnen.

e Sie rauchen.

e Sie sind zuckerkrank.

* Sie haben Ubergewicht.

e Sie haben einen hohen Blutdruck.

e Sie haben einen Herzklappenfehler oder eine bestimmte Herzrhyth-
musstorung.

¢ Sie haben eine Venenentzindung (oberflachliche Venenentziindung).

e Sie haben Krampfadern.

¢ Ein naher Verwandter hatte eine Thrombose, einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall.

e Sie leiden an Migrane.

e Sie leiden an Epilepsie.

e Sie oder ein naher Verwandter haben oder hatten erhohte Blutfett-
werte (Cholesterin oder Triglyceride).

® Ein naher Verwandter hatte Brustkrebs.

¢ Sie haben eine Lebererkrankung oder eine Gallenblasenerkrankung.

e Sie haben Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (eine chronische
Entzindung der Dickdarmschleimhaut).

¢ Sie haben SLE (systemischer Lupus erythematodes; eine chroni-
sche Bindegewebskrankheit, die die Haut des ganzen Kdrpers
angreift).

e Sie haben HUS (hamolytisch-urdmisches Syndrom; eine Blutgerin-
nungskrankheit die zu Nierenversagen fuhrt).

e Sie haben Sichelzellenanamie (eine seltene Bluterkrankung).

® Sie haben Symptome, die bei lhnen erstmals wahrend einer
Schwangerschaft oder einer vorangegangenen Anwendung von
Sexualhormonen auftraten oder sich wahrenddessen verschlech-
terten (z. B. Horstérung, eine Krankheit die Porphyrie genannt wird,
eine Hauterkrankung die Herpes gestationis genannt wird, eine
Krankheit, die Sydenham-Chorea genannt wird).

e Sie haben (oder hatten) Chloasma (gelblich-braune Pigmentfle-
cken, vorwiegend im Gesicht); wenn ja, dann sollten Sie UbermaBi-
ges Sonnenlicht und UV-Strahlung meiden.

Tritt eine der genannten Gegebenheiten zum ersten Mal auf, kehrt
wieder oder verschlechtert sich wahrend der Pilleneinnahme, so soll-
ten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

2.2.3 Die Pille und Thrombose

Vendse Thrombose

Frauen, die irgendeine kombinierte Pille, darunter auch Marvelon, ein-
nehmen, haben im Vergleich zu Frauen, die keine (empfangnisverhu-
tende) Pille einnehmen, ein erhohtes Risiko, eine vendse Thrombose
(Bildung eines Blutgerinnsels in den GefaBen) zu entwickeln.

Wenn Sie Marvelon einnehmen, ist das Risiko, eine venése Throm-
bose zu entwickeln, im Vergleich zu anderen kombinierten Pillen, die
das Gelbkérperhormon Levonorgestrel enthalten, erhoht.

Das Risiko, wahrend der Anwendung von kombinierten Pillen eine

vendse Thrombose zu entwickeln, steigt:

* Mit zunehmendem Alter.

* Wenn Sie Ubergewicht haben.

* Wenn einer lhrer naheren Verwandten im jungen Alter ein Blutge-
rinnsel (eine Thrombose) in den Beinen, der Lunge oder in einem
anderen Organ hatte.

e \WWenn Sie sich einer Operation unterziehen mussen, wenn Sie fur
langere Zeit nicht bewegungsféhig sind, oder wenn Sie einen
schweren Unfall hatten. Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt vorab
mitteilen, dass Sie Marvelon einnehmen, denn es kénnte sein, dass
die Anwendung abgebrochen werden muss. Ihr Arzt wird lhnen
sagen, wann Sie die Einnahme fortsetzen kénnen. Dies ist gewdhn-
lich ungefahr zwei Wochen, nachdem Sie wieder auf den Beinen
sind.

Arterielle Thrombose

Die Anwendung von kombinierten Pillen wurde auch in Zusammen-
hang mit einem erhéhten Risiko gebracht, eine arterielle Thrombose
(Verstopfung einer Arterie) z. B. in den BlutgefaBen des Herzens
(Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall) zu entwickeln.

