Notice: information pour I' utilisateur
Marvelon, comprimés
désogestrel, éthinylestradiol

Choses importantes que vous devez savoir sur les hormonaux contraceptifs moyens:

- Ces moyens constituent un des plus fiables réversibles méthodes contraceptives, a
condition d'étre correctement utilisés.

- lIs offrent un légérement plus élevé risque de développement d'un caillot sanguin caillot
sanguin thrombose) dans lesveines et artéres ,surtout dans la premiére année que vous
vous un combiné hormonal contraceptif utilisé ou si vous aprés une interruption de 4
semaines ou plus recommencez a utiliser I' utilisation un combiné hormonal contraceptif.

- Attention bien a et contactez votre médecin si vous pensez que vous pourriez symptémes
de un caillot sanguin a (voir rubrique 2 ‘Caillots sanguins (thrombose)').

Lisez attentivement toute la notice avant de ce médicament prendre consommer car il contient
des informations importantes pour vous. Conservez
- cette notice .. pourrez en avoir besoin plus tard. Avez -vous.
- besoin de quelque chose questions? Contactez alors votre médecin ou pharmacien.
- Ne donnez ce médicament pas a d'autres, car il estseulement a vous prescrit . llpeut peut
nuisible sont pour autres, méme si ont ils les mémes symptémes que vous.
- Ressentez vous des un des effets secondaires mentionnés dans section 4 figurent? Ou
recevez vous un effet secondaire qui n'est pas dans cette notice figurent? Contactez alors
votre médecin ou pharmacien.

Contenu de ce notice
1. Qu'est-ce que Marvelon et pourquoi est ce médicament utilisé?
2. Quand ne devez-vous ce médicament pas utiliser ou devez vous faire particulierement
attention avec sont?
Comment prenez vous ce médicament ?
Effets indésirables
Comment conservez vous ce médicament?
Contenu de |' emballage en autres informations
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1. Qu'est-ce que Marvelon et pourquoi ce médicament est-il utilisé?

Composition et type de pil

Marvelon est une pilule contraceptive orale combinée (de ‘pil combinée’). Chagque comprimé
contient une petite quantité de deux différents hormones féminins, a savoir désogestrel (une
hormone avec effet progestatif fonctionnement) en éthinylestradiol (un hormone avec activité
oestrogénique). En raison de la petite quantité d'hormones, Marvelon est considéré comme
comme un faiblement dosé contraceptif. Parce que les deux hormones dans tous les comprimés
dans la plaquette en la méme quantité combinées sont, est un un monophasique- pil combinée
appelé.

Pour quoi est ce médicament utilisé?
Marvelon est utilisé pour prévenir la grossesse de.
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Si Marvelon correct Si Marvelon est correctement pris (sans que comprimés soient oubliés) est la
probabilité de tomber enceinte trés faible ..

2. ne devez-vous pas ce médicament prendre ? utiliser ou devez vous y prudent avec étre?

Remarques générales

Lisez avant de vous commencez a utiliser |'utilisation de Marvelon les informations sur les caillots
sanguins (thrombose) dans rubrique 2. Il est surtout important que vous lisiez quels sont les
symptdmes étre d' un caillot sanguin — voir rubrique 2 ‘Caillots sanguins (thrombose)'.

Dans cette notice sont décrites certaines situations dans lesquelles vous devez arréter de
prendre la utilisation de la pilule ou dans lequel le fiabilité de la pilule réduite peut étre. Dans de
telles situations vous devez vous abstenir de rapports sexuels ou un autre complémentaire
contraceptif sans hormones utiliser, par exemple un préservatif ou autre contraceptif barriere. Ne
pas utiliser la méthode du calendrier- ou méthode de température. Ces méthodes peuvent étre
peu fiables parce que la pilule influence a sur la température corporelle normale changements de
la muqueuse utérine et le pendant le de cycle menstruel.

Marvelon offre net comme d'autres hormonaux contraceptifs aucune protection contre une hiv-
infection (sida) ou d'autres sexuellement transmissibles affections (IST).

Quand pouvez-vous ce produit ne pas utiliser?

Vous ne devez pas ce médicament ne pas utiliser si vous avez I'un des ci-dessous mentionnées
affections avez. Si vous un des ci-dessous mentionnées affections avez, informez cela alors a
votre médecin. Votre médecin va avec vous discuter quelle autre forme de contraception plus
appropriée est pour vous. Voir aussi la section ‘Quand devez vous prendre prudemment étre avec
ce médicament?’.

. Vous avez un caillot sanguin dans un vaisseau sanguin des jambes (thrombose
veineuse profonde, TVP), le poumons (embolie pulmonaire) ou un autre organe,
ou vous avez cela dans le passé eu.

