P¥ibalova informace — RP

Informace pro pouZitiitéte pozorg!
MARVELON
(ethinylestradiolum, desogestrelum)
tablety

Prectéte si pozorre celou gribalovou informaci diive, nez zénete tento Fipravek uzivat.

- Ponechte siifibalovou informaci proifipad, Ze si ji budete petbovat pecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveHaité nebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi @ddiohl by ji ubliZit, ato i
tehdy, mé&-li stejnéifznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucicheéinku, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stie to
svému lék# nebo Iékarnikovi.

pfibalové informaci naleznete:

Co je Marvelon?
Kdy nesmite uzivat Marvelon

Co musite wdét diive, nez zenete uzivat Marvelon ?

\Y

1

2

3

4, Kdy musite vyhledat |€éka?
5 Jak uzivat Marvelon ?

6 Jaké nezadouckiinky se u Vas mohou objevit viisehu uzivani pipravku Marvelor?
7 Dal3i informace o pilulce

8 Pokyny pro uchovavani

9

Datum posledni revize textu téttilmlové informace

VaSe antikoncei pilulka se jmenuje
Marvelon

tablety k peroralnimu podani

Uplny seznam latek obsaZenych#pgavku

L&ivé latky jsou:

desogestrelum (0,150 mg) a ethinylestradiolum3@;dg)

Pomocné latky jsou:

koloidni bezvody oxid femkiity; monohydréat lakt6zy; bramborovy Skrob; poviddeyselina
stearova, tokoferol alfa.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
N.V. Organon

P.O.Box 20

5340 BH Oss

Nizozemsko

Vyrobce:
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N.V.Organon
P.O.Box
5340 BH Oss
Nizozemsko

1. CO JE MARVELON ?
1.1 Typ pilulky

Marvelon je kombinovana oralni antikoncepce (,konavana pilulka“). Kazda tableta obsahuje malé
mnoZzstvi dvoutrznych Zenskych hormdn desogestrelu (gestagenu) a ethinylestradiolua@sthu).
Vzhledem k malému mnoZstvi obsaZzenych hornimgm Marvelon povazovan za nizkodavkovy
peroralni antikoncemi piipravek. VSechny tablety v baleni jsou kombinaejngtch hormon ve
stejném mnozZstvi, a proto je povazovan za moiedazkombinovany peroralni antikonoap
piipravek.

1.2 Prat uzivat Marvelon ?
Marvelon se pouziva pro zabegm otthotrni.

Peroralni antikoncemi piipravky jsou velmi ginnym prostedkem antikoncepce.tiPspravném
uzivani (bez vynechavani tablet) je rizikstaitreni velmi nizké.

1.3 Baleni a tablety
Marvelon je dodavan v blistrech s 21 tabletoudsnkbo 6 blistry uloZenymi v kratuie.

Tablety jsou bikonvexni, kulaté. Kazda tabletaaasena pismeny TR natislici 5 na jedna str&m
napisem Organon* na druhé sttan

2. KDY NESMITE MARVELON UZIVAT

Kombinovanou pilulku neuzivejte, pokud se Vas tikarykoliv z nize uvedenych stavJe-li tomu
tak, upozorgte na tuto skutaost fed z&atkem uzivani fgpravku Marvelon svého léka. VAS l1éka
Vam mize doportdit jiny typ pilulky nebo zcela jinou (nehormonalmietodu antikoncepce.

. Mate nebo jste v minulosti &fa poruchu postihujici krevni &b, zvlas¢ stavy souvisejici se
vznikem trombozy (vznik krevni srazeniny) v ¢&a nohou (hluboka Zilni tromboza), v plicich
(plicni embolie), v srdci (infarkt) nebo v jinésti €la. (Viz téz Pilulka a trombdza“v dalsi
¢asti této informace).

. Mate nebo jste v minulosti ¢fa cévni mozkovou ithodu neboli mrtvici (zpsobenou krevni
srazeninou nebo prasknutim cévy v mozku).

. Mate nebo jste v minulosti &fa stav, ktery mohl byt prvni zndmkou s¢déo infarktu (nap
angina pectoris nebo bolest na hrudniku) nebo céwikovou pihodu (nap. prechodny
ischemicky zachvat nebo drobna reverzibilni cévozkova pihoda).

