Pakendi infoleht: teave kasutajale

Marvelon, tabletid
Ettiniitilostradiool, desogestreel

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

e Oigesti kasutatuna on need ithed kdige usaldusviirsemad, poorduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

e Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel mééral
verehiiiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v&i uuesti kasutama
hakkamisel parast 4-nddalast v3i pikemat vaheaega.

e Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil voivad olla
verehiitibe siimptomid (vt 18ik 2 ,,Verehiitibed*).

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Marvelon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Marvelon’i votmist
Kuidas Marvelon’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Marvelon’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Marvelon ja milleks seda kasutatakse

Marvelon on kombineeritud suukaudne rasestumisvastane ravim (nimetatakse ka ,,pill*) ehk
kontratseptiiv. Iga tablett sisaldab viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni. Need on
desogestreel (gestageen) ja etiiniitilostradiool (Gstrogeen). Viikese hormoonisisalduse tottu on
Marvelon arvatud madala-annuseliste suukaudsete rasestumisvastaste ravimite hulka. Kuna kdik
tabletid sisaldavad samu hormoone samas koguses, on tegemist monofaasilise kombineeritud
suukaudse rasestumisvastase ravimiga.

Marvelon’i kasutatakse rasestumise valtimiseks.

Kui tablette votta korralikult (tablette v3tmata jatmata), siis on rasestumise voimalus viga viike.

2. Mida on vaja teada enne Marvelon'i votmist

Uldised méiirkused
Enne Marvelon’i kasutama hakkamist lugege 16igust 2 teavet verehiiiivete kohta. Eriti oluline on
lugeda verehiitivete siimptomite kohta, vt 15ik 2 “Verehiitibed”.

Selles infolehes on kirjeldatud mitmeid olukordi, mille korral te peate tablettide votmise 16petama voi
millal tablettide usaldusviairsus voib olla vihenenud. Neis olukordades peate te hoiduma
seksuaalvahekorrast voi peate kasutama tdiendavalt mittehormonaalseid rasestumisvastaseid
meetmeid, nt kasutama kondoomi v&i muud barjazrimeetodit. Arge kasutage kalendri- voi
temperatuurimeetodeid. Need meetodid ei ole usaldusviirsed, kuna rasestumisvastaste tablettide



kasutamine muudab menstruaaltsiikliga tavaliselt kaasnevaid temperatuuri- ja emakakaelalima
muutusi.

Marvelon, nagu ka koik teised rasestumisvastased ravimid, ei kaitse HIV-infektsiooni (AIDS)
ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Marvelon on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge jagage seda teistega.

Marvelon’i ei tohi tavaolukorras kasutada menstruatsiooni alguse edasiliikkamiseks. Siiski, kui teil on
erandjuhul vaja menstruatsiooni algust edasi liikkata, votke thendust oma arstiga.

Millal te ei tohi Marvelon’i kasutada

Te ei tohi Marvelon’i kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on moni
neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine
rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini. Vt ka 16ik 2 ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Marvelon®.

. Kui teil on (v6i on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (siivaveenitromboos), kopsudes
(kopsuembol) voi teistes elundites.

. Kui te teate, et teil on vere hiilibimist mdjutav hiire, nt C-valgu v&i S-valgu vaegus,
antitrombiin-III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon voi fosfolipiidivastased antikehad.

. Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 161k
,.Verehiiiibed").

. Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt v6i insult.

. Kui teil on (voi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v3ib
olla siidameinfarkti esimene tunnus) vdi mdoduv isheemiline atakk (m66duvad insuldi
stimptomid).

. Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites):
. raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

. viga korge vererdhk;
. vdga suur rasvade (kolesterool v&i trigliitseriidid) sisaldus veres;
. seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks.

. Kui teil on (vdi on olnud) teatud tiiiipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.

Kui teil on v&i on olnud pankreatiit (kdhundarme pdletik), millega kaasneb vdi kaasnes

rasvaiihendite korge sisaldus veres.

Kui teil on kollatdbi (naha kollasus) voi raske maksahaigus.

Kui teil on v&i on olnud suguhormoonidest sdltuv vihkkasvaja (nt rinnanddrme voi

suguelundite).