Das Risiko, wahrend der Anwendung von kombinierten Pillen eine

arterielle Thrombose zu entwickeln, steigt:

o Wenn Sie rauchen. Wenn Sie Marvelon einnehmen, wird Ihnen dringend
angeraten, mit dem Rauchen aufzuhdren - besonders dann, wenn Sie
alter als 35 Jahre sind.

e Wenn Sie erhohte Blutfettwerte haben (Cholesterin oder Triglyce-
ride).

* Wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

* \Wenn Sie Migréne haben.

e Wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenfehler, Herzrhythmus-
stérungen).

Wenn Sie Anzeichen einer Thrombose bemerken, so brechen Sie die
Pilleneinnahme ab und informieren Sie unverziglich lhren Arzt.
(Siehe auch Abschnitt 2.3 "Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wen-
den”)

2.2.4 Die Pille und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, geringflgig
h&ufiger gefunden, als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht
einnehmen. Uber die Dauer von zehn Jahren nach Beendigung der
Pilleneinnahme normalisiert sich die Haufung der Brustkrebsdiagno-
sen wieder. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unterschied auf die Pille
zurlckzufthren ist. Dies kann auch darauf zurtickzufuhren sein, dass
sich Frauen, die die Pille einnehmen, 6fter arztlich untersuchen las-
sen und dadurch der Brustkrebs friher erkannt wurde.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten Uber gutartige Lebertumore
und noch seltener Uber bosartige Lebertumore berichtet. Diese
Tumore kénnen zu inneren Blutungen fuhren. Suchen Sie unverztg-
lich lhren Arzt auf, wenn starke Unterleibschmerzen auftreten.

Gebarmutterhalskrebs wird durch eine Ansteckung mit dem huma-
nen Papillomavirus verursacht. Es wurde berichtet, dass dieses ofter
bei Frauen auftritt, die die Pille Uber einen langen Zeitraum einge-
nommen haben. Es ist unbekannt, ob dieser Befund auf die Anwen-
dung hormoneller VerhUtungsmittel, Sexualverhalten oder andere
Faktoren (wie z. B. eine bessere Untersuchung des Gebarmutterhals-
es) zurlckzufuhren ist.

2.2.5 Die Pille und die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel

Einige Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit der Pille herab-

setzen. Dazu zahlen Arzneimittel zur Behandlung der Epi-

lepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamaze-

pin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat), der Tuberkulose

(z. B. Rifampicin) und von HIV-Infektionen (Ritonavir). Dazu

zahlen auch Antibiotika (z. B. Ampicillin, Tetracycline, Gri-
seofulvin) zur Behandlung anderer Infektionen sowie das
pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perfora-

tum, das vorwiegend zur Behandlung von depressiven Ver-
stimmungen angewendet wird).

Die Pille kann auch Einfluss auf die Wirksamkeit anderer Arz-
neimittel (z. B. Cyclosporin und Lamotrigin) haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimit-
tel oder pflanzliche Praparate einnehmen oder kirzlich eingenom-
men haben, auch dann, wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Produkte handelt. Informieren Sie auBerdem jeden anderen Arzt
oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes Medikament verschreibt (bzw.
Ihren Apotheker), dass Sie Marvelon einnehmen. Diese kdnnen lhnen
auch sagen, ob Sie zusatzliche Mittel zur Empféngnisverhitung
anwenden mussen und wenn ja, wie lange.

2.2.6 Die Pille und Schwangerschaft

Marvelon darf nicht von Schwangeren oder von Frauen, die vermu-
ten, sie kdnnten schwanger sein, angewendet werden. Wenn Sie wah-
rend der Anwendung von Marvelon eine Schwangerschaft vermuten,
sollten Sie dies so schnell wie méglich mit lhrem Arzt besprechen.