. Méla jste v minulosti migrény doprovazené haprakovymi piznaky, poruchouedi nebo
slabosti nebo necitlivostékterécasti tla.

. Mate diabetes mellitus (cukrovku) s postizenim cév.

. Mate nebo jste v minulosti ¢ta pankreatitidu (za slinivky biiSni) spojenou s vysokymi
hodnotami obsahu tikv krvi.

. Méte Zloutenku (zeZloutnuttike) nebo zavazné onemeonjater.

. Méate nebo jste v minulosti #fa nador, jehozust mize byt ovlivien pohlavnimi hormony

(nag. nador pré nebo pohlavnich orgéh
. Méte nebo jste v minulosti¢ta benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) naker.

. Méte vaginalni krvaceni, jehoZigina nebyla objasma.
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. Jste &hotna nebo si myslite, Ze byste mohla Bkibtna.

. Jste pecitlivéla (alergickd) na ethinylestradiol nebo desogestedo na &kterou jinou slozku
pripravku Marvelon

Projevi-li se kterykoliv z&chto stau poprvé Bhem uzivani pilulky, ihned uzivantgruste a pokéte
se sVaSim |ékem. Mezitim pouZijte nehormonalni metodu antikomeepViz téz QObecnd
upozorreni, v nasledujici kapitole.

3. CO MUSITE VEDET DRIVE, NEZ ZA CNETE UZIVAT MARVELON?

3.1 Obecna upozor#ni

V této @ibalové informaci jsou popsanyiané situace, kdy musite uzivani pilulkkepusit nebo kd
muze dojit ke sniZzeni spolehlivosti pilulky. V takayypipadech se vyvarujte pohlavniho styku nebo
pouzijte dalSi, nehormonalni metodu antikoncep@gy.nkondom nebo jinou bariérovou metogu.
Nepouzivejte metodu kalenahd nebo teplotni; tyto metody nemusi byt spolehlipgotoZe pilulka
ovliviiuje obvyklé zminy teploty a cervikalniho hlenu, ke kterym dochéziribéhu menstruéniho
cyklu.

~

Stejné jako vSechny ostatni antikoncepni pilulky, neposkytuje Marvelon ochranu proti infekci
HIV (AIDS), ani proti dalSim pohlavné prenosnym chorobam.

3.2 Nez zahdjite uzivani fipravku Marvelon

UZivani kombinované pilulkyip nékterém z nize uvedenych stamntze vyZadovat pdivy I€ékarsky
dohled. Vas lékavam podéa podrobné vy&ieni. Tyka-li se Vas protodhtery z nasledujicich bdg
uveédomte o tom svého léka diive, nez zénete Marvelon uzivat.

* koutite;

* mate cukrovku (diabetes mellitus);

* mate nadvahu;

* mate vysoky krevni tlak;

e mate vadu srdmi chlopré nebo ukitou poruchu srdmiho rytmu;
* mate za#t Zil (superficialni flebitis);

* mate kecove Zily;

» kdokoliv z VasSich blizkych iibuznych ma nebo &htrombdzu, srdéni infarkt nebo cévni
mozkovou pihodu;

» trpite migrénou;
» trpite epilepsii;

* Vy nebo V&S blizky fibuzny ma nebo #h vysokou hladinu cholesterolu nebo triglyceérid
(krevnich tuk) v krvi

» kdokoliv z VaSich blizkych fibuznych ma nebo &karcinom prsu;
* mate onemoami jater nebo Zkniku;
* mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (ofoké zawtlivé onemocsni stev);

* mate systémovy lupus erythematodes (SbBemockini, které niiZze postihnout také tgi
celého &la);

* mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS, poruchavkfesrazlivosti zfisobujici selhani
ledvin);

* mate srpkovitou anémii;

3/10



* mate onemoci, které se poprvé vyskytlo, nebo které se zhmsspribéhu €hotenstvi nebo
v praibéhu pgredchoziho uZivani pohlavnich hornfofmagiklad ztratu sluchu, metabolické
onemockni nazyvané porfyrie, koZni oneme@aon nazyvané herpes gestationis, neurologické
onemocgni nazyvané Sydenhamova chorea);

* mate nebo jste &la chloasma (Zlutol&ué pigmentové skvrny naiki, zvlas€ na oblteji);
pokud ano, nevystavuijte se nagng slun&nimu nebo ultrafialovému gni.