Kui teil on vdi on varem olnud maksakasvaja.

Kui teil on ebaselge pShjusega veritsus tupest.

Kui teil on endomeetriumi hiiperplaasia (emaka limaskesta ebaloomulik vohamine).

Kui te olete rase vdi arvate, et voite olla rase.

Kui olete etiintiiilostradiooli, desogestreeli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud

16igus 6) suhtes allergiline.

Kui moni neist seisunditest ilmneb esmakordselt tablettide kasutamise ajal, Idpetage nende vStmine

koheselt ning konsulteerige oma arstiga. Sel ajal kasutage mittehormonaalseid rasestumisvastaseid

vahendeid. Vt ka 18ik ,,Uldised mérkused* iileval.



FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Marvelon

Millal peate p6Srduma oma arsti poole?

Poo6rduge viivitamatult arsti poole

Nende raskete korvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 15igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe
tunnuseid®.

jalas (st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia), siidameinfarkt v3i

kui te mérkate voimalikke verehiiiibe stimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on verehiiiive

insult (vt allolevat 16iku ,,Verehiiiibed*).

Teatage oma arstile, kui teil esineb iiksk6ik milline jirgmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui mdni neist seisunditest tekib vdi muutub d4gedamaks Marvelon’i
kasutamise ajal.

Kui te suitsetate.

Kui teil on suhkurtgbi.

Kui te olete iilekaaluline.

Kui teil on kdrge vererdhk.

Kui teil on siidameklapi kahjustus vai teatud siidame riitmih&ired.

Kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit).

Kui teil on veenilaiendid.

Kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud tromboos, siidamelihase infarkt voi insult.

Kui teil on migreen.

Kui teil on epilepsia.

Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) vdi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kShunddrme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega litkuda (vt 161k 2
,.Verehiiiibed").

Kui te olete &sja siinnitanud, on teil suurem oht verehiitivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast siinnitust saate hakata Marvelon’i votma.

Kui kellelgi teie lghisugulastest on olnud rinnanddrmevéhk.

Kui teil on maksa voi sapipdie haigus.

Kui teil on Crohni tdbi voi haavandiline koliit (krooniline poletikuline soolehaigus).

Kui teil on siisteemne eriitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevdimet).

Kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiitibimishéire, mis p&hjustab
neerupuudulikkust).

Kui teil on sirprakuline aneemia (parilik vere punaliblede haigus).

Kui teil esineb seisund, mis esmakordselt tekkis vdi halvenes raseduse vdi eelneva
suguhormoonide kasutamise ajal (nt kuulmise kadu; teatud haigus, mida nimetatakse
porfiitiriaks; rasedusherpeseks nimetatav nahahaigus, Sydenham’i tantstdveks nimetatav
haigus).

Kui teil on v&i on olnud kloasmid (kollakaspruunid pigmendilaigud nahal, enamasti néol);
sellisel juhul hoiduge liigse péikese- vdi ultraviolettkiirguse eest.

Kui méni iilalmainitud seisunditest ilmneb esimest korda, kordub vdi halveneb tablettide kasutamise
ajal, peate te konsulteerima oma arstiga.

Rasestumisvastased tabletid ja tromboos

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Marvelon’i, kasutamine suurendab
verehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel vib verehiiiive
veresooned ummistada ja pohjustada tdsiseid probleeme.



Verehiiiibed voivad tekkida:
e veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
e arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).

Verehiilivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed tekitada raskeid
pikaajalisi tiisistusi, vdga harva vdivad need 18ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Marvelon’i
kasutamisel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui te méarkate mis tahes jargmist ndhtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid néhte? Millisele haigusele see
viitab?

e Uhe jala paistetus voi paistetus piki jala vdi jalalaba veeni, | Siivaveenitromboos
eriti juhul, kui sellega kaasneb:
evalu v&i hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult seistes
v3i kondides;
ehaige jala kdrgem temperatuur;
ejalanaha viarvimuutus, nt kahvatus, punetus vai sinakaks
védrvumine.

e Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud dhupuudus véi kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud kdha (voib kaasneda
verikoha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval
hingamisel.
Tugev peapdoritus v3i pearinglus.