2.2.7 Die Pille und Stillzeit

Die Anwendung von Marvelon wahrend der Stillzeit wird Ublicher-
weise nicht empfohlen. Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille
anwenden wollen, so besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt.

2.2.8 Die Pille und die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen sind nicht beobachtet worden.

2.2.9 Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Marvelon

Wurde bei Ihnen eine Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zu-
ckern festgestellt, so befragen Sie hierzu Ihren Arzt, bevor Sie mit der
Anwendung von Marvelon beginnen.

2.3 Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden

RegelmiBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie die Pille anwenden, wird lhr Arzt Sie auffordern, sich
regelmaBig untersuchen zu lassen. Ublicherweise sollten Sie jahr-
lich eine Kontrolluntersuchung durchfthren lassen.

Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn:

* Sie irgendwelche Anderungen lhres Gesundheitszustandes
bemerken. Speziell solche, die sich auf irgendeine Gegebenheit
beziehen, die in dieser Gebrauchsinformation beschrieben ist
(siehe auch Abschnitt 2.1 "Wann ddrfen Sie Marvelon nicht ein-
nehmen"und Abschnitt 2.2.2 "Was mussen Sie wissen, bevor Sie
Marvelon einnehmen"; vergessen Sie dabei nicht, auch Krankhei-
ten einzuschlieBen, die in lhrer unmittelbaren Familie auftreten).

e Sie einen Knoten in der Brust spdren.

e Sie zuséatzlich andere Arzneimittel einnehmen wollen (siehe auch
Abschnitt 2.2.5 "Die Pille und die gleichzeitige Anwendung ande-
rer Arzneimittel").

e Sie wissen, dass |hre Beweglichkeit fur langere Zeit eingeschrankt
sein wird oder, dass lhnen eine Operation bevorsteht (informieren
Sie lhren Arzt mindestens 2 Wochen im Voraus).

e Sie ungewohnliche, starke Blutungen aus der Scheide haben.

e Sie in der ersten Woche einer Packung die Tabletteneinnahme
vergessen haben und in den sieben vorangegangenen Tagen Ge-
schlechtsverkehr hatten.

e Sie starken Durchfall haben.

¢ |hre Monatsblutung zum zweiten Mal hintereinander ausgeblieben
ist oder Sie vermuten, dass Sie schwanger sein kénnten (setzen
Sie die Anwendung erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt fort).

Brechen Sie die Tabletteneinnahme ab und suchen Sie unverziiglich lhren

Arzt auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen einer Thrombose bemerken wie:

® Ungewohnlichen Husten.

e Starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen
kénnen.

* Atemlosigkeit.

e Ungewodhnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen
oder Migréaneanfalle.

e Teilweiser oder kompletter Ausfall des Sehvermogens oder Dop-
peltsehen.

¢ Nuscheln oder Schwierigkeiten beim Sprechen.

* Plstzliche Anderungen des Hoérvermogens, des Geruchs- oder
des Tastsinns.

e Schwindelgefuhl oder Ohnmachtsanfalle.

e Schwache oder Taubheitsgefuhl in einem Korperteil.

e Starke Bauchschmerzen.

e Starke Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein.

Siehe hierzu weitere Informationen im Abschnitt 2.2.3 dieser

Gebrauchsinformation.

3. Wie ist Marvelon einzunehmen?

3.1 Wann und wie wird Marvelon eingenommen

Eine Blisterpackung Marvelon enthalt 21 Tabletten: Auf der
Blisterpackung ist jede Tablette mit dem Wochentag ge-
kennzeichnet an dem die Tablette eingenommen werden
muss. Nehmen Sie die Tablette jeden Tag ungeféhr zum glei-
chen Zeitpunkt, falls nétig mit etwas Flissigkeit, ein.