Pokud se &ktery z gchto staw poprvé objevi, zopakuje nebo zhor8em uzivani pilulky, obide se
na svého léka.

3.3 Pilulka a trombdza
Trombdza je vznik krevni srazeniny, kteréz®a ucpat cévu.

K tromboze gkdy dochézi v hlubokych Zildch na nohou (hlubokaiZzrombo6za). Uvolni-li se krevni
sraZenina z mista svého vzniku v Ziléze se dostat aZz do plicnich tepen a ucpat je. Zakne tzv.
wplicni embolie”. Hluboka Zilni trombo6za se vyskjgwzacr. Mize k ni dojit nezavisle na tom, zda
uzivate pilulku¢i nikoliv. Riziko vzniku trombdzy je vySSi u Zenteké pilulku uzivaji, nez wth,

které ji neuzivaji. Prawghodobnost vzniku trombdzy je nejvySSi nadthku vibec prvniho uzivani
pilulky. Trombo6za miZze vzniknout i pokud éhotnite.

Riziko vniku Zilni trombézy rmiZze byt pogkud vysSi u Zen uZivajicich kombinovanou pilulku s
desogestrelem neZ u Zen uZivajicich kombinovandulkpi s levonorgestrelem. Absolutni qed
pripadi zastava velmi nizky. Pokud by 10 000 Zen uZivalo kimmanou pilulku s levonorgestrelem
po dobu 1 roku, u 2 Zen z nich by vznikla tromb&akud by 10 000 Zen uZivalo kombinovanou
pilulku s desogestrelem po dobu 1 roku, vzniklaroybo6za piblizné u 3-4 Zen. Pro srovnéani, pokud
by 10 000 Zen @&hotrelo, vznikla by tromboza iblizné u 6 z nich. Tyto nalezy jsou zaloZzeny na
vysledcich #®kterych odbornych studii. V jinych studiich nebylo Zen uzivajicich pilulku

s desogestrelem zj&to vySsi riziko vzniku trombozy.

Krevni sraZzeniny se mohou velmi vzécwyskytnout v cévach srdce (dojde tak k infarktepa v
mozku (kde zpsobi cévni mozkovouifhodu). Mima@adre vzacré mohou krevni srazeniny vzniknout
Vv jatrech, ve $evu, v ledvir nebo v oku.

Trombo6za mize velmi Zidka zmgisobit vazné trvalé postizeni nebdze byt dokonce smrtelna.

Riziko srd€niho infarktu nebo cévni mozkovéilpody (mrtvice) stoupa sékem. Je také vySsi u
kuraka. UZivéate-li pilulku, méla byste prestat kouwrit, zvlasté je-li Vam vice nez 35 let.

Pokud se u Vaséhem uzivani pilulky rozvine vysoky krevni tlakpie Vam léka doporuit, abyste
pilulku prestala uzivat.

Riziko vzniku hluboké Zilni trombdzy se ¢hsré zvySuje v souvislosti s operaci nebo upoutanim na
lazko (nap. kdyZz mate nohu v séelnebo na dlaze). U Zen uZivajicich pilulkgzm byt toto nebezgé
jese vyssi. Dostatn¢ dlouho ged a@ekavanou hospitalizaci nebo chirurgickym vykonerotgr
upozorrte sveého lékee, Ze uzivate pilulky. Vas Iék&am mize dopordit, abyste gkolik tydni pred
planovanou operaci nebo &@snym upoutdnim naidko uzivani pilulek ferudila. Steji tak Vam
sckli, kdy mizete s uzivanim pilulek ¢pzasit, az budete v gadku.

Zaznamenate-li jakykoliv moznytiznak trombozy, feruste uzivani pilulek a ihned se ateana
Iékare (viz téZz Kdy musite vyhledat |eke?").

3.4 Pilulka a rakovina

U Zen uZivajicich pilulky je pakud castji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen stejnétka,
které pilulky neuZzivaji. Toto mirné zvySenic¢po diagnostikovanychifpadi rakoviny prsu postugn
mizi v praibéhu deseti let od uk@eni uzivani pilulek. Neni znamo, zda je tento rozgfisoben
pilulkou. Divodem niize byt i skuténost, Ze Zeny jsodastji vySettovany a karcinom prsu je tak
odhalen dve.