. Vous savez que vous un trouble a de votre coagulation sanguine — par exemple
protéine C-déficience, protéine S- déficience, antithrombine-llI-déficience,
facteur V-Leiden ou anticorps contre phospholipides.

. U devez étre opéré ou vous étes pendant longue durée pas sur pied (voir
rubrique ‘Caillots sanguins (thrombose)’).

. U a déja un infarctus ou un AVC eu.

. Vous avez angine de poitrine (une affection qui provoque douleur intense dans

la poitrine en un premier symptdme de un crise cardiaque peut étre) ou un
‘accident ischémique transitoire’ (AIT : symptdmes transitoires d' un AVC) ou
VOUS a CecCi jamais eu.
. Vous avez une des suivantes maladies, qui risque de un caillot sanguin dans vos

artéres peuvent augmenter:

- grave diabéte avec Iésion de vaisseaux sanguins

- sévere augmentation pression artérielle

- un sérieux taux élevé de votre sang sang (cholestérol de triglycérides)

- une affection qui hyperhomocystéinémie est appelée.
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. Vous avez un type de migraine qui ‘migraine avec aura’ est appelée (ou a ceci

jamais eu).

. Vous avez une pancréatite (une inflammation du pancréas) ou avez ceci eu,
combiné avec un élevé teneur en graisses dans votre sang.

. Vous avez jaunisse (jaunissement de la peau ou des yeux ) ouune grave maladie

du foie maladie hépatique de a ce eu, et le résultats des tests de la fonction
hépatique sont pas encore pas normaux.

. Vous avez une forme de cancer ou a ceci eu qui sensible peut étre aux
hormones sexuelles (comme cancer du sein ou cancer des organes génitaux).

. Vous a cancer du foie ou a eu cela.

. Vous avez des saignements inhabituels du vagin dont la cause n'est pas établie.

. U avez un épaississement anormal de |' endométre.

. Vous étes allergique a un des composants de ce médicament. Ces composants

pouvez vous trouver dans rubrique 6 de cette notice.

Si une des situations mentionnées se produit pendant que vous utilisez déja Marvelon,
alorsdevez doit u immédiatement arréter avec I' utilisation et contacter prendre contact avec
votre médecin. Utilisez en attendant un autre ,non -- hormonale méthode de contraception. Voir
aussi ‘Remarques générales’ au début de la section 2.

N'utilisez Marvelon pas si vous avez I'népatite C a en pour cela médicaments avec
ombitasvirparitaprevirritonavir et dasabuvir ou glecaprevirpibrentasvirutilisé ( voiraussi rubrique 2
" UtiliséUtilisé u encore autres médicaments?’).

Quand devez u extra prudent étre avec ce médicament?
Quand devez u contacter prendre avec votre médecin?

Appelez d'urgence médicale aide si
. vous remarquez d'éventuels symptomes ou signes d' un caillot sanguin,
quipeuvent signifier que cela vous souffrez de un caillot sanguin dans votre
jambe (c.-a-d.. thrombose veineuse profonde), un caillot sanguin dans votre
poumon (c.-a-d. embolie pulmonaire), un infarctus ou un AVC (voir ci-dessous la
section ‘Caillots sanguins (thrombose)’).

Consultez pour un description des symptomes ou manifestations de ces graves effets
secondaires vers ‘Comment reconnaitre un caillot sanguin ?".Dites

le a votre votre médecin, si un des suivantes situations s'applique a vous . Si la
affection apparait ou s'aggrave ,pendant que vous utilisez Marvelon , vous devez, doit vous ce
aussi a votre médecin dire.

. Vous fumez.

. Vous avez diabéte.

. Vous étes trés en surpoids.

. Vous avez une hypertension artérielle.

. Vous avez une affection des valvules cardiaques ou une certaine arythmie.
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Vous avez une inflammation dans le veines juste sous la peau (thrombophlébite
superficielle).

Vous avez des varices.

Quelgu'un dans votre famille proche a déja thrombose, un infarctus ou un AVC
eu.

Vous avez des migraines.

Vous avez épilepsie.

Vous avez augmenté taux de lipides dans votre sang (hypertriglycéridémie), ou
cette affection se produit dans votre famille ou est survenue dans votre famille .
survenu. Hypertriglycéridémie est en lien avec un un risque élevé de pancréatite
(une inflammation du pancréas) avoir ..

devez étre devenir opéré ou vous étes pendant longue période pas sur pied (voir
‘Caillots sanguins (thrombose)' dans rubrique 2).