o Kiire vdi ebakorrapérane siidamertiitm.
Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, po6rduge oma arsti poole, sest osa
stimptomeid (nt kdha v&i Shupuudus) vaivad ekslikult viidata
ka vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt

kiilmetushaigus).
Enamasti ithes silmas tekkivad siimptomid: Tromboos silma vorkkesta
e kohene nﬁgemiskaotus vOi veenis (verehi‘u’jve silmas)
e valutu ndgemise dhmastumine, mis v8ib viia
niagemiskaotuseni.
e Valu, ebamugavus-, surve- v3i raskustunne rindkeres. Stidameinfarkt
e Pigistus- vdi tdistunne rindkeres, késivarres v3i rinnaku all.
o Tiistunne, seedehiired voi limbumistunne.
e Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 15uga,

kdripiirkonda, kédsivarde ja kohtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.
Adrmine ndrkus, drevus voi Shupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapérane siidameriitm.

e Akki tekkinud tuimus vai ndrkus nios, kies voi jalas, eriti | Insult




Kas teil esineb neid néhte? Millisele haigusele see
viitab?
ithel kehapoolel.
e AKkki tekkinud segasusseisund, riazkimis- voi
mdistmisraskus.
e Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nigemishiired.
e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.
e Akki tekkinud tugev v&i pikaajaline teadmata phjusega
peavalu.
e Teadvusekaotus v6i minestamine krampidega voi ilma.
Mbnikord véivad insuldi siimptomid olla lithiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja tdielikult. Te peate siiski poorduma
viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi
tekkeks.
e Jisemete paistetamine ja kergelt sinakas vérvus. Teisi veresooni ummistavad
e Tugev kdhuvalu (sige koht). verehiiiibed
VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

o Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehiiiivete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski
harva. Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste
vahendite kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehiiiive tekib jalas vdi jalalabas, vdib see pdhjustada siivaveenitromboosi.

Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, v3ib see pdhjustada kopsuembooliat.

e Viga harva v8ib verehiiiive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma

vorkkesta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v6i mdnda muud ravimit) uuesti votma parast
4-nédalast voi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jadb risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te 15petate Marvelon’i vdtmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nédala
jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?
Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiiiibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) voi kopsus (kopsuemboolia) Marvelon’i votmise
ajal on viike.

e Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiiiive iihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

e Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.



o Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
desogestreeli (sisaldub ka Marvelon’is) sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

e Verehiiiibe tekkerisk on erinev, see sdltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
,.Faktorid, mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski).

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
pilli/plaastrit/rongast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
voi norgestimaati sisaldavaid kombineeritud
hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad Marvelon’i. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk Marvelon’i kasutamisel on viike, kuid moned seisundid suurendavad seda riski.
Teil on suurem risk:

e kui te olete viga iilekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);
kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus vdi mdnes muus elundis. Sel juhul v3ib teil esineda périlikku vere hiitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v&i kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tSttu pikka aega
lilkuda v&i kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v&ib osutuda Marvelon’i kasutamise peatamine
mitu nédalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vihem liikuvam. Kui te peate 1dpetama
Marvelon’i kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit votma hakata;

e vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);

e kui te stinnitasite vdhem kui mdni nidal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid, seda suurem on teie verehiiiibe tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehiiiibe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb moni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et Marvelon’i kasutamine tuleb 15petada.

Kui méni nimetatud seisunditest muutub Marvelon’i kasutamise ajal, nt kui lahiperekonna liikmel
tekib teadmata pShjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, rdikige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS
Mis voib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?

Nagu verehiiiive veenis, v3ib ka verehiiiive arteris pShjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pohjustada siidameatakki vGi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski
On oluline mirkida, et siidameataki vdi insuldi oht Marvelon’i kasutamisel on viga viike, kuid see
voib suureneda:

e vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);



e Kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu Marvelon’i
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine l0petada. Kui te ei suuda suitsetamist 16petada ja
olete iile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e  kui te olete iilekaaluline;
kui teil on korge vererdhk;

o kui kellelgi teie ldhisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki v&i
insulti. Sellisel juhul vdib teil olla suurem risk siidameataki voi insuldi tekkeks;

e kui teil voi kellelgi teie ldhisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid)
sisaldus veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;
kui teil on probleeme siidamega (klapirike, siidameriitmihiire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest v8i kui mdni neist on eriti tdsine, vdib verehiiiibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub Marvelon’i kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lahiperekonna liikmel tekib teadmata pohjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt suureneb,
radkige oma arstiga.