U Zen uzivajicich pilulky byly vza&rzaznamenany benigni (nezhoubné) nadory jatert&\jeacrji
maligni (zhoubné) nadory jater. Tyto nadory mohpispbovat vnini krvaceni. Pokud se u Vas
vyskytne silna bolestiftha, vyhledejte ihned léke.
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NejdalezitéjSim rizikovym faktorem pro vznik rakovinyébbZzniho hrdla je fetrvavajici infekce
papilloma viru. Dlouhodobé uZivani kombinované p@lrd antikoncepce fize g@ispst k tomuto
zvySenému riziku. Tato skuteost nemusi byt Zgobena pilulkou, ale #iZe souviset s sexualnim
chovanim a dalSimi faktory.

3.5 Pilulka a #hotenstvi

Tehotné Zeny a Zeny, které se domnivaji, Ze by moyilyehotné, nesiji Marvelon uZivat. Pokud se
v pribéhu uzivani pipravku Marvelon domnivate, Ze byste mohla bkibtna, pord'te se co nejdve
se svym lékgem.

3.6 Pilulka a kojeni

Obecrt plati, Ze se uzZivanitipravku Marvelon v obdobi kojeni nedopduje. Pokud si fejete uZivat
pilulku v obdobi kojeni, poZadejte prosim o radélaylékie.

3.7 Pilulka a schopnostFidit motorova vozidla
Nebylo pozorovano Zadné ovligmi.
3.8 Pilulka a uzivani jinych léka

Nékteré léky mohou spravnou funkctipravku Marvelon narusit. Tyka se to #€pouzivanych $
lécbe epilepsie (nap primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepinkasbamazepin, topiramat,
felbamat), tuberkul6zy (naprifampicin, rifabutin) nebo infekce HIV (ritonayj antibiotik (nap.
peniciliny, tetracykliny, griseofulvin) uzivanychipécbé n¢kterych jinych infeknich onemoceni; a
rostlinnych I€ivych pripraviki z trezalky t€kované (které se uzivajirgdevsim k |1&b¢ depresivni
nalady). Pilulka miZe téZ naruSitdinek jinych I€Ki.

Scilte prosim svému Iéka pokud uZivate nebo jste v nedavné @dahivala jakékoliv jiné 1éky nebo
rostlinné |€ivé pripravky, dokonce i vokprodejné. Stegatak upozorgte Iékde nebo zub®, ktery
Vam bude pedepisovat jiny Iék (fpadré Iékarnika, ktery Vam lék bude vydavat), Ze uzivate
Marvelon. Poradi Vam, zda gebujete dalSi antikoncépi opateni, a pokud ano, na jak dlouhou
dobu.

4. KDY MUSITE VYHLEDAT LEKA RE ?

Pravidelné prohlidky
Béhem uzivani pilulky Vas bude Iékavat na pravidelné prohlidky.
Vyhledejte co nejéive I1ékde, jestlize:

* si povSimnete jakékoliv zémy svého zdravotniho stavu, zvia§-li zmingna v tomto letdku (viz
téZz ,Kdy nesmite uzivat Marvelbm ,NeZ zahajite uzivanfipravku Marvelot; nezapomiite
na body tykajici se VaSich blizkychilpuznych);

* jste siv prsu nahmatala bulku;
* se chystate uZivat dalSi 1éky (viz téZlylka a uzivani jinych 1k );

* mate byt upoutana n@iko nebo fjdete na operaci (podde se s |ék@m alespd ctyii tydny
predem);

* mate neobvyklé, silné vaginélni krvaceni;

* zapomgla jste uZzit tablety v prvnim tydnu uZivani z nowddaleni a v fedchozich sedmi dnech
méla pohlavni styk;

* mate silny pijem;

* se menstruace nedostavila dvakrat za sebou neb® podiereni, Ze byste mohla by&hotna
(nez&inejte uzivat tablety z dalSiho baleni, dokud Var&ka nedoportii).