Si vous récemment accouché étes, avez u un risque élevé de développer des
caillots sanguins. Demandez a votre médecin comment rapidement aprés I
accouchement vous pouvez commencer a utilisation de Marvelon.

Vous avez quelqu'un dans votre famille proche qui a eu un cancer du sein a eu.
Vous avez une affection du foie ou de la vésicule biliaire.

U a la maladie de Crohn ou colite ulcéreuse (maladie intestinale).

U a lupus érythémateux systémique (LES - une maladie qui votre systéme
systéme immunitaire affecte).

Vous avez hémolytique-urémique syndrome (SHU - un trouble de la coagulation
sanguine qui insuffisance rénale provoque).

Vous avez drépanocytose (un héréditaire maladie des globules rouges).

Vous avez un trouble qui pour la premiére fois ou s'est aggravé pendant une
grossesse de chez antérieure utilisation des hormones sexuelles, par exemple
perte auditive, porphyrie (une maladie du sang), herpés gestationis (éruption
cutanée avec vésicules pendant le grossesse) ou chorée de Sydenham (une
affection neurologigue ol mouvements soudains du corps se produisent).

Vous présentez symptdmes d'angio-cedéme comme gonflement de votre
visage, langue etou gorge etou difficultés a la déglutition ou urticaire
éventuellement avec des problémes respiratoires. Consultez dans ce cas
contact direct avec votre médecin. Produits avec cestrogénes peuvent les
symptdmes de héréditaire et acquis angio-cedéme provoquer ou aggraver.
Vous a chloasma ou vous a jamais chloasma eu (jaune-brun taches
pigmentaires, appelées ‘taches de grossesse’, surtout sur le visage); si ce le cas
est, est-il prudent de l'exposition directe exposition la lumiére du soleil ou aux
ultraviolets lumiére a éviter.

La pilule et caillots sanguins (thrombose)

CLOUS DE SANG (THROMBOSE)
Si vous un combiné hormonal contraceptif comme Marvelon utilisez, avez vous un risque plus
élevé de un caillot de sang avoir recevoir alors si vous aucun combiné hormonal contraceptif
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utilisé. Dans rarement cas peut un caillot sanguin un vaisseau sanguin bloquer et en graves
problémes causer. Caillots sanguins peuvent se former

. dans veines (ceci est ‘thrombose veineuse’, ‘thrombo-embolie veineuse’ ou TEV
appelé)

. dans artéres (ceci est ‘thrombose artérielle’, ‘embolie thrombo-artérielle’ ou ATE
appelé).

On ne récupere pas toujours de caillots sanguins. Dans rarement rencontrés cas peuvent il
prolongés graves effets étre, ou dans trés rarement rencontrés cas peuvent caillots sanguins
mortels sont.

Il est important que vous sachiez que le risque global de un caillot sanguin avec Marvelon faible
est.

COMMENT RECONNAITRE UN CAILLOT SANGUIN ?
Contactez urgence médicale aide in si vous un des suivants symptdomes ou signes remarquez.

Avez-vous vous un de ces symptomes de symptomes ? Ou pouvez vous souffrir
de?
gonflement d'une jambe ou le long d'une veine Profonde veineuse
dans une jambe ou pied, surtout si cela thrombose

s'accompagne de : pied, surtout si cela
s'accompagne de :
douleur ou sensibilité de la jambe, que
VOUs pouvez ressentir uniquement en
position debout ou en marchant
température élevée dans la jambe affectée
changement de couleur de la peau
de le jambe, par exemple devenir
pale, rouge ou bleue

soudain inexpliquée détresse respiratoire ou respiration| Embolie pulmonaire
rapide

toux soudaine sans cause évidente, ou vous
pouvez cracher du sang

vive douleur dans la poitrine, qui peut
s'aggraver lorsque vous respirez
profondément sensation

de légereté dans la téte ou vertiges vertige
rapide ou irrégulier rythme cardiaque
sévere douleur dans votre estomac

Si vous hésitez, contactez alors un médecin, car un
médecin, car certains de ces symptomes, tels que la toux
ou I'essoufflement, peuvent étre

a tort étre considérés comme une affection plus légére,
comme une infection respiratoire (par exemple un rhume).