Rasestumisvastased tabletid ja vihk

Naistel, kes kasutavad rasestumisvastaseid tablette, on rinnanddrmevihki diagnoositud veidi
sagedamini kui samaealistel neid tablette mittekasutavatel naistel. See viike erinevus rinnanddrmevahi
diagnooside hulgas kaob jark-jargult ligikaudu 10 aasta jooksul parast nimetatud tablettide votmise
16petamist. Ei ole teada, kas see erinevus on pohjustatud tablettide kasutamisest vdi mitte. PShjuseks
vdib olla asjaolu, et neid naisi kontrolliti sagedamini ning seetdttu avastati rinnanddrmevihk varem.
Harvadel juhtudel on rasestumisvastaste tablettide kasutajatel esinenud healoomulisi ning veelgi
harvem pahaloomulisi maksakasvajaid. Sellised kasvajad v3ivad pdhjustada kdhuddnesisest
verejooksu. Votke koheselt ithendust oma arstiga, kui teil tekib dge kdhuvalu.

Emakakaelavihki pShjustab inimese papilloomviiruse poolt tekitatud infektsioon. On leitud, et see
esineb sagedamini naistel, kes on kasutanud rasestumisvastaseid tablette pikka aega. Ei ole teada, kas
see on tingitud hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite kasutamisest, seksuaalkditumisest voi
muudest faktoritest (nagu nditeks hoolikam skriinimine emakakaelavihi suhtes).

Muud ravimid ja Marvelon

Mboned ravimid ei lase tablettidel toimida nii, nagu ette néhtud. Need on méned epilepsia- ja
narkolepsiaravimid (nt primidoon, feniitoiinid, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin,
topiramaat, felbamaat, modafiniil), tuberkuloosiravimid (nt rifampitsiin) ja HIV-infektsiooni ravimid
(nt ritonaviir, nelfinaviir, nevirapiin, efavirens), antibiootikumid (nt ampitsilliin, tetratsiikliinid,
griseofulviin, rifabutiin) mdnede teiste infektsioonide raviks, kopsude veresoonte
kdrgevererdhuvastased ravimid (bosentaan) ja liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad
taimsed ravimid, mida kasutatakse peamiselt depressiivse meeleolu leevendamiseks.
Rasestumisvastased tabletid vdivad mdjutada ka teiste ravimite toimet (nt tsiiklosporiin ja lamotrigiin).

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid voi taimseid preparaate, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
Samuti Gelge teistele arstidele ja hambaarstidele, kes teile mingit ravimit vilja kirjutavad (voi ravimeid
viljastavale apteekrile), et te votate Marvelon’i. Nemad vdivad teile 6elda, kas ja kui kaua te peate
kasutama lisameetmeid raseduse véltimiseks.

Rasedus ja imetamine

Marvelon’i ei tohi kasutada raseduse ajal vdi juhul, kui te arvate, et olete rase. Kui te kahtlustate, et
olete Marvelon’i kasutamise ajal rasestunud, peaksite te sellest oma arsti informeerima niipea kui
vOimalik.



Uldiselt ei soovitata Marvelon’i kasutada imetamise ajal. Kui te soovite kasutada rasestumisvastaseid
tablette imetamise ajal, pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Toimet autojuhtimisele ja masinatega t66tamisele ei ole tdheldatud.

Marvelon sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Kasutamine noorukitel
Puuduvad kliinilised andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta kasutamisel alla 18-aastastel noorukitel.

Millal tuleb p6orduda arsti poole

Regulaarsed kontrollid

Kui te kasutate rasestumisvastaseid tablette, iitleb teie arst teile aja jargmise kontrolli jaoks. Tavaliselt
peaksite te kdima kontrollis igal aastal.