Ukonéete uzivani tablet a ihned vyhledejte I¢kapokud si povSimnete moznych zndmek trombgzy,
srda’niho infarktu nebo mrtvice:

. neobvykly kaSel;
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. silné bolest na hrudniku, kteréiie vystelovat do levé paze;

. dusnost;

. jakékoliv neobvykl4, silna nebo dlouhodoba boldatyrnebo zachvat migrény;
. ¢asté&éna nebo Uplna ztrata zraku nebo dvojité&wig

. nezetelna vyslovnost nebo porucieti;

. nahla zngna sluchugichu nebo chuti;

. zavrat' nebo mdloba;

. slabost nebo necitlivost kterékolbasti €la;

. silna bolest ticha;

. siln& bolest nebo otok dolni kéetiny.

Tyto stavy a fiznaky jsou podroldji popsany a vysitleny v odstavci 3 tétoifbalové informace.

5. JAK UZIVAT Marvelon ?
5.1 Kdy a jak uZivat tablety ?

Jedno baleniifpravku Marvelon obsahuje 21 tablet: Kazda tabetezn&ena ndzvem dne v tydnu,
kdy ma byt uzita. Tablety uZivejte kazdy deiblizné ve stejnou dobu a wipac potreby zapijejte
vodou. Sledujte sin Sipek tak dlouho, dokud nebude baleni vyuzZiv@item nasledujicich 7 én
nebudete uZivat Zadné tabletyéhBm tchto 7 dii by se mila dostavit menstruace (krvaceni
z vysazeni.). Zme obvykle za 2-3 dny po uZiti posledni tabletyriton. Z dalSiho baleni Zaste
uZivat 8.den nezavisle na tom, zda krvacené jeSkrauje. To znamend, Ze nové baleni budete vzdy
natinat ve stejném dnu v tydnu a stefak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnyetldkazdy
mesic.
5.2 Za'atek uzivani tablet z prvniho baleni pipravku Marvelon

* Pokud jste v minulémdsici neuZivala Zadnou hormondlni antikoncepci

Zatnéte uzivat Marvelon prvni den cyklu, tzn. prvni deenstruéniho krvaceni.Marvelon funguje
ihned, neni nutné pouZzivat dalSi metodu antikoneepc

S uzZivanim riZete zait i 2.-5. den cyklu, ale v tomifpads pouZzijte po dobu prvnich 7 druzivani
tablet z tohoto prvniho baleni je&talSi metodu antikoncepce (bariérovou metodu).

» Pokud pechéazite z jiné kombinované hormonalni antikoncefocenbinovana peroralni
antikoncepni pilulka (COC), poSevni krouZzek nebo transderinddplast).

Marvelon miZete z&it uzivat dalSi den po uZiti posledni pilulky zdydl Iéku, ktery jste uZivala (to
znamena Zadné obdobi bez tablet). Pokud Wédcpozi 1€k obsahoval neaktivni tablety (t.j. thble
neobsahujici hormony), iete zdit uzivat Marvelon nasledujici den po uZiti posiaaktivni tablety
(nejste-li si jista, které tablety jsou aktivniptejte se svého Iéka nebo Iékarnika). Tabletyirete
z&it uzivat i pozdji, ale nikdy déle nez nasledujici den po interadz uzivani VaSeha@dchoziho
Iéku (nebo den nasledujici po smhtovani posledni neaktivni tablety VaSekedghoziho Iéku).

V pripact drivéjSiho uzivani poSevniho krouzku nebo transdermafplasti byste #la
zahdjit uzivani Marvelon v den jejich odsian, ale nejpozgi v den, kdy by ndlo byt
provedeno dalSi zavedeni krouzku nebo aplikaceastipl

Pokud se budetiédit ttmito dopordenimi, neni nutné pouZivat dalSi metodu antikoneepc
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» Pokud pechazite z pilulky obsahujici pouze gestagen (ihitkp)

UZivani minipilulek niZete ukosit kdykoliv a prvni tabletu ipravku Marvelon si vzit nasledujici
den ve stejnou dobu. Vripad pohlavniho styku éhem prvnich 7 din uzivani tablet vSak pouZzijte
navic dalSi metodu antikoncepce (bariérovou metodu)

» Pokud pgechazite z injekci, implantahebo z intrauterinniho systému uugiciho gestagen
[lUD]

Marvelon z&néte uZivat v dob, kdy mate dostat dalSi injekci, nebo v den odgtraimplantétu i
IUD. V ptipact pohlavniho styku &em prvnich 7 dinuzivani tablet vSak pouZijte navic dalSi metodu
antikoncepce (bariérovou metodu).

e Po porodu

Pokud se Vam pr&wmarodilo di¢, Iéka Vam ntize dopordit, abyste s uzivanimrfpravku Marvelon
vyckala az do prvni normalni menstruac&ktly je mozné zahdjit uzivantide. Pord'te se se svym
lekarem. Pokud kojite a chcete uzivat Marveloglanbyste se row? nejprve poradit s Iékam.