Les symptOmes apparaissent généralement dans un ceil : (caillot de sang dans la

immédiatement perte de la vision, ou le oeil)
vision floue indolore, qui peut se développer en perte
de la trombose veineuse dans la rétine
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Avez-vous |'un de ces symptdmes ou signes? De quoi pouvez-vous
souffrir?

vision

douleur, inconfort, pression ou sensation de Crise cardiaque
lourdeur, d'oppression ou de plénitude dans la
poitrine, le bras ou sous le sternum

sensation de plénitude, indigestion ou essoufflement
inconfort dans le haut du corps irradiant vers le

dos, la machoire, la gorge, le bras et I'estomac
transpiration, nausée, vomissement ou vertige
faiblesse extréme, anxiété ou essoufflement
battement de coeur rapide ou irrégulier

faiblesse soudaine ou engourdissement du visage, Accident vasculaire

du bras ou de la jambe, surtout d'un c6té du corps cérébral

confusion soudaine, difficulté a parler ou a comprendre

difficulté soudaine a voir d'un ceil ou des deux yeux

difficulté soudaine a marcher, vertige, perte

d'équilibre ou de coordination

mal de téte soudain, sévere ou prolongé sans

cause connue

diminution de la conscience ou évanouissement avec

ou sans crise épileptique
Les symptomes d'un AVC peuvent parfois étre de courte
durée et se rétablir presque immédiatement et
complétement. Cependant, vous devez toujours demander
une aide médicale d'urgence, car vous pourriez risquer
d'avoir un autre AVC.

gonflement et Iégére coloration bleue d'un bras ou Caillot de sang qui

d'une jampe\ _ obstrue d'autres
douleur sévere dans votre abdomen (abdomen aigu) | yaisseaux sanguins

CAILLOTS DE SANG DANS UNE VEINE

Que peut il se passer si il un caillot de sang est formé dans une veine?
. L' utilisation de combinés hormonaux contraceptifs est associé a un risque accru
de caillots sanguins dans une veine ( thrombose veineuse ).Ceux-ci sontliés a
effets secondaires surviennent cependant rarement .La plupart du temps
apparaissent ils se manifestent dans la premiére année que un combiné
hormonal contraceptif est utilisé.

. Si un caillot sanguin est formé dans une veine dans une jambe ou pied, peut cela
une thrombose veineuse profonde (TVP) provoquer.
. Si un caillot sanguin depuis la jambe est transporté et dans le poumon se

retrouve, peut cela un embolie pulmonaire provoquer.
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. Cela se tres rarement pour que un caillot de sang est formé dans une veine dans
un autre organe, comme I' ceil (veineux thrombose dans le rétine).

Quand est le risque de un caillot sanguin dans une veine le plus élevé?

Le risque de un caillot sanguin dans une veine d'obtenir est le plus élevé au cours de la premiére
année que une femme pour la premiéere fois un combiné hormonal contraceptif utilisé. Le risque
peut également étre augmenté si vous apres une interruption de 4 semaines ou plus
recommencez a prendre le avec le utilisation de un combiné hormonal contraceptif (le méme
produit, ou un autre produit que précédemment).

Apres la premiére année le risque risque plus petit, mais reste quelque plus élevé que lorsque
vous n'utilisez pas de contraceptif hormonal combiné.

Si vous arrétez Marvelon, votre risque de sur un caillot sanguin dans quelques semaines de
nouveau normal.

Comment élevé est le risque de un caillot sanguin?

Le risque dépend de de votre naturel risque de TEV, et du type combiné hormonal contraceptif
gue vous utilisez.

Le risque global de un caillot sanguin dans un jambe ou poumon (thrombose veineuse profonde
ou embolie pulmonaire) avec Marvelon est faible.

. Sur chaque 10.000 femmes qui ne prennent aucun hormonal combiné
contraceptif utiliser et ne pas étre enceinte ,obtenir il environ 2 sur une période
de un an un caillot sanguin caillot sanguin.

. De chaque 10.000 femmes qui un combiné hormonal contraceptif utilisent qui
lévonorgestrel, noréthistérone ou norgestimate contient, recoivent environ 5-7
sur 5-7 ans un an un caillot sanguin.

. De chaque 10.000 femmes qui un contraceptif hormonal combiné utilisent qui
contient désogestrel, comme Marvelon, obtenir environ environ entre les 9 et 12
dans une année un caillot sanguin.

. Le risque de un caillot sanguin d' obtenir est dépendant de votre personnel
médical antécédents (voir les sections ‘Facteurs qui votre risque de un caillot
sanguin dans un veineartére augmenter’ ci-dessous).

