Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MARVELON®, Filmtablette

Desogestrel/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):
Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im
ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-

zeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie

vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel®).
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1. Was ist Marvelon und wofiir wird es
angewendet?

Zusammensetzung und Art der Pille

Marvelon ist ein kombiniertes Empféngnisverhiitungs-
mittel zum Einnehmen (orales Kontrazeptivum — ,die
kombinierte Pille*). Jede Tablette enthalt eine geringe
Menge von zwei verschiedenen weiblichen Geschlechts-
hormonen, und zwar Desogestrel (ein Gelbkérperhor-
mon) und Ethinylestradiol (ein Ostrogen). Aufgrund der
geringen Hormonmengen kann Marvelon als niedrig
dosierte Pille bezeichnet werden. Da in jeder Tablette der
Blisterpackung die gleichen Hormone in einer gleichen
Dosierung kombiniert sind, spricht man von einem
einphasigen kombinierten Empféangnisverhitungsmittel
zum Einnehmen.

Wofiir wird Marvelon angewendet?

Marvelon wird zur Empféngnisverhiitung angewendet.
Bei korrekter Einnahme (ohne die Einnahme von Tablet-
ten zu vergessen) ist die Wahrscheinlichkeit, schwanger
zu werden, sehr gering.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Marvelon beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in
Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von Marvelon
beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe
Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel”.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene
Situationen beschrieben, in denen Sie die Pilleneinnahme
abbrechen miissen oder in denen die Verlasslichkeit der
Pille eingeschrénkt sein kann. In diesen Situationen soll-
ten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétzlich
nicht hormonale Verhitungsmethoden anwenden.
Verwenden Sie z.B. ein Kondom oder eine andere
Barrieremethode. Verwenden Sie nicht die Kalender- oder
Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen unzuver-
I&ssig sein, da die Pille die monatlichen Temperatur-
schwankungen und Verédnderungen des Gebarmutter-
schleims beeinflusst.

Wie andere hormonale Verhiitungsmittel bietet
Marvelon keinen Schutz vor HIV-Infektionen (AIDS)
und anderen sexuell libertragbaren Krankheiten.
Marvelon wurde Ihnen persénlich 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 verzdgern, so wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

— Marvelon darf nicht angewendet werden

Marvelon darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgeflhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
einer der nachstehend aufgefihrten Punkte auf Sie
zutrifft, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird
dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der
Empfangnisverhitung fiir Sie besser geeignet ist. Siehe
auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nah-
men’*,

— Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der
Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge
(Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs
haben (oder in der Vergangenheit hatten).

— Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper.

— Wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel®).

— Wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten.

— Wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die
schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes
Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine
transitorische ischdmische Attacke (TIA — voriberge-
hende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friher einmal hatten).

— Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhéhen kénnen:

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgeféalle

» sehr hoher Blutdruck

» sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

» eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie
bekannt ist.

— Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog.
.Migrane mit Aura“) leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben.

— Wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis) verbunden mit hohen Blutfettwerten
haben (oder hatten).

— Wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine
schwere Lebererkrankung haben oder hatten und lhre
Leberfunktion noch eingeschrankt ist.

— Wenn Sie Krebs haben (oder hatten), der unter dem
Einfluss von Geschlechtshormonen wachsen kénnte
(z.B. Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane).

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

— Wenn bei Ihnen nicht abgeklarte Blutungen aus der
Scheide auftreten.

— Wenn bei Ihnen ein ungewéhnliches Wachstum der
Gebarmutterinnenwand (Endometriumhyperplasie)
vorliegt.

— Wenn Sie schwanger sind oder dies vermuten.

— Wenn Sie allergisch gegen Desogestrel oder Ethinyl-
estradiol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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— Wenn Sie eine Hepatitis-C-Infektion haben und
Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir und Dasabuvir enthalten (siehe auch
Abschnitt ,Anwendung von Marvelon zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals
wahrend der Anwendung von Marvelon auftreten,
brechen Sie die Anwendung von Marvelon sofort ab und
wenden Sie sich an Ihren Arzt. Bis zur Abklarung sollten
Sie eine nicht hormonale Verhiitungsmethode anwenden.
Siehe auch ,Allgemeine Hinweise“im obigen Abschnitt.

— Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf,

— wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemer-
ken, die bedeuten kdnnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im
Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in
der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt ,Blutgerinn-
sel“unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegen-

den Nebenwirkungen siehe den Abschnitt,,So erkennen Sie ein

Blutgerinnsel*.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Marvelon anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der

Anwendung von Marvelon verschlimmert, sollten Sie

ebenfalls Ihren Arzt informieren.

— Wenn Sie rauchen.

— Wenn Sie zuckerkrank sind.

— Wenn Sie Ubergewicht haben.

— Wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

— Wenn Sie einen Herzklappenfehler oder eine
bestimmte Herzrhythmusstérung haben.

— Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entzin-
dung haben (oberflachliche Thrombophlebitis).

— Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

— Wenn ein naher Verwandter eine Thrombose, einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hatte.

— Wenn Sie an Migrane leiden.

— Wenn Sie an Epilepsie leiden.

— Wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglycerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fur eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

— Wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel®).

— Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko
fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
Marvelon beginnen kénnen.

— Wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hatte.

— Wenn Sie eine Lebererkrankung oder eine Gallenbla-
senerkrankung haben.

— Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben.

— Wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr nattrliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben.

— Wenn Sie ein hdmolytisch-urdmisches Syndrom (HUS
— eine Storung der Blutgerinnung, die zu Nierenversa-
gen fihrt) haben.

— Wenn Sie Sichelzellanémie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkdrperchen) haben.

— Folgende Symptome traten bei lhnen erstmals auf oder
verschlechterten sich wahrend einer Schwangerschaft
oder der vorangegangenen Anwendung von Sexual-
hormonen: Hérverlust, eine Krankheit, die Porphyrie
genannt wird, eine Hauterkrankung, die Herpes
gestationis genannt wird, eine Krankheit, die Syden-
ham-Chorea genannt wird.

— Sie haben (oder hatten) Chloasma (gelblich-braune
Pigmentflecken, vorwiegend im Gesicht); wenn ja,
dann sollten Sie UberméaRiges Sonnenlicht und UV-
Strahlung meiden.

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

Die Pille und Thrombose

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums wie Marvelon ist Ihr Risiko fur die

Ausbildung eines Blutgerinnsels héher, als wenn Sie

keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutge-

rinnsel Blutgefale verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

— in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse Throm-
boembolie* oder VTE)

— in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,arterielle
Thromboembolie” oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
sténdig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Marvelon gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines
der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.
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Tritt bei Ilhnen eines dieser Anzei-
chen auf?

Woran kénnten Sie
leiden?

Tritt bei lhnen eines dieser Anzei-
chen auf?

Woran kénnten Sie
leiden?

— Schwellung eines Beins oder langs
einer Vene im Bein oder Ful}, vor
allem, wenn gleichzeitig Folgendes
auftritt:

* Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der mdglicherweise nur
beim Stehen oder Gehen bemerkt
wird;

* Erwérmung des betroffenen
Beins;

+ Anderung der Hautfarbe des
Beins, z. B. aufkommende Blasse,
Rot- oder Blaufarbung.

Tiefe Beinvenenth-
rombose

— plétzliche unerklarliche Atemlosig-
keit oder schnelle Atmung;

— plétzlicher Husten ohne offensicht-
liche Ursache, bei dem Blut ausgeh-
ustet werden kann;

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder Schwin-
delgefinhl;

— schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit einem Arzt, da einige die-

ser Symptome wie Husten oder Kurz-
atmigkeit mit einer leichteren Erkran-
kung wie z.B. einer Entziindung der

Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt)

verwechselt werden kénnen.

Lungenembolie

— plétzliche Schwache oder Taub-
heitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Korperseite
besonders ausgepragt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstérun-
gen;

— plétzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfan-
fall.

In manchen Féllen kénnen die Sympto-

me eines Schlaganfalls kurzfristig sein

und mit einer nahezu sofortigen und
vollstandigen Erholung einhergehen.