» Po potratu nebo ugém peruseni ghotenstvi

Poral'te se se svym lékam.

5.3 KdyzZ si vezmete §iliS mnoho tablet pripravku Marvelon (p fedavkovani)

Nejsou znamy ifipady vazného posSkozeni zdravi po jednorazovémwtitiho pétu tablet gipravku
Marvelon. Po poZiti &kolika tablet najednou setbe vyskytnout nevolnost, zvraceni nebo vaginalni
krvaceni. Pokud zjistite, Ze tablety Marvelon poZiit, porafte se s lIék@m.

5.4 KdyZ chcete ukouit uzivani pripravku Marvelon

UZivani gipravku Marvelon rizete ukogit kdykoliv. Pokud jste ukatila uZivani pipravku
Marvelon, protoZe siigjete othotnst, doporduje se v¢kat prvni fiirozené menstruace a teprve
potom se pokusit o ghotreni. Lze tak snaze stanovit termin porodu.

Pokud nechcete &totnst, poZzadejte svého Iéka aby Vam dopoxiil jinou metodu antikoncepce.

CO DELAT, JESTLIZE ...
... Zapomenete uZit tablety

e pokud uplynuloméné nez 12 hodinod doby, kdy jste si #ha tabletu vzit, je spolehlivost pilulky
zachovana. Tabletu si vegta ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujicietgtdi veznite v
obvyklou dobu.

» pokud uplynulovice nez 12 hodinod doby, kdy jste si &a tabletu vzit, ize byt spolehlivost
pilulky snizenaCim vy33i pdet po sob nasledujicich tablet jste vynechala, tignsv je riziko
snizeni antikoncemiho &inku. Zvl4¥ vysoké riziko othotreéni je spojeno s vynechanim
tablety na z&tku nebo na konci baleni.d\& byste se prot#idit nize uvedenymi zasadami
(viz téZ diagram nize).

Vynechéni vice nez jedné tablety v baleni
PoZadejte o radu léka
Vynechéni 1 tablety v 1. tydnu

Vezmete si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzporteiiekdyby to znamenalo uZit évablety
najednou), a dalSi tablety si pak veétenv obvyklou dobu. Bhem nasledujicich 7 dni pouZivejte
navic dalSi metodu antikoncepce (bariérovou metoBokud jste @a pohlavni styk v pibéhu
jednoho tydne f&d vynechanim tablety, je mozné, Z&hotnite. Proto ihned édomte svého Iéka.

Vynechéni 1 tablety ve 2. tydnu

Vezmete si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzporteriekdyby to znamenalo uZit dvablety
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najednou), a dalSi tablety si pak ve&zxenv obvyklou dobu. Spolehlivost pilulkyigtava zachovana
nemusite fijimat dalSi antikoncemi opateni.

Vynechani 1 tablety ve 3. tydnu

Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moZnosti, dnyidte musela fjimat dalSi antikoncefmi
opateni.

1.

Vezmeéte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzponterfekdyby to znamenalo uZzit &
tablety najednou), a dalSi tablety si pak vénv obvyklou dobu. DalSi baleni drégte ihned
po spotebovani posledni tablety z baleni stavajiciho, éakg&zi obéma balenimi nebude

Zadné obdobi bez tabletKrvaceni z vysazeni seiide dostavit az po sgebovani druhého

baleni, ale v dobuzivani tablet se fZe objevit Spitini a krvaceni z giniku.
NEBO

Prestdite uZivat tablety ze stavajiciho baleni a neudvéfidné tablety po dobu 7tdnebo

mere (zapoitéte i den, kdy jste tabletu vynechal® pak pokrdujte uzivanim tablet z dalSiho
baleni. Pokud zvolite tuto mozZnostizete zait uzivat tablety z nového baleni ve stejny den

v tydnu jako obvykle.