Risque de dans un an d'avoir
un caillot sanguin

Femmes qui ne prennent pas de contraceptif hormonal | Environ 2 de chaque
combiné pilule/patch/anneau et ne sont pas enceintes | 10.000 femmes

Femmes qui utilisent une pilule combinée contenant 5-7 5-7 chaque 10.000
lévonorgestrel, noréthistérone ou norgestimate contient| femmes femmes

Environ

Femmes qui Marvelon utilisent Environ 9-12 de chaque
10.000 femmes

Facteurs qui votre risque de un caillot sanguin dans une veine augmenter
Le risque de un caillot sanguin avec Marvelon est faible, mais il existe certaines circonstances qui
risque augmentent. Votre risque est plus élevé:
. si vous sévére obésité avez (IMC [indice de masse corporelle] supérieur a 30
kg/m2)
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. si un de vos proches membres de la famille a jeune age (par exemple avant le
50e année) un caillot sanguin a eu eu dans un jambe, poumon ou autre organe.
Dans ce cas pouvez vous un héréditaire trouble de la coagulation avoir.

. si vous un opération devez subir, ou si vous longue période d'immobilité en
raison d'une blessure ou de maladie, ou si votre jambe dans le platre est. Il peut
étre nécessaire de avant une chirurgie, ou lorsque vous étes moins mobile ,
guelques semaines a arréter avec |' utilisation de Marvelon. Si vous devez arréter
avec Marvelon, demandez alors votre médecin quand vous pouvez
recommencer avec |' utilisation utilisation.

. si vous plus 3gé devenez (en particulier particuliérement au-dessus environ 35
ans)
. si vous avez derniéres semaines accouché étes. Le

Le risque de un caillot sanguin augmente a mesure que il plus de ces conditions s'appliquent a
vous application sont.

Un voyage en avion (plus long que 4 heure) peut votre risque de un caillot sanguin
temporairement augmenter, surtout si il y a quelques autres des circonstances mentionnées sur
vous de applicable sont.

Il est important que vous le votre médecin informe si un ou plusieurs de ces conditions sur vous
de applicable sont, méme si vous en doutez. Votre médecin peut décider que vous devez arréter
' utilisation de Marvelon.

Si un de la ci-dessus mentionnées conditions change pendant que vous utilisez Marvelon ,par
exemple si un proche parent a un caillot sanguin (thrombose) obtient sans connue cause, ou si
vous beaucoup en poids prenez, dites cela alors a votre médecin.

CLOT DE SANG DANS UNE ARTERE

Que peut il se produire si il un caillot sanguin est formé dans une artére?
Tout comme un caillot sanguin dans une veine, peut un caillot sanguin dans une artére graves
problémes causer. Il peut par exemple un infarctus ou un AVC provoquer.

Facteurs qui votre risque de un caillot sanguin dans une artére augmentent
Il est important que vous sachiez que le risque de un crise cardiaque ou accident vasculaire
cérébral par I' utilisation de Marvelon trés faible est, mais plus grand peut devenir:

. avec |'age croissant ( au-dessusd'environ environ 35 ans)

. si vous fumez. Si vous un combiné hormonal contraceptif comme Marvelon
utilisez, il est recommandé que vous arrétiez avec fumer. Si vous ne pouvez
arréter de fumer et plus de 35 ans, peut votre médecin vous conseiller de un
autre type contraceptif a utiliser.

. Si vous surpoids avez
. si vous haute pression artérielle avez
. si un membre de votre proche famille sur jeune age (avant le 50e année) un

infarctus ou AVC a eu. Dans ce cas pouvez vous aussi un risque élevé avoir de
un crise cardiaque ou AVC avoir obtenir.
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. si vous, ou un membre de votre proche famille, un élevé taux de lipides dans le
sang a (cholestérol ou triglycérides)

. si vous souffrez de migraine ,surtout migraine avec aura si

. vous un un maladie cardiaque a (maladie des valves cardiaques, ou un trouble du
rythme cardiaque qui fibrillation auriculaire est appelé)

. si vous diabéte (diabéte) avez.

Si plus alors un de ces conditions sur vous de applicable est, ou si un de ces affections
particuliérement grave est, peut le risque de le obtenir de un caillot sanguin méme encore plus
élevé étre.

Si un des ci-dessus mentionnées conditions change pendant que vous utilisez Marvelon utilisez,
par exemple si vous commencez a fumer ou si un proche parent a un caillot sanguin (thrombose)
Sans cause connue cause, ou si vous beaucoup en poids prenez, dites cela alors a votre médecin.

La pilule et cancer

Chez femmes qui utilisent pilule utilisent est un peu plus souvent cancer du sein diagnostiqué
gue chez non-utilisatrices de la pilule du méme age. Dix ans aprés ' arrét avec le pilule il n'y a
aucune différence plus. C'est pas connu si cette différence est causée par la pilule. Il peut aussi
venir parce que utilisatrices de pilule plus approfondi et plus souvent sont examinées, afin que le
cancer du sein plus tot est détecté.