Sie sollten sich aber trotzdem dringend

in arztliche Behandlung begeben, da

Sie erneut einen Schlaganfall erleiden

kénnten.

Schlaganfall

— Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitat;
— starke Magenschmerzen (akutes

Blutgerinnsel, die an-
dere Blutgefalie ver-
stopfen

Abdomen).

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

— sofortiger Verlust des Sehvermé-
gens oder

— schmerzloses verschwommenes
Sehen, welches zu einem Verlust
des Sehvermdégens fortschreiten
kann.

Thrombose einer
Netzhautvene (Blut-
gerinnsel in einer Ve-
ne im Auge)

— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihl;

— Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm
oder unterhalb des Brustbeins;

— Vollegefuhl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefiihl;

— inden Rucken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder
Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelmafige Herz-
schlage.

Herzinfarkt

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va wurde mit einem héheren Risiko fur Blutgerinnsel in
einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor.
Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful® zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

— Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert
und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

— Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene
eines anderen Organs wie z. B. dem Auge (Thrombose
einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels in einer Vene am gréRten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erh6ht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
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tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets
geringflgig hoher, als wenn kein kombiniertes hormon-
ales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Marvelon beenden, kehrt
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf
den Normalwert zurtick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines

Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abh&ngig von lhrem natiirlichen Risiko fur

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko flr ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit Marvelon ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-
vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonor-
gestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthalten-
des kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwen-
den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Des-
ogestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum wie Marvelon anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist
entsprechend |hrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden
Abschnitt,,Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erh6hen®).

Risiko fiir die Bildung
eines Blutgerinnsels
pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hor- | Ungeféhr 2 von 10.000
monales Praparat in Form einer Pil- | Frauen

le/eines Pflasters/eines Rings an-
wenden und nicht schwanger sind
Frauen, die eine Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonale
Pille anwenden

Frauen, die Marvelon anwenden

Ungeféhr 5 -7 von
10.000 Frauen

Ungefahr 9 — 12 von
10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko flr ein Blutgerinnsel mit Marvelon ist gering,

wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhoht. Das Risiko ist erhoht:

— Wenn Sie stark Gibergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tber 30 kg pro m?).

— Wenn bei einem |hrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im
Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ

aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich
eine erbliche Blutgerinnungsstérung.

— Wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit l&ngere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Marvelon mehrere Wochen
vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweg-
lichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwen-
dung von Marvelon beenden missen, fragen Sie lhren
Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen
kénnen.

— Wenn Sie élter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren).

— Wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit
der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risiko-
faktoren.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn
bei Ihnen andere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. lhr Arzt kann dann entscheiden, Marvelon
abzusetzen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wéhrend der Anwendung von Marve-
lon zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein
Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein
Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme
verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung

von Marvelon sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— Mit zunehmendem Alter (dlter als 35 Jahre).

— Wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Marvelon
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als
35 Jahre sind, kann |hr Arzt lhnen raten, eine andere Art
von Verhitungsmittel anzuwenden.

— Wenn Sie Ubergewichtig sind.

— Wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

— Wenn einer Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie eben-
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falls ein erhéhtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben.

— Wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben.

— Wenn Sie Migrane und insbesondere Migréne mit Aura
haben.

— Wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern).

— Wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder
eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann lhr
Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zuséatzlich
erhoht sein.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwdhnten Punkte wéhrend der Anwendung von Marve-
lon zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie
mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdri-
gen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