Votke oma arstiga ithendust niipea kui véimalik, kui:

. te mirkate vdimalikke verehiilibe siimptomeid, mis voib tihendada, et teil on verehiiiive jalas (st
siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia), siidameinfarkt vdi insult (vt iileval
18iku ,,Verehiiiibed). Nende raskete kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 16igust ,,Kuidas
tunda dra verehiiiibe tunnuseid®.

. te mérkate muutusi oma tervises, eriti selliseid, mida on loetletud selles infolehes (vt 16ik 2
,, Millal te ei tohi Marvelon’i kasutada“ ja ,, Mida on vaja teada enne Marvelon’i votmist ”’; drge
jétke tahelepanuta punkte, mis puudutavad muutusi teie lahisugulaste tervises);
te tunnete tiikki rinnas;

. teil tekivad angioddeemi siimptomid nagu nio, keele ja/vdi kurgu paistetus ja/voi raskused
neelamisel v&i 166ve, millega kaasnevad hingamisraskused;

. te hakkate kasutama mdnda teist ravimit (vt 15ik 2 ,,V&tmine koos teiste ravimitega“);

. te olete liikkumisvdimetu (voodireziimil) v3i peate minema operatsioonile (rddkige oma arstiga
sellest vahemalt 4 nddalat varem);

. teil esineb ebaharilik, tugev veritsus tupest;
te unustasite tableti votta pakendi esimesel niddalal ja teil oli suguiihe seitsme pdeva jooksul enne
seda;
teil on raske kdhulahtisus;

. teil on menstruatsioon dra jadnud kaks korda jarjest voi te kahtlustate, et olete rase (drge

alustage jargmist pakki enne, kui arst lubab).

3. Kuidas Marvelon'i votta

Millal ja kuidas tablette vGtta

Iga Marvelon’i pakend sisaldab 21 tabletti. Pakendis on iga tablett mérgistatud kindla nddalapidevaga,
millal selle peab votma. Votke tablett sisse iga pdev umbes samal ajal, vajadusel vihese veega. Jargige
noolekeste suunda pakendil, kuni kdik 21 tabletti on vdetud. Jargneva seitsme pédeva jooksul te tablette
ei vota. Nende seitsme pdeva jooksul peaks algama menstruatsioonitaoline vereeritus (tupeverejooks).
Tavaliselt algab see 2...3. pdeval pérast viimase Marvelon’i tableti votmist. Uue pakendiga tehke
algust vaheaja kaheksandal pdeval, isegi kui vereeritus ei ole veel 15ppenud. See tihendab, et te
alustate uut pakendit iga kord iihel ja samal nddalapdeval ja samuti on teil menstruatsioonitaoline
vereeritus igal kuul ligikaudu samadel paevadel.

Esimese Marvelon’i pakiga alustamine
. Kui viimase kuu jooksul pole kasutatud iihtegi hormonaalset rasestumisvastast vahendit



Alustage Marvelon’i vdtmist menstruatsioonitsiikli esimesel pdeval, st menstruatsiooni (verejooksu)
esimesel pdeval. Marvelon’i toime avaldub kohe, seega pole vajadust kasutada lisaks teisi
rasestumisvastaseid meetodeid.

Te vdite alustada tablettide votmist ka tsiikli 2...5. pdeval, kuid siis peate te esimese

menstruatsioonitsiikli esimesel seitsmel tabletivotmise pieval kasutama lisaks tdiendavat

rasestumisvastast meetodit (barjdirimeetod).

. Uleminekul monelt teiselt kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt vahendilt
(kombineeritud suukaudsed rasestumisvastased tabletid, tuperongas voi transdermaalne
plaaster)

Te vdite alustada Marvelon’i votmist jargmisel pdeval parast viimase tableti vdtmist seniste tablettide

pakendist (see tihendab, et tabletivaba vaheaeg jaib dra). Kui teie seniste tablettide pakend sisaldab ka

mitteaktiivseid rasestumisvastaseid tablette, siis voite Marvelon’i votmist alustada paeval péarast

viimase aktiivse tableti vdtmist (kui te pole kindel, milline see on, siis kiisige oma arstilt vdi

apteekrilt). Te vdite alustada ka hiljem, kuid mitte kunagi hiljem kui pdev pérast seniste tablettide

tabletivaba perioodi (vdi pdeval pérast viimase mitteaktiivse tableti votmist). Kui te kasutate
tuperdngast voi transdermaalset plaastrit, on parim Marvelon’i votmist alustada tuperdnga voi plaastri
eemaldamise pdeval voi kdige hiljem pdeval, millal oleksite pidanud paigaldama jargmise tuperdnga
vOi plaastri.