Dans rares cas sont chez utilisatrices de pilules bénignes tumeurs hépatiques trouvé et dans
encore plus rares cas malignes tumeurs hépatiques. Parfois ont ces tumeurs conduit a une
menagant la vie interne saignement. Si vous soudainement souffrez de douleurs intenses
abdominales, alors vous devez immédiatement contacter votre médecin . Chronique médecin.

Chronique infection avec le humain papillomavirus est le principal facteur de risque pour le
développement de cancer du col de 'utérus. Chez les femmes qui prennent la pilule pendant une
période prolongée utilisent peut de risque de contracter un cancer du col de I'utérus Iégérement
augmenté étre. C'est cependant pas clair si cela est causé par la pilule, ou que le a faire a avec
comportement sexuel et autres facteurs ( commemeilleur contrdle du col de I'utérus ).Troubles
psychiques troubles

Certaines femmes qui utilisent des contraceptifs hormonaux y compris Marvelon ontsignalé ,
avoir fait état de dépression ou. mélancolie . La dépression sont et peut parfois a idées
suicidaires conduire. Si vous des sautes d'humeur et symptdmes de dépression ressentez,
contactez rapidement possible votre médecin médecin pour plus médical conseil.

Utilisez vous encore d'autres médicaments?

Utilisez vous en plus de Marvelon encore d'autres médicaments ou remédes a base de plantes,
avez vous cela récemment fait ou allez vous le peut-étre bientot faire ?Informez cela alors votre
médecin, médecin, pharmacien ou sage-femme. Cela s'applique également aux produits que
vous sans ordonnance pouvez obtenir. Informez également chaque autre médecin ou arts of
dentiste (ou pharmacien) qui vous un autre médicament prescrit que vous Marvelon utilisez. lls
peuvent vous alors informer si c'est nécessaire de un extra non hormonal contraceptif (par
exemple un préservatif) utiliser et aussi combien de temps vous cela alors devez utiliser ou que
cela le utilisation de un autre médicament que vous avez besoin ,doit changer ..
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Marvelon pas si vous avez I'hépatite C hépatite C a en pour cela médicaments avec
ombitasvirparitaprevirritonavir et dasabuvir ou glecaprevirpibrentasvir utilisé, car cela une
augmentation de un enzyme hépatique (ALAT, un test sanguin de la fonction hépatique) peut
provoquer. Votre médecin prescrira un autre contraceptif avant que vous commenciez a cette
traitement. Marvelon peut environ 2 semaines apres fin de ce traitement a nouveau étre
recommencé. Voir section 2 ‘Quand pouvez-vous ce médicament pas utiliser?’).

Certains médicaments

. peuvent une influence avoir sur les niveaux sanguins de Marvelon
. peuvent Marvelon moins efficace rendre pour grossesse a prévenir
. peuvent inattendues saignements provoquer.

Ceux-ci incluent sous autres médicaments pour le traitement de :

. épilepsie (par exemple primidone, phénytoine, phénobarbital, carbamazépine,
oxcarbazépine, topiramate, felbamate)

. tuberculose (par exemple rifampicine, rifabutine)

. infection par le VIH (par exemple ritonavir, nelfinavir, nevirapine, efavirenz)

. hépatite C-infection virale (par exemple bocéprévir, télaprévir)

. autres infections (par exemple griséofulvine)

. haute pression artérielle dans les vaisseaux sanguins des poumons (bosentan)

. dépressive humeur (le reméde a base de plantes millepertuis).

Si vous médicaments ou remédes a base de plantes utilisez qui rendent Marvelon moins efficace
peuvent rendre, devez vous aussi un méthode de contraception barriére utiliser. Parce que I'effet
de un autre médicament sur Marvelon jusqu'a 28 jours aprés I' arrét de ce médicament peut
persister, doit vous qui utilisez une méthode barriére contraceptive pendant que temps continuer
a utiliser.

Marvelon peut I' efficacité d' autres médicaments influencer, par exemple:
. médicaments qui ciclosporine contiennent
. I'anti-épileptique médicament lamotrigine (cela peut entrainer a une
augmentation du nombre de crises).

Examens de laboratoire

Si un test sanguin chez u devez étre fait, dites alors votre médecin ou le personnel de laboratoire
que vous utilisez la pilule .. contraceptifs hormonaux peuvent en effet le de résultats de certains
examens influencer.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Sivous étes enceinte , ou pensez que vous pourriez étre enceinte étre ne devez pas utiliser
Marvelon pas utiliser. Si vous soupgonnez que vous étes enceinte alors que vous utilisez

Marvelon, contactez rapidementvotre médecin. Allaitement Le votre médecin.