Die Pille und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen,
geringfuigig haufiger gefunden als bei Frauen gleichen
Alters, die die Pille nicht einnehmen. Uber die Dauer von
zehn Jahren nach Beendigung der Pilleneinnahme nor-
malisiert sich die Hadufung der Brustkrebsdiagnosen
wieder. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unterschied auf die
Pille zurtickzufiihren ist. Dies kann auch darauf zurtick-
zuflihren sein, dass sich Frauen, die die Pille einnehmen,
oOfter arztlich untersuchen lassen und dadurch der Brust-
krebs friiher erkannt wurde.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten Uber gutartige
Lebertumoren und noch seltener tiber bésartige Leber-
tumoren berichtet. Diese Tumoren kénnen zu inneren
Blutungen fuhren. Suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf,
wenn starke Unterleibsschmerzen auftreten.
Gebéarmutterhalskrebs wird durch eine Ansteckung mit
dem humanen Papillomavirus verursacht. Es wurde
berichtet, dass dieses 6fter bei Frauen auftritt, die die Pille
Uber einen langen Zeitraum eingenommen haben. Es ist
unbekannt, ob dieser Befund auf die Anwendung hormo-
naler Verhiitungsmittel, Sexualverhalten oder andere
Faktoren (wie z.B. eine bessere Untersuchung des
Gebarmutterhalses) zuriickzufiihren ist.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonale Verhltungsmittel wie
Marvelon anwenden, berichten tGber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie moglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

— Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit bei Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

— Anwendung von Marvelon zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie stets Ihren Arzt, welche anderen Arznei-
mittel oder pflanzlichen Praparate Sie einnehmen oder
anwenden. Informieren Sie auRerdem jeden anderen Arzt
oder Zahnarzt, der Ihnen ein anderes Medikament
verschreibt (bzw. lhren Apotheker), dass Sie Marvelon
einnehmen. Sie kénnen lhnen auch sagen, ob Sie
zuséatzliche Methoden zur Empfangnisverhitung (z.B.
Kondome) anwenden missen und, falls ja, wie lange,
oder ob bei der Anwendung eines weiteren Arzneimittels,
das Sie bendtigen, etwas gedndert werden muss.
Wenden Sie Marvelon nicht an, wenn Sie Arzneimittel
gegen eine Hepatitis-C-Infektion einnehmen, die Ombi-
tasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da
dies erhohte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Leber-
enzyms ALT) verursachen kann.

Ihr Arzt wird Ihnen vor Beginn einer Behandlung mit
diesen Arzneimitteln eine andere Verhitungsmethode
verordnen.

Mit der erneuten Einnahme von Marvelon kann ungefahr 2
Wochen nach Beendigung dieser Behandlung begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,Marvelon darf nichtangewendet
werden®.

Einige Arzneimittel kdnnen

— einen Einfluss auf die Blutspiegel von Marvelon haben,
— die empfangnisverhitende Wirkung herabsetzen,

— unerwartete Blutungen auslésen.

Dazu gehéren Arzneimittel zur Behandlung von

— Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Phenobarbital,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat),

— Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabutin),

— HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin,
Efavirenz),

— Hepatitis-C-Virus-Infektionen (z. B. Boceprevir, Tela-
previr),

— anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin),

— Bluthochdruck in den BlutgefaRen der Lunge (Bosen-
tan),

— depressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arznei-
mittel Johanniskraut [Hypericum perforatum]).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate
einnehmen, die die Wirksamkeit von Marvelon herab-
setzen kdnnten, sollte zusétzlich eine empfangnisverhi-
tende Barrieremethode angewendet werden. Andere
Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von Marvelon bis zu
28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusétzliche
empféangnisverhitende Barrieremethode ebenso lange
anzuwenden.

Marvelon kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel
beeinflussen, z.B.
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— Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten,
— des Antiepileptikums Lamotrigin (dies kdnnte zu einer
gesteigerten Anfallshaufigkeit fihren).

Labortests

Informieren Sie bitte das medizinische Fachpersonal
dartber, dass Sie Marvelon anwenden, wenn bei lhnen
ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt wird, da dies einige
Testergebnisse beeinflussen kann.

— Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Marvelon darf nicht von Schwangeren oder von Frauen,
die vermuten, sie kdnnten schwanger sein, angewendet
werden. Wenn Sie wahrend der Anwendung von Marve-
lon eine Schwangerschaft vermuten, sollten Sie dies so
schnell wie méglich mit Ihrem Arzt besprechen.

Stillzeit

Die Anwendung von Marvelon wahrend der Stillzeit wird
Ublicherweise nicht empfohlen. Wenn Sie wéhrend der
Stillzeit die Pille anwenden wollen, so besprechen Sie
dies bitte mit Ihrem Arzt.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

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

— Marvelon enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rlick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten

Zuckern leiden.

— Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden

RegelmaBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie die Pille anwenden, wird |hr Arzt Sie auffordern, sich

regelméRig untersuchen zu lassen. Ublicherweise sollten Sie

jahrlich eine Kontrolluntersuchung durchfiihren lassen.

Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn:

— Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die
darauf hindeuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im
Bein (eine tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in
der Lunge (eine Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall erleiden (sieche BLUTGERINNSEL in obigem
Absatz).

Die Beschreibung der Anzeichen dieser schwerwiegenden
Nebenwirkungen finden Sie im Absatz ,So erkennen Sie ein
Blutgerinnsel”.

— Sieirgendwelche Anderungen lhres Gesundheitszustandes
bemerken. Speziell solche, die sich auf irgendeine Gege-
benheit beziehen, die in dieser Gebrauchsinformation
beschrieben ist (siehe auch Abschnitt 2 und insbesondere
die Angaben in Unterpunkt ,,Marvelon darf nicht angewendet
werden®; beachten Sie dabei auch, wenn sich der Gesund-
heitszustand eines nahen Verwandten andert).

— Sie einen Knoten in der Brust spiiren.

— Sie Symptome eines Angioddems bemerken, wie Schwel-
lungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/
oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht
verbunden mit Schwierigkeiten beim Atmen.

— Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen wollen (siehe
auch Abschnitt 2 ,Anwendung von Marvelon zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

— Sie wissen, dass Ihre Beweglichkeit flir langere Zeit einge-
schrankt sein wird oder dass Ihnen eine Operation bevors-
teht (informieren Sie Ihren Arzt mindestens 4 Wochen im
Voraus).

— Sie ungewdhnliche, starke Blutungen aus der Scheide
haben.

— Siein der ersten Woche einer Packung die Tablettenein-
nahme vergessen haben und in den sieben vorangegange-
nen Tagen Geschlechtsverkehr hatten.

— Sie starken Durchfall haben.

— lhre Monatsblutung zum zweiten Mal hintereinander
ausgeblieben ist oder Sie vermuten, dass Sie schwanger
sein kdnnten (setzen Sie die Anwendung erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt fort).

3. Wie ist Marvelon anzuwenden?

— Wann und wie wird Marvelon eingenommen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Eine Blisterpackung Marvelon enthalt 21 Tabletten: Auf
der Blisterpackung ist jede Tablette mit dem Wochentag
gekennzeichnet, an dem die Tablette eingenommen
werden muss. Nehmen Sie die Tablette jeden Tag unge-
fahr zum gleichen Zeitpunkt, falls nétig mit etwas Flis-
sigkeit, ein.

Folgen Sie der Richtung der Pfeile, bis alle 21 Tabletten
aufgebraucht sind. Wahrend der néchsten 7 Tage
nehmen Sie keine Tabletten ein. Ihre Monatsblutung (die
Abbruchblutung) sollte wahrend dieser 7 Tage einsetzen.
Gewdhnlich beginnt diese 2 bis 3 Tage nach Einnahme
der letzten Marvelon Tablette. Beginnen Sie mit der
nachsten Blisterpackung am 8. Tag, auch dann, wenn die
Blutung noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie immer am
gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung
beginnen und dass lhre Monatsblutung ebenfalls jeden
Monat etwa am gleichen Tag beginnt.

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

— Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormo-
nalen Verhiitungsmittel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Marvelon am
ersten Tag Ihres Monatszyklus (d. h. am ersten Tag der
Monatsblutung). Marvelon beginnt sofort zu wirken. Sie
missen keine zusatzliche Verhiitungsmethode an-
wenden.

Stand: Februar 2021



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Marvelon® Filmtablette

Sie kénnen auch an den Tagen 2 — 5 Ihres Monats-
zyklus beginnen. Allerdings sollten Sie dann in diesem
ersten Monatszyklus wahrend der ersten 7 Tage der
Tabletteneinnahme zuséatzlich eine andere Verhu-
tungsmethode (Barrieremethode z.B. Kondom) an-
wenden.

Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormona-
len Kontrazeptivum wechseln (kombinierte orale kon-
trazeptive 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
verwendeten Pille eingenommen haben (das bedeutet:
ohne tablettenfreie Pause). Enthélt die bisher verwen-
dete Pille auch Tabletten ohne Wirkstoff, konnen Sie
mit der Einnahme von Marvelon nach dem Tag begin-
nen, an dem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette
eingenommen haben (wenn Sie nicht sicher sind,
welche Tablette dies ist, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker). Sie kénnen auch spater 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 lhrer bisher verwendeten
Pille eingenommen haben). Haben Sie bisher einen
Vaginalring oder ein transdermales Pflaster verwendet,
so ist es am besten, wenn Sie mit der Einnahme von
Marvelon an dem Tag beginnen, an dem der Vaginal-
ring oder das Pflaster entfernt wird. Sie kénnen die
Einnahme auch spéatestens an dem Tag beginnen, an
dem Sie die Anwendung eines neuen Vaginalrings
oder eines Pflasters starten wiirden. Wenn Sie die Pille,
das Pflaster oder den Vaginalring regelmafig und
korrekt angewendet haben und Sie sich sicher sind,
dass Sie nicht schwanger sind, kénnen Sie an jedem
beliebigen Tag die Pilleneinnahme beenden bezie-
hungsweise den Vaginalring oder das Pflaster entfer-
nen und sofort mit der Anwendung von Marvelon
beginnen. Wenn Sie diese Anweisungen befolgen, ist
es nicht notwendig, dass Sie eine zusétzliche Verhii-
tungsmethode anwenden.

Wenn Sie von einer reinen Gestagen-Pille (Minipille)
wechseln

Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem
beliebigen Tag beenden und am néchsten Tag zur
gewohnten Einnahmezeit mit der Anwendung von
Marvelon beginnen. Benutzen Sie aber wahrend der
ersten 7 Tage der Anwendung von Marvelon eine
zusatzliche Verhitungsmethode (eine Barriereme-
thode z.B. Kondom), wenn Sie Geschlechtsverkehr
haben.

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 féllig ware,
oder an dem Tag, an dem lhr Implantat oder das IUD
entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage

der Anwendung von Marvelon eine zusatzliche Verhi-
tungsmethode (eine Barrieremethode z. B. Kondom),
wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.
— Nach einer Geburt
Nach einer Geburt wird Ihnen lhr Arzt raten, dass Sie
Ihre erste normale Monatsblutung abwarten, bevor Sie
die Einnahme von Marvelon beginnen. Manchmal ist
es auch maglich, friher zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie
beraten. Wenn Sie stillen und Marvelon anwenden
wollen, sollten Sie dies erst mit Inrem Arzt besprechen.
— Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwanger-
Schaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

— Wenn Sie eine gréRere Menge von Marvelon
eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Meldungen tber schwerwiegende
Nebenwirkungen vor, wenn zu viele Marvelon Tabletten
auf einmal eingenommen wurden. Wenn Sie mehrere
Tabletten auf einmal eingenommen haben, kénnen Ubel-
keit, Erbrechen oder Blutungen aus der Scheide auftre-
ten. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind Marvelon einge-
nommen hat, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— Wenn Sie die Einnahme von Marvelon vergessen
haben

— Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um weni-
ger als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die
Zuverlassigkeit der Pille noch gegeben. Nehmen Sie
die Tablette, sobald Sie daran denken, ein und nehmen
Sie die nachsten Tabletten wieder zum gewohnten
Einnahmezeitpunkt ein.

— Wenn Sie mehr als 12 Stunden versdaumt haben, eine
Tablette zu nehmen, kann die Wirksamkeit der Pille
eingeschrankt sein. Je mehr aufeinander folgende
Tabletten Sie vergessen haben, desto hdher 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 soll-
ten Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen
(beachten Sie bitte auch die nachfolgende schemati-
sche Darstellung).