Folgen Sie der Richtung der Pfeile, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht
sind. Wahrend der nachsten 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein.
Ihre Monatsblutung (die Abbruchblutung) sollte wahrend dieser 7 Ta-
ge einsetzen. Gewohnlich beginnt diese 2 bis 3 Tage nach Einnahme
der letzten Marvelon Tablette. Beginnen Sie mit der nachsten Blister-
packung am 8. Tag, auch dann, wenn die Blutung noch anhélt. Das
bedeutet, dass Sie immer am gleichen Wochentag mit einer neuen

Seite 1



Blisterpackung beginnen und, dass |hre Monatsblutung ebenfalls
jeden Monat etwa am gleichen Tag beginnt.

3.2 Wie gehen Sie vor, wenn Sie Marvelon zum ersten Mal einnehmen

e Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonellen

Verhutungsmittel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Marvelon am ersten
Tag lhres Monatszyklus (d. h. am ersten Tag der Monats-
blutung). Marvelon beginnt sofort zu wirken. Sie missen
keine zuséatzliche Verhutungsmethode anwenden.
Sie kdnnen auch an den Tagen 2 - 5 Ihres Monatszyklus
beginnen. Allerdings sollten Sie dann in diesem ersten
Monatszyklus wahrend der ersten 7 Tage der Tabletten-
einnahme zusatzlich eine andere VerhUtungsmethode
(Barrieremethode z. B. Kondom) anwenden.

e Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen
Kontrazeptivum wechseln (kombinierte hormonelle orale
Pille (COC), Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Sie kénnen mit der Einnahme von Marvelon nach dem Tag
beginnen, an dem Sie die letzte Tablette der bisher ver-
wendeten Pille eingenommen haben (das bedeutet: ohne
tablettenfreie Pause). Enthélt die bisher verwendete Pille
auch Tabletten ohne Wirkstoff, kénnen Sie mit der Ein-
nahme von Marvelon nach dem Tag beginnen, an dem Sie
die letzte wirkstoffhaltige Tablette eingenommen haben
(wenn Sie nicht sicher sind, welche Tablette dies ist, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker). Sie kénnen auch spé-
ter mit der Einnahme von Marvelon beginnen, spatestens
jedoch am Tag folgend der Ublichen tablettenfreien Pause
Ihrer bisher verwendeten Pille (oder nach dem Tag an
dem Sie die letzte wirkstofffreie Tablette Ihrer bisher ver-
wendeten Pille eingenommen haben). Haben Sie bisher
einen Vaginalring oder ein transdermales Pflaster verwen-
det, so ist es am Besten, wenn Sie mit der Einnahme von
Marvelon an dem Tag beginnen, an dem der Vaginalring
oder das Pflaster entfernt wird. Sie kénnen die Einnahme
auch spatestens an dem Tag beginnen, an dem Sie die
Anwendung eines neuen Vaginalrings oder eines Pflasters
starten wurden.

Wenn Sie diese Anweisungen befolgen, ist es nicht notwen-
dig, dass Sie eine zusatzliche Verhttungsmethode anwenden.

e Wenn Sie von einer reinen Gestagen-Pille (Minipille) wechseln
Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebi-
gen Tag beenden und am néchsten Tag zur gewohnten
Einnahmezeit mit der Anwendung von Marvelon begin-
nen. Benutzen Sie aber wahrend der ersten 7 Tage der
Anwendung von Marvelon eine zuséatzliche Verhitungs-
methode (eine Barrieremethode z. B. Kondom), wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben.

e Wechsel von einer reinen Gestagen-Injektion, einem

Implantat oder einem intrauterinen Gestagen-Freiset-
zungssystem (IUD)
Beginnen Sie mit der Einnahme von Marvelon an dem
Tag, an dem lhre nachste Hormonspritze fallig wéare, oder
an dem Tag, an dem |hr Implantat oder das IUD entfernt
wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage der Anwen-
dung von Marvelon eine zuséatzliche Verhitungsmethode
(eine Barrieremethode z. B. Kondom), wenn Sie Geschlechts-
verkehr haben.