Pokud jste vynechalagfaké tablety a v prvnim obvyklém obdobi bez talsletnedostavila
otekavana menstruace,ifete byt &hotnd. Nez znete uZivat tablety z dalSiho baleni,

a

porafte se s |éki@m.

Vice nez 1 vynechana

tableta
v cyklu

1. tyden

Y

Porad'te se s lékam

1

ano

Pouze 1 vynechana

tableta 2. tyden

A 4

Méla jste sexualni styk v tydnuiexd

vynechanim tablet ?
|

v

ne

’

* vezméte si vynechanou tabletu
* prijméte dalsi antikoncemi
opateni po dobu 7 dna

* doberte tablety z baleni

(opozZckni o vice nez 12
hodin)

A 4

* vezmméte si vynechanou tabletu
* doberte tablety z baleni

| 3. tyden (8
"1 dni)
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A 4

* vezntte si vynechanou tabletu,
* doberte tablety ze stavajiciho balg
* preska@te obdobi bez tablet
* pokraujte dalsim balenim

nebo

* prestaite uzivat tablety ze
stavajiciho baleni

* dodrzte obdobi bez tablet (max. 6
dna véetns vynechanych tablet)

* pokraujte dalSim balenim

ni



CO DELAT, JESTLIZE ...
... méte zaZivaci potiZze (ndklad zvraceni nebo silny g@iem)

Pokud zvracite nebo mate silnyajgm, nemusela secimna latka pipravku Marvelon dostate¢
vstrebat. Pokud zvracitetige nez 3-4 hodiny po uZitifipravku Marvelon, je dsledek stejny jako
piipads, kdyZz zapomenete tabletu uZit. Postupujte protileppokyrii pro @ipad vynechani tablety.
Pokud mate silny fifem, pora’te se prosim se svym |é&kean.

... chcete oddalit menstréai krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni¢néte uZivat tablety z dalSiho baleni Marvelon ihnedspotebovani
stavajiciho baleni. V uzivani tablet z druhého tialmiZzete pokréovat libovolre dlouhou dobu
dokud nespdebujete vSechny tablety. Pokud chcete, aby sedlastaenstruace, jednoduSteptaite
tablety uZivat. V pibéhu uzivani tablet z druhého baleni s&Zzeobjevit krvaceni z gniku nebo
Spirgni. DalSi baleni naéte po dodrZzeni obvyklé sedmideniégtavky bez tablet.

... chcete znit den, ve kterém zZéind menstruace

UZivate-li tablety pesr¢ podle uvedenych pokyn dostavi se menstruacéilpizné ve stejny der
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tento deréritn pouze zkréte (nikdy neprodluzuijte) nejblizsi obdobi
bez uzivani tablet. Pokud réigad menstruace obvykle &aa v patek a Vy siigjete, aby z&nala v
Gtery (o 3 dny #ive), musite z&t uZivat tablety z dalSiho baleni o 3 driyvd nez obvykle. Poku
zkrétite obdobi bez tableti[§ (tzn. 3 dny a méf), miZe se stat, Ze se menstruadbec nedostavi.
Béhem uzivani tablet z dalSiho baleni se vSakambjevit Spitini nebo krvaceni z piniku.

|

... Se objevi natekavané krvaceni

U kazdé pilulky se &em prvnich mssial uzivani niZze objevit nepravidelné vaginélni krvaceni
(Spiréni nebo krvaceni z piniku) mezi periodami. Je mozZné, Ze budetergimivat menstréai
viozky, ale pokraujte v uzivani jako obvykle. Nepravidelné vaginakmi/aceni obvykle vymizi
jakmile si VaSedo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivariPokud tyto obtizeiptrvavaji,
krvaceni je silgjSi nebo se znovu objevi, pdite se s Iékam.

... dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uZila vSechny tablety ve spravnou dobayracela jste, nefta silny piijem, ani neuzivala
jiné Iéky, je velmi nepravgpodobné, Ze jstethotna. Pokréujte v uzivani fipravku Marvelon jakg
obvykle.