Mehr 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 ndchsten Tabletten zum gewohnten
Einnahmezeitpunkt ein. Verwenden Sie an den
nachsten 7 Tagen zuséatzlichen Verhitungsschutz
(Barrieremethode z.B. Kondom). Hatten Sie in der
Woche, bevor Sie die Tablette vergessen haben,
Geschlechtsverkehr, so besteht die Mdglichkeit, dass
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Sie schwanger geworden sind. Teilen Sie dies umge-
hend lhrem 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 ndchsten Tabletten zum gewohnten
Einnahmezeitpunkt ein.

Die Zuverlassigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie brau-
chen keinen zusatzlichen Verhitungsschutz.

1 Tablette in Woche 3 vergessen

Sie kénnen eine der folgenden Méglichkeiten wahlen,
ohne zuséatzlichen Verhitungsschutz verwenden zu
mussen:

1. 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. Sobald die
aktuelle Blisterpackung 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 Schmierblutungen oder Durchbruchblutungen
auftreten.

Oder

2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blis-
terpackung mehr ein, sondern machen eine tablet-
tenfreie Pause von hdchstens 7 Tagen (einschlieB-
lich jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen
wurde). Dann beginnen Sie die ndchste Packung.
Wenn Sie so vorgehen, kdnnen Sie, wie gewohnt,
immer am gleichen Wochentag mit einer neuen
Packung beginnen.

— Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen
haben und Ihre Monatsblutung wéhrend der ersten
normalen tablettenfreien Pause ausbleibt, besteht die
Méglichkeit, dass Sie schwanger sind. Halten Sie
Rucksprache mit Inrem Arzt, bevor Sie die néchste
Packung beginnen.

Fragen Sie Ihren Arzt

Mehr als _J
1 Tabletie im Zyklus i

{Sie hattenin der Woche vor der
vergessenen Tablette Geschlechisverkehr.

l Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.
¢ Verwenden Sie in den néchsien

7 Tagen zusatzliche Schutzmanahmen
und

}» brauchen Sie die Blisterpackung auf.

Woche 1

ur 1 Tabletie
vergessen (mehrals
12 Stunden zu spat)

p Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.

Woche 2 » Brauchen Sie die Blisterpackung auf.

—1—

l Nehmen Sie die vergessene Tabletie ein.
} Brauchen Sie die Blisterpackung auf.

@ Lassen Sie die tableltenfreie Pause aus.
4 Beginnen Sie mitder nachsten
Blisterpackung.

L o

@ Brachen Sie die Einnahme aus der
akiuellen Blisterpackung ab_

l Legen Sie eine tablettenfreie Pause ein
(nicht mehrals 7 Tage einschlieflich des
Tages mitder vergessenen Tablete).

l Beginnen Sie dann die nachste
Blisterpackung.

— Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z.B.
Erbrechen, schwerer Durchfall)

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben,
werden die wirksamen Bestandteile von Marvelon mdégli-
cherweise nicht vollstédndig vom K&rper 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 missen die Anwei-
sungen befolgen, die flr eine vergessene Tablettenein-
nahme beschrieben sind. Wenn Sie schweren Durchfall
haben, fragen Sie lhren Arzt.

— Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung
dndern méchten

Wenn Sie lhre Tabletten regelméafig einnehmen, werden
Sie lhre Monatsblutung ungefahr am gleichen Tag alle 4
Wochen haben. Wenn Sie diesen Tag andern wollen,
verklrzen (niemals verldngern) Sie einfach die nachste
tablettenfreie Pause. Zum Beispiel: Wenn |hre Monats-
blutung Ublicherweise an einem Freitag beginnt und Sie
zukinftig den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann
beginnen Sie die nachste Blisterpackung 3 Tage friiher als
gewohnt. Wenn Sie die tablettenfreie Pause stark
verklrzen (z.B. 3 Tage oder weniger), kdnnte es sein,
dass lhre Monatsblutung wahrend der tablettenfreien
Pause ausbleibt. Wahrend der Anwendung der nachsten
Blisterpackung kénnten jedoch Durchbruch- oder
Schmierblutungen auftreten.