® Nach einer Geburt
Nach einer Geburt wird Ihnen Ihr Arzt raten, dass Sie Ihre
erste normale Monatsblutung abwarten, bevor Sie die
Einnahme von Marvelon beginnen. Manchmal ist es auch
moglich, friher zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie beraten.
Wenn Sie stillen und Marvelon anwenden wollen, sollten
Sie dies erst mit lnrem Arzt besprechen.

® Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsab-
bruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.
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3.3 Wenn Sie zu viel von Marvelon eingenommen haben (Uberdosierung)
Es liegen keine Meldungen Uber schwerwiegende Nebenwirkungen
vor, wenn zu viele Marvelon Tabletten auf einmal eingenommen wur-
den. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben,
konnen Ubelkeit, Erbrechen oder Blutungen aus der Scheide auftre-
ten. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind Marvelon eingenommen hat,
fragen Sie lhren Arzt um Rat.

3.4 Was ist zu tun, wenn .....

..... wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben

e Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um weniger
als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die Zuverlassig-
keit der Pille noch gegeben. Nehmen Sie die Tablette
sobald Sie daran denken ein, und nehmen Sie die nach-
sten Tabletten wieder zum gewohnten Einnahmezeit-
punkt ein.

e Wenn Sie mehr als 12 Stunden versdumt haben, eine
Tablette zu nehmen, kann die Wirksamkeit der Pille ein-
geschrankt sein. Je mehr aufeinander folgende Tabletten
Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass
der VerhUtungsschutz beeintrachtigt ist. Das Risiko
schwanger zu werden ist besonders hoch, wenn Sie
Tabletten am Anfang der Blisterpackung oder am Ende
der Blisterpackung vergessen. Deshalb sollten Sie die
nachstehenden Anweisungen befolgen (beachten Sie
bitte auch die nachfolgende schematische Darstellung).

Mebhr als 1 Tablette in einer Blisterpackung vergessen
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

1 Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie
daran denken (auch wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig
zwei Tabletten einzunehmen sind) und nehmen Sie die
néchsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt
ein. Verwenden Sie an den néchsten 7 Tagen zuséatzlichen
VerhUtungsschutz (Barrieremethode z. B. Kondom). Hatten
Sie in der Woche, bevor Sie die Tablette vergessen haben,
Geschlechtsverkehr, so besteht die Méglichkeit, dass Sie
schwanger geworden sind. Teilen Sie dies umgehend
Ihrem Arzt mit.

1 Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie
daran denken (auch wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig
zwei Tabletten einzunehmen sind) und nehmen Sie die
nachsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt
ein.

Die Zuverlassigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie brauchen
keinen zusatzlichen Verhitungsschutz.

1 Tablette in Woche 3 vergessen

Sie kdnnen eine der folgenden Mdéglichkeiten wéhlen, ohne zusatzli-

chen Verhitungsschutz verwenden zu missen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran
denken (auch wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig zwei Tablet-
ten einzunehmen sind) und nehmen Sie die nachsten Tabletten
zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein. Sobald die aktuelle Blis-
terpackung aufgebraucht ist, setzen Sie die Tabletteneinnahme
ohne Unterbrechung mit der nachsten Packung fort. Es kann sein,
dass lhre Abbruchblutung bis zum Ende dieser zweiten Packung
ausbleibt, es kdnnen wahrend dieser Zeit jedoch Schmierblutun-
gen oder Durchbruchblutungen auftreten.

Oder

2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blisterpackung
mehr ein, sondern machen eine tablettenfreie Pause von héch-
stens 7 Tagen (einschlieBlich jenes Tages, an dem die Einnahme ver-
gessen wurde). Dann beginnen Sie die nachste Packung. Wenn
Sie so vorgehen, kénnen Sie, wie gewohnt, immer am gleichen
Wochentag mit einer neuen Packung beginnen.

¢ \Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen haben und
Ihre Monatsblutung wahrend der ersten normalen tablettenfreien
Pause ausbleibt, besteht die Méglichkeit, dass Sie schwanger
sind. Halten Sie Rucksprache mit Ihrem Arzt, bevor Sie die nach-
ste Packung beginnen.