Kui te olete kasutanud pilli, plaastrit voi rongast jarjepidevalt ja korrektselt ning olete veenudunud, et
te ei ole rase, voite te 1dpetada pilli votmise voi eemaldada rdnga vdi plaastri igal ajal ja alustada
koheselt Marvelon’i kasutamist.

Jargides neid juhiseid ei ole vaja kasutada lisaks teisi rasestumisvastaseid meetodeid.

. Uleminekul ainult progestageeni sisaldavalt tabletilt (nimetatakse ka ,, minipill )

Te voite 1opetada ,,minipillide” vdtmise suvalisel pdeval ja alustada Marvelon’i v3tmist jargmisel

pdeval samal kellaajal. Esimese seitsme pdeva jooksul, mil te vitate Marvelon’i peaksite te siiski

kasutama lisaks tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod).

. Uleminekul ainult progestageeni sisaldavalt siistitavalt ravimilt, implantaadilt véi progestageeni
vabastavalt emakasiseselt vahendilt (IUD)

Alustage Marvelon’i votmist ajal, kui teile peaks tehtama jargmine siist voi paeval, mil teil

eemaldatakse implantaat v3i emakasisene vahend. Esimese seitsme péeva jooksul, mil te votate

Marvelon’i peaksite siiski kasutama lisaks tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod).

° Pdrast siinnitust

Kui te olete &sja siinnitanud, v&ib arst soovitada teil enne Marvelon’i kasutamise alustamist dra oodata

esimene normaalne menstruatsioon. Monikord on vdimalik ka varem alustada. Teie arst annab teile

ndu. Kui te toidate last rinnaga, peaksite te Marvelon’i vitmise osas esmalt kiisima ndu oma arstilt.

° Pdirast nurisiinnitust voi aborti

Teie arst annab teile ndu.

Kui te vitate Marvelon’i rohkem kui ette nihtud

Siiani puuduvad andmed Marvelon’i kahjulikust toimest ithekordse iileannustamise korral. Kui te olete
korraga sisse votnud mitu tabletti, vdivad teil tekkida iiveldus, oksendamine v3i veritsus tupest. Kui te
avastate, et Marvelon’i on v&tnud laps, kiisige ndu arstilt.

Kui te unustate Marvelon’i votta

° Kui te hilinesite tableti votmisega vihem kui 12 tundi, siis rasestumisvastaste tablettide
usaldusviirsus ei vihene. Votke tablett niipea, kui see teile meenub ning jargmised tabletid
votke tavalisel ajal.

. Kui te hilinesite tableti vétmisega rohkem kui 12 tundi, v3ib tablettide usaldusvaérsus olla
vihenenud. Mida rohkem jérjestikuseid tablette on votmata jadnud, seda suurem on risk, et
rasestumisvastane toime on langenud. Eriti suur risk rasestuda on siis, kui te jétate tableti
vOtmata pakendi alguses voi 16pus. Seetdttu peate jargima alltoodud juhiseid (vt ka
allpoololevat diagrammi).

Kui te unustasite votta rohkem kui iihe tableti pakendist



Kiisige ndu oma arstilt.

Kui teil jii 1 tablett votmata esimesel nédalal

Votke vGtmatajddnud tablett niipea kui see teile meenub (isegi kui see tdhendab kahe tableti vGtmist
itheaegselt) ning votke jargmised tabletid tavalisel ajal. Kasutage lisaks muid rasestumisvastaseid
meetmeid (barjadrimeetod) jirgmise seitsme pédeva jooksul. Kui te olite seksuaalvahekorras nidalala
jooksul enne tableti vdtmatajaamist, on vdimalik, et te olete rase. Rédkige sellest otsekohe oma arstile.

Kui teil jéi 1 tablett votmata teisel nddalal

Votke votmatajddanud tablett niipea kui see teile meenub (isegi kui see tahendab kahe tableti vdtmist
itheaegselt) ning votke jargmised tabletid tavalisel ajal.