Pokud se krvaceni nedostavi dvakrat poé¢saohizete byt &¢hotnd. lhned vyhledejte Iéka DalSi
baleni pipravku Marvelon neridnejte, dokud u Vas lékachotenstvi nevyloti.

6. JAKE NEZADOUCI UCINKY SE U VAS MOHOU OBJEVIT V PR UBEHU UZIiVANI
PRIPRAVKU MARVELON ?

Podobr jako vSechny Iéky, iZe mit i Marvelon nezadoucéinky.

Pokud zaznamenate jakykoliv nezadousinék, zvlast je-li zavazny nebo dlouhoigtrvava, nebo
zjistite znénu ve svém zdravotnim stavu, o které se domnizétéy moha byt Aisobena uzivanim
pilulky, uvédomte o tom svého léka

6.1 Zavazné nezadoucidinky

Z&vazné reakce spojené s uzivanim pilulky i dopdaegiiznaky jsou popsany v kapitolacRijulka
a trombdza/Pilulka a rakovina“Prectéte si prosim tyto kapitoly pro dogni informaci a v fipac
potreby se ihned obtte na svého léka.

6.2 DalSi mozné nezadoucicinky

U Zen uzivajicich pilulku byly zaznamenany niZzeder& nezadouciciinky, atkoliv nemusely byt
uzivanim pilulky zpisobeny. Tyto neZadouci¢iaky se mohou vyskytnout v prvnichékolika
meésicich uzivani pilulky a&sSinou se&asem zmirni.

Casté/neobvyklé (objevujici se u vice nez u 1 nalGdatelek)

. pocit na zvraceni, zvraceni, bolediicha, pfijem;
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. zvySeni ¢lesné hmotnosti, retence tekutin;

. bolest hlavy, migréna;

. pokles sexualni Zadostivosti (libida); depresiva@iada, zriny nalady;
. bolest prd, citlivost prdi, zwtSeni pré;

. zmeny vaginalni sekrece;

. vyrazka, kopivka,

Vzécné (objevujici se u 1 na 1000 nebo vice uZisite

. nesnasenlivost kontaktni¢béek;

. reakce pecitlivélosti;

. pokles &lesné hmotnosti

. zvySeni sexualni Zadostivosti (libida);
. sekrece prfs

. posevni vytok;
. erythema nodosum, erythema multiforme (tyka se plogo

Pokud si vSimnete jakéhokoliv nezadoucitinku, ktery neni uveden v tétdipalové informaci,
uvédomte prosim svého lékanebo Iékarnika.

7. DALSI INFORMACE O PILULCE
Kombinované pilulky mohou mit kra¥rantikoncepniho &inku i dalSi zdravotniipnos.

» VaSe menstrumi krvaceni mize byt slabsi a kratSi. Tim se sniZuje riziko vani&némie
(chudokrevnosti). Menstrdai bolesti mohou byt slab3i nebo mohou éplpmizet.

. Nékteré vazné poruchy byly navic zaznamenany&ndésto u Zzen uzivajicich pilulky obsahuijici
0,05 mg ethinyletradiolu (,vysokodavkové pilulkyJedna se o nezhoubné onemogrprsi,
cysty na vajénikach, infekni onemocani panevnich orgédn(panevni infekni onemocani
nebo PID), mimodozni €hotenstvi @hotenstvi, kdy se zarodek uchyti mimeélahu) a
rakovinu endometrigslizniéni vystelky @&lohy) a vajénika. NizSi vyskyt &chto onemoceni se
miZe vztahovat i na uzZivani nizkodavkovych piluleitim byl vSak potvrzen pouze vipad
rakoviny endometria a vajpika.

8. POKYNY PRO UCHOVAVANI
Marvelon nepouZzivejte po uplynuti doby pouZzitelnegznatené na obalu.

Uchovavejte §i teplot 2 - 25 °C, v fivodnim obalu, aby byl fijpravek chraén pied seétlem a
vihkem.

Pokud u tablet zaznamenate tiapmeny barvy, droleni nebo jakékoliv jiné viditelné nmiéy
poskozeni, tablety neuZivejte.
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

9. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU TETO P RIBALOVE INFORMACE
4.10. 2006

POKUD MATE DALSI OTAZKY NEBO POZADUJETE UPLNOU PRES KRIPCNi
INFORMACI PRO MARVELON PORA DTE SE PROSIM SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.
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