Mehr als 1 Tab-
lette im Zyklus
vergessen

Fragen Sie Ihren Arzt
_ >

A

Sie hatten in der Woche vor

— —> | der vergessenen Tablette Ge-

schlechtsverkehr.

v

* Nehmen Sie die vergessene
Tablette ein.

* Verwenden Sie in den nach-
sten 7 Tagen zuséatzliche

SchutzmaBnahmen und
® brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

Nur 1 Tablette

vergessen (mehr
als 12 Stunden [—> >

zuU spét) e Nehmen Sie die vergessene

Tablette ein.
e Brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

* Nehmen Sie die vergessene
Tablette ein.

e Brauchen Sie die Blisterpa-
ckung auf.

¢ Lassen Sie die tablettenfreie

— Pause aus.

® Beginnen Sie mit der nachs-
ten Blisterpackung.

® Brechen Sie die Einnahme
aus der aktuellen Blisterpa-
ckung ab.

¢ L egen Sie eine tablettenfreie
Pause ein (nicht mehr als
7 Tage einschlieBlich des
Tages mit der vergessenen
Tablette).

® Beginnen Sie dann die na-
chste Blisterpackung.

..... wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z. B. Erbrechen, schwe-
rer Durchfall)

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, werden die
wirksamen Bestandteile von Marvelon méglicherweise nicht voll-
stéandig vom Koérper aufgenommen. Wenn Sie innerhalb von 3 bis
4 Stunden nach Einnahme einer Tablette erbrechen, so ist dies, als
ob Sie eine Tablette vergessen hatten und Sie mussen die Anwei-
sungen befolgen, die fur eine vergessene Tabletteneinnahme
beschrieben sind. Wenn Sie schweren Durchfall haben, fragen Sie
Ihren Arzt.

..... wenn Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung @ndern michten

Wenn Sie lhre Tabletten regelmaBig einnehmen, werden Sie lhre
Monatsblutung ungeféhr am gleichen Tag alle 4 Wochen haben.
Wenn Sie diesen Tag &ndern wollen, verkurzen (niemals verlan-
gern) Sie einfach die nachste tablettenfreie Pause. Zum Beispiel:
Wenn lhre Monatsblutung Ublicherweise an einem Freitag beginnt
und Sie zukUnftig den Dienstag winschen (3 Tage friher), dann
beginnen Sie die nachste Blisterpackung 3 Tage friher als ge-
wohnt. Wenn Sie die tablettenfreie Pause stark verklurzen (z. B. 3 Ta-
ge oder weniger), kénnte es sein, dass |hre Monatsblutung wah-
rend der tablettenfreien Pause ausbleibt. Wahrend der Anwendung
der nachsten Blisterpackung kénnten jedoch Durchbruch- oder
Schmierblutungen auftreten.

..... wenn unerwartet Blutungen auftreten

In den ersten Monaten der Anwendung kénnen mit allen Pillen zwi-
schen den Monatsblutungen unregelmaBige Blutungen aus der
Scheide (Schmier- oder Durchbruchblutungen) auftreten.

Es kann sein, dass Sie Hygieneartikel anwenden mussen, setzen
Sie jedoch die Tabletteneinnahme wie Ublich fort. Gewdhnlich héren
die unregelmaBigen Blutungen aus der Scheide auf, sobald sich lhr
Koérper auf die Pille eingestellt hat (ungefahr nach 3 Monaten). Hal-
ten Sie Rucksprache mit lhrem Arzt, wenn die Blutungen anhalten,
sich verstarken oder wieder auftreten.

..... wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist

Wenn Sie alle Tabletten zum richtigen Zeitpunkt eingenommen,
nicht erbrochen oder andere Medikamente eingenommen haben,
ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft auBerst gering.
Setzen Sie die Einnahme von Marvelon wie gewohnt fort.