Tablettide usaldusvéirsus ei vihene. Muid rasestumisvastaseid meetodeid pole lisaks vaja kasutada.

Kui teil jii 1 tablett votmata kolmandal nddalal

Vaite valida iihe jargnevatest voimalustest. Muid rasestumisvastaseid meetodeid pole lisaks vaja

kasutada.

1. Votke votmatajddnud tablett niipea, kui see teile meenub (isegi kui see tdhendab kahe tableti
vOtmist iheaegselt) ning vStke jargmised tabletid tavalisel ajal. Alustage jargmise pakendiga
niipea, kui olete Idpetanud kdesoleva pakendi, nii et kahe pakendi vahele ei jii vaheaega. Teil
ei pruugi tekkida menstruatsioonitaolist vereeritust enne teise pakendi I6petamist, kuid teil v&ib
esineda tablettide votmise pdevadel médrimist ja vaheveritsust.

2. Lopetage tablettide votmine kdesolevast pakendist, pidage seitsmepédevane voi lithem
tabletivaba paus (arvestades sisse ka pieva kui tablett jii vétmata) ning alustage uue
pakendiga. Seda meetodit jargides vdite te uue pakendiga alati alustada samal paeval kui
tavaliselt.

Kui te unustasite tableti vdtmata ning teil ei tekkinud menstruatsioonilaadset vereeritust esimesel

normaalsel tabletivabal perioodil, siis v3ite olla rase. Konsulteerige arstiga enne kui te alustate uue
pakendiga.
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rohkem kui iiks tablett < PpIpoorduge arsti poole |
tsukli ajal unustatud

jah

te olite nadal enne tableti vahelejatmist vahekorras |

ol

- vOtke vahelejdanud tablett
- kasutage lisakaitsevahendit 7 paeva
- kasutage pakend I6puni

ununes ainult tiks tablett ’IMI—’ - vétke vahelejaéanud tablett

(rohkem kui 12 tundi) - kasutage pakend I6puni

- votke vahelejaanud tablett

) - kasutage pakend I6puni
- jatke tabletivaba intervall vahele
- jatkake jargmise pakendiga

kolmas nadal vOi

- kéesolevast pakendist d&rge enam tablette vétke

- tehke tabletivaba vahe (mitte rohkem kui 7 paeva
k.a vétmata jaanud tablett)

‘jatkake jargmise pakendiga

Kui teil on seedetrakti hdired (nt oksendamine, tugev kdhulahtisus)

Kui te oksendate vdi teil on tugev kdhulahtisus, vdivad Marvelon’i tableti toimeained jddda téielikult
imendumata. Kui te oksendasite 3...4 tunni jooksul pérast tableti votmist, on see vordne tableti
votmatajatmisega. Te peate jargima nduandeid, mis kehtivad vdtmatajdinud tablettide kohta. Kui teil
on tugev kdhulahtisus, konsulteerige palun oma arstiga.

Kui te soovite muuta menstruatsiooni alguse pieva

Kui te jargite tablettide votmise juhiseid, siis algab teil menstruatsioon iga nelja nddala tagant
ligikaudu samal pdeval. Kui te soovite menstruatsiooni algusaega muuta, siis lithendage (mitte kunagi
drge pikendage) jargmist tabletivaba perioodi. Niiteks kui teil tavaliselt algas menstruatsioonilaadne
vereeritus reedel ja te soovite, et see edaspidi algaks teisipdeval (3 pdeva varem), siis alustage jargmise
pakendiga 3 pdeva varem kui tavaliselt. Kui te jitate oma tabletivaba perioodi véga lithikeseks (nt 3
paeva voi vihem), siis ei pruugi teil sel ajal vereeritust esineda. Jirgmise pakendi kasutamise ajal vib
teil esineda médrimist voi vaheveritsust.