Allaitement
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Le utilisation de Marvelon est en général pas recommandée tant que une femme allaite . Si vous
prenez lapilule quand méme voulez utiliser pendant que vous encore allaitement donne, pouvez
vous le mieux contact prendre avec votre médecin.

Aptitude a conduire et | utilisation de machines
Il n'y a aucun indication que la capacité de conduire et la capacité a utiliser des machines
peuvent étre affectées ..

contient du lactose Si
votre médecin vous a informé dit que vous certains sucres ne tolérez, contactez alors votre
médecin avant de prendre ce médicament.

Enfants et adolescents jusqu'a 18 ans
Il'y a aucune clinique information sur | efficacité et sécurité chez les adolescents de moins de 18
ans.

Quand devez-vous consulter un médecin pendant I' utilisation de ce médicament?

3. Comment prenez -vous ce médicament ?

Prenez ce médicament toujours exactement comme votre votre médecin ou pharmacien vous
que a dit .. vous sur le bon usage ? Contactez alorsvotre médecin ou pharmacien ..

et comment prendre prend u de comprimés dans?

La plaguette contient 21 comprimés. Pour chaque comprimé est indiqué sur quel jour celui-ci doit
étre pris. Prenez le comprimés chaque jour environ a la méme heure dans, si nécessaire avec un
peu d'eau. Suivez la direction de la fleche qui est indiquée sur la bande jusqu'a ce que vous ayez
pris les 21 comprimés comprimés comprimés pris. Ensuite prenez 7 jours pas de comprimé. Au
cours de ces 7 jours une hémorragie doit commencer (le soi-disant saignement de privation ).).
Cette commence généralement le 2éme ou 3éme jour apres le dernier comprimé de Marvelon.
Commencez le 8éme jour avec la prochaine plagquette, indépendamment si le saignement est
déja terminé ou non. Dit signifie que vous continuez a le méme jour de la semaine avec un
suivant plaquette commencez, et aussi que le saignement de privation chaque mois environ sur
les mémes jours tombe.

Quand a commencer avec la premiére plaquette

Vous n'avez pas le mois dernier utilisé de pilule contraceptive ..

Commencez avec Marvelon le premier jour de la cycle (le premier jour de votre menstruation).
Marvelon fonctionne dans ce cas immédiatement et vous n'avez pas besoin aucun extra
contraceptif a utiliser.
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Vous pouvez aussi le jour 2-5 du cycle commencer mais alors devez vous dans la premiére 7
jours bien un extra contraceptif (par exemple un préservatif) utiliser.

Passage d'une autre pilule combinée pilule combinéeanneau vaginal ou patch contraceptif Vous
Vous pouvez avec Marvelon commencer le jour apres que vous ayez pris le dernier comprimé de
votre précédente pilule avez pris (donc sans pause). S'il y a chez votre précédente pilule aussi
non-actifs comprimés dans la plaquette se trouvent, doit vous immédiatement continuer aprés le
dernier actif comprimé de votre précédente pil (si vous ne savez pas lequel c'est, demandez alors
a votre médecin ou pharmacien). Vous pouvez aussi commencer plus tard, mais jamais plus tard
que le jour aprés la fin de la période sans comprimé période de votre précédente pilule (ou aprés
le dernier comprimé non actif de votre précédente pilule).

Si vous changez de un anneau vaginal ou patch contraceptif vous pouvez commencer avec
Marvelon le jour du retrait de I'anneau ou du dernier patch . Vous pouvezégalement plus tard
commencer, mais vous devez a son dernier sept jours apres le retrait de I'anneau ou le dernier
patch avec Marvelon commencer.

Quand vous le comprimé, patch ou anneau complétement selon le prescriptions a utilisé et vous
étes sUr de que vous n'étes pas enceinte , pouvez vous de plus arréter de prendre le comprimé
ou I'anneau ou le patch retirer le chaque jour de votre actuel cycle et immédiatement passer a la
utilisation de Marvelon.

Si vous ces instructions suivez il n'est pas nécessaire d'utiliser un contraceptif (par exemple un
préservatif) d' utiliser.

Changement de une pilule progestative (minipilule)

Vous pouvez passer de la une a |' autre jour passer a Marvelon, mais vous devez la premiére 7
jours oui un extra contraceptif (par exemple un préservatif) utiliser.

Passage de la piqlre contraceptive, un implant ou un contenant des hormones stérilet
Commencez avec Marvelon quand vous autrement la prochaine injection devriez recevoir ou le
jour ou I'implant ou contenant des hormones stérilet est retiré. Vous devez le premiers 7 jours
cependant bien un moyen contraceptif (par exemple un préservatif) utiliser.