Bleibt Ihre Monatsblutung zweimal hintereinander aus, besteht die
Moglichkeit einer Schwangerschaft. Informieren Sie unverzuglich
Ihren Arzt. Beginnen Sie die nachste Packung Marvelon erst, wenn
Ihr Arzt eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

3.5 Was ist zu beachten, wenn Sie Marvelon nicht mehr einnehmen machten
Sie kdnnen die Einnahme von Marvelon wann immer Sie wollen been-
den. Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, so fragen Sie Ihren
Arzt nach anderen Verhutungsmethoden.

Wenn Sie die Einnahme von Marvelon auf Grund eines Kinderwun-
sches beenden, so sollten Sie eine nattrliche Monatsblutung abwar-
ten, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. Dies wird helfen,
den Geburtstermin zu errechnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Marvelon Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Halten Sie Rucksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie irgendeine
Nebenwirkung bemerken. Dies sollten Sie besonders dann

tun, wenn diese Nebenwirkung stark und anhaltend ist oder

wenn Sie eine Anderung lhres Gesundheitszustandes
bemerken, als dessen Ursache Sie die Pille vermuten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen sowie deren Symptome

die in Zusammenhang mit Marvelon gebracht wurden sind in

den Abschnitten 2.2.3 "Die Pille und Thrombose"und 2.2.4 'Die Pille
und Krebs" beschrieben.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese Nebenwirkungen
traten bei mehr als 1 von 100 Anwenderinnen auf):

e depressive Stimmung, Stimmungsschwankungen

* Kopfschmerzen

* Ubelkeit, Bauchschmerzen

e Brustschmerzen, Brustspannen

® Gewichtszunahme

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese Nebenwirkun-
gen traten bei mehr als 1 von 1000 Frauen, aber weniger als 1 von
100 Anwenderinnen auf):

e Wasseransammlung im Kérper

e verminderter Sexualtrieb

* Migréne

e Erbrechen, Durchfall

® Hautausschlag, Nesselsucht

e BrustvergréBerung

Selten auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese Nebenwirkungen

traten bei weniger als 1 von 1000 Anwenderinnen auf):

e allergische Reaktionen

e gesteigerter Sexualtrieb

® Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

e Erythema nodosum, Erythema multiforme (dies sind Hauterkran-
kungen)

¢ FlUussigkeitsabsonderung aus der Brust, Flussigkeitsabsonderung
aus der Scheide

* Gewichtsabnahme

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information aufgefthrt sind, so informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

5. Wie ist Marvelon aufzubewahren?

Sie durfen Marvelon nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Die Tabletten nicht Uber 25° C lagern. Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schutzen.

Verwenden Sie dieses Praparat nicht, wenn Sie zum Beispiel eine
Verfarbung der Tabletten, brlichige Tabletten oder irgendein anderes
sichtbares Anzeichen einer Beschadigung feststellen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufhewahren!

6. Weitere Informationen

6.1 Was Marvelon enthélt

Die Wirkstoffe sind Desogestrel und Ethinylestradiol.

1 Tablette enthalt 0,150 mg Desogestrel und 0,030 mg Ethinylestra-
diol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kartoffelstarke, Povidon, Stearinséure (Ph.Eur.), Hochdisperses Silici-
umdioxid, a-Tocopherol (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.).

6.2 Wie Marvelon aussieht und Inhalt der Packung

In einer Faltschachtel Marvelon sind 1, 3 oder 6 Blisterpackungen mit
je 21 Tabletten verpackt.

Die Tabletten sind bikonvex, rund und haben einen Durchmesser von
5 mm.

Die Tabletten sind auf der einen Seite mit TR5 und auf der anderen
Seite mit dem Wort Organon und einem Stern gekennzeichnet.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
6.4 Wann diese Gebrauchsinformation zuletzt iiberarbeitet wurde

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im
Januar 2009.

Sollten Sie weitere Fragen haben oder die vollstdndige Produktbeschrei-

bung von Marvelon bendtigen, so wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.
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