Kui teil tekib ootamatu veritsus

Koikide rasestumisvastaste tablettide vGtmise ajal vib esimeste kuude jooksul esineda
menstruatsioonilaadsete vereerituste vahel ebaregulaarne vereeritus tupest (méarimine voi
vaheveritsus). Sel juhul tuleb kasutada hiigieenisidemeid, kuid jétkake tablettide vdtmist nagu
tavaliselt. Ebaregulaarsed vereeritused tupest 16pevad tavaliselt péarast seda, kui teie organism on
harjunud rasestumisvastaste tablettidega (tavaliselt umbes 3 kuu pérast). Kui vereeritus jatkub, muutub
tugevamaks voi algab uuesti, radkige sellest arstile.

Kui teil jdi menstruatsioonilaadne vereeritus vahele

Kui te olete digeaegselt dra votnud kdik tabletid, te ei ole oksendanud ega kasutanud muid ravimeid,
siis suure tdendosusega te ei ole rase. Jitkake Marvelon’i votmist nagu tavaliselt.

Kui teil jdi vahele kaks menstruatsioonilaadset vereeritust jérjest, siis vdite olla rase. Radkige sellest
otsekohe oma arstile. Arge alustage jirgmist Marvelon’i pakendit enne, kui teie arst on kontrollinud,
kas te olete rase vdi ei ole.
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Kui te Iopetate Marvelon’i votmise

Te voite Marvelon’i vitmise 15petada igal ajal, kui te seda soovite. Kui te ei soovi rasestuda,
konsulteerige oma arstiga muude rasestumisvastaste vahendite osas.

Kui te 15petate Marvelon’i vitmise, kuna soovite rasestuda, peaksite te enne planeeritavat rasestumist
dra ootama loomuliku menstruatsiooni. See aitab vilja arvutada, millal oodatav laps peaks siindima.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Marvelon pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; voi kui teil tekib moni
tervisehdire, mis voib olla tingitud Marvelon’i kasutamisest, siis rdgkige sellest oma arstile.

Kaikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) voi arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tépsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 16igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Marvelon’i kasutamist*.

Sage (esinevad rohkem kui iihel naisel 100-st):

- depressiivne meeleolu, meeleolu muutused
- peavalu

- iiveldus, kdhuvalu

- rindade valulikkus, rindade hellus

- kehakaalu tous.

Aeg-ajalt (esinevad rohkem kui iihel naisel 1000-st, kuid mitte rohkem kui iihel naisel 100-st):
- vedelikupeetus

- sugutungi langus

- migreen

- oksendamine, kéhulahtisus

- 166ve, ndgestobi

- rindade suurenemine.

Harv (esinevad vihem kui iihel naisel 1000-st):
- Ohtlikud verehiiiibed veenis vdi arteris, nt:
jalas voi jalalabas (stivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
siidameatakk;
insult;
miniinsult voi ajutised insuldilaadsed siimptomid, mida nimetatakse modduvaks isheemiliseks
atakiks;
o verehiiiibed maksas, maos/soolestikus, neerudes vdi silmas.
Verehiiiivete tekkerisk v6ib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe siimptomite kohta vt 15igust 2).
- iilitundlikkusreaktsioonid
- sugutungi suurenemine
- kontaktliditsede talumatus
- nodoosne eriiteem, mitmekujuline eriiteem (need on nahahaigused)
- eritis rindadest, eritis tupest
- kehakaalu vihenemine.

O O 00O

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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S. Kuidas Marvelon'i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate tableti virvimuutust, purunemist v&i teisi silmaga nihtavaid
riknemise marke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata fra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Marvelon sisaldab

- Toimeained on: etiiniitilostradiool (0,030 mg) ja desogestreel (0,150 mg).

- Teised koostisosad on: kolloidne rinidioksiid, veevaba, laktoosmonohiidraat, kartulitarklis,
povidoon, steariinhape, all-rac-alfa-tokoferool.

Kuidas Marvelon viilja néeb ja pakendi sisu

Ummargused kaksikkumerad 6 mm l:ibimddduga tabletid, mille iihel kiiljel on mirgistus ,,TR” ja selle
all 5 ning teisel kiiljel mérgistus ,,Organon*”.

Blister, milles on 21 tabletti.

1 voi 3 blistrit, mis on pakendatud pappkarpi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Merck Sharp & Dohme OU

A. H. Tammsaare tee 47

11316 TALLINN

Tel.: 6 144 200

msdeesti@merck.com

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014.
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