— Wenn bei lhnen unerwartet Blutungen auftreten
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In den ersten Monaten der Anwendung kénnen mit allen
Pillen zwischen den Monatsblutungen unregelmaRige
Blutungen aus der Scheide (Schmier- oder Durch-
bruchblutungen) auftreten.

Es kann sein, dass Sie Hygieneartikel anwenden missen,
setzen Sie jedoch die Tabletteneinnahme wie Ublich fort.
Gewohnlich héren die unregelmafigen Blutungen aus der
Scheide auf, sobald sich Ihr Kérper auf die Pille eingestellt
hat (ungefédhr nach 3 Monaten). Halten Sie Ricksprache
mit lhrem Arzt, wenn die Blutungen anhalten, sich
verstérken oder wieder auftreten.

— Wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist

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

Bleibt Inre Monatsblutung zweimal hintereinander aus,
besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Informie-
ren Sie unverziglich Ihren Arzt. Beginnen Sie die nachste
Packung Marvelon erst, wenn lhr Arzt eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen hat.

— Wenn Sie die Anwendung von Marvelon abbrechen
moéchten

Sie kénnen die Anwendung von Marvelon, wann immer
Sie wollen, beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden
mochten, so fragen Sie Ihren Arzt nach anderen Verhu-
tungsmethoden.

Wenn Sie die Anwendung von Marvelon aufgrund eines
Kinderwunsches beenden, so sollten Sie eine natlrliche
Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwan-
ger zu werden. Dies wird helfen, den Geburtstermin zu
errechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Marvelon Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder
wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert und Sie
dieses auf Marvelon zurlickflihren, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien
(arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten
zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der

Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
siehe Abschnitt2,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
Marvelon beachten?”. Weitere schwerwiegende Reak-
tionen, die in Zusammenhang mit der Pille beobachtet
wurden, sind in Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen” naher beschrieben.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese Neben-
wirkungen traten bei mehr als 1 von 100 Frauen auf):

— depressive Stimmung, Stimmungsschwankungen
Kopfschmerzen

— Ubelkeit, Bauchschmerzen

Brustschmerzen, Brustspannen

Gewichtszunahme

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese
Nebenwirkungen traten bei mehr als 1 von 1.000 Frauen,
aber weniger als 1 von 100 Frauen auf):

— Wasseransammlung im Korper

— verminderter Sexualtrieb

— Migrane

— Erbrechen, Durchfall

— Hautausschlag, Nesselsucht

— BrustvergréfRerung

Selten auftretende Nebenwirkungen (d. h. diese Nebenwir-
kungen traten bei weniger als 1 von 1.000 Frauen auf):
— gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder
Arterie, zum Beispiel:
* in einem Bein oder Ful (d.h. TVT)
* ineinerLunge (d.h. LE)
* Herzinfarkt
» Schlaganfall
» Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlag-
anfall ahnelnde Symptome, die als transitorische ischa-
mische Attacke (TIA) bezeichnet werden.
» Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren
oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhéht sein,
wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die dieses
Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéhen, und die Symptome
eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).
— allergische Reaktionen
— gesteigerter Sexualtrieb
— Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen
— Erythema nodosum, Erythema multiforme (dies sind Haut-
erkrankungen)
— Flussigkeitsabsonderung aus der Brust, Flussigkeitsabson-
derung aus der Scheide
— Gewichtsabnahme

— Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
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dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Marvelon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Verfarbung der Tabletten, briichige
Tabletten oder irgendein anderes sichtbares Anzeichen
einer Beschadigung.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

— Was Marvelon enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Ethinylestradiol (0,030 mg) und Desogestrel (0,150 mg)
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kartoffelstéarke, Povidon (K 27,0-32,4), Stearinsaure (Ph.
Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, a-Tocopherol (Ph.
Eur.), Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 400,
Titandioxid (E 171), Talkum

— Wie Marvelon aussieht und Inhalt der Packung

In einer Faltschachtel Marvelon sind eine, 3 oder 6
Blisterpackungen mit je 21 Filmtabletten verpackt.

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

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

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Organon Healthcare GmbH
Neuturmstr. 5

80331 Minchen

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com
Hersteller:

N.V. Organon

PO Box 20

5340 BH Oss

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.
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