Aprés un accouchement

Si vous venez d'accoucher, votre médecin vous recommandera probablement d' attendre
jusqu'a vos premiéres régles spontanées , maisparfois parfois est-il possible plus tot de
commencer. Suivez le conseil de votre médecin. Cela s'applique également pour le cas ou vous
allaitez donne en de pil souhaitez utiliser.

Apres une fausse couche ou avortement
Suivez le conseil de votre médecin.

Avez -vous trop pris de ce médicament pris?

Il n'existe aucun signalement de graves effets nocifs de la prise de beaucoup Marvelon
comprimés en méme temps. Si vous avez un certain nombre de comprimés en méme temps pris,
alorsvous pouvez avoir éventuellement des problémes avec des nausées , vomissementsou vomir
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de vaginal saignement. Si vous découvrez que un enfant Marvelon a ingéré, demandez alors votre
médecin pour conseil.

Que faire ...

...chez le oubli de comprimeés
Si vous moins de 12 heures en retard étes avec la prise d'un un comprimé puis
est le effet du comprimé n'est pas diminué. Prenez ce comprimé dés que vous y
pensez et prenez les comprimés suivants a I'heure habituelle.

Si vous avez plus de 12 heures de retard pour prendre un comprimé, I'effet du
comprimé peut étre diminué. Plus vous oubliez de comprimés consécutifs, plus
le risque que I' effet du comprimé soit diminué est. La probabilité de protection
insuffisante contre grossesse est le plus grand si des comprimés sont sautés au
début ou a la fin de la plaquette. Par conséquent, les régles suivantes
s'appliquent (voir également le schéma) :

de 11 oublié dans une plaquette Contactez
le avec sur avec votre médecin.

1 comprimé oublié dans semaine 1

Prenez le comprimé oublié dés que vous y pensez, méme si cela signifie que vous
devez prendre deux comprimés au méme moment devez prendre. Prenez ensuite les
comprimés de nouveau a I' heure habituelle dans, mais vous vous devez également
utiliser des méthodes contraceptives supplémentaires pendant 7 jours. Si vous avez
eu des rapports sexuels la semaine précédant I'oubli, vous devez tenir compte d'un
risque de grossesse. Dans ce cas, contactez immédiatement votre médecin.

1 comprimé oublié dans semaine 2

Prenez le comprimé oublié dés que vous vous en souvenez, méme si cela signifie que
vous devez prendre deux comprimés au méme moment devez prendre. Prenez ensuite
les comprimés de nouveau a la habituelle temps in. Le L'efficacité de la pilule n'est pas
réduite, vous n'avez pas besoin d'utiliser des contraceptifs supplémentaires.

1 comprimé oublié dans semaine 3

Vous pouvez choisir parmi 2 options sans supplémentaire contraceptifs utiliser devez

utiliser.

1.  Prenezle comprimé oublié dés que vous y pensez, méme si cela signifie que
vous devez prendre deux comprimés en méme temps. Continuez a prendre les
comprimés a I'neure habituelle. De plus, sautez la période sans comprimé et
commencez immédiatement la plaquette suivante. Trés probablement vous
aurez vous seulement a la fin de la deuxiéme plaquette un véritable hémorragie
de privation mais vous pouvez avoir des saignements ou des saignements
intermenstruels pendant la deuxiéme plaquette.

2. Vous pouvez également arréter la plaquette concernée. Vous respectez une
période sans comprimé de 7 jours ou moins a (comptez toujours le jour ol vous
avez oublié le comprimé ). Ensuitevous continuez va u simplement

continuez avec la plaquette suivante.

Sivous suivez cette méthode, vous pouvez toujours recommencer une nouvelle

plaquette le jour habituel de début.
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Si vous avez oublié des comprimés dans une plaquette et que vous n'avez pas
de saignement pendant la prochaine période normale sans comprimé, cela peut
signifier que vous étes enceinte. Vous devez contacter votre médecin avant de
continuer avec la plaquette suivante.

.. en cas de troubles gastriques et/ou intestinaux (par exemple vomissements, diarrhée
sévére)

Si vous vomissez ou avez une diarrhée sévere, il est possible que les substances actives
ne soient pas complétement absorbées par le corps. Si vous vomissez dans les 3-4
heures suivant la prise d'un comprimé, cette situation est donc comparable a celle d'un
oubli de comprimé. Suivez donc en cas de vomissements le méme conseil que celui
indiqué ci-dessus pour I'oubli de comprimés. Si vous avez une diarrhée sévere,
consultez votre médecin.

... Sl vous souhaitez retarder vos régles

Il est possible de retarder vos regles, bien que cela ne soit pas recommandé. Vous
pouvez exceptionnellement retarder vos régles en continuant avec une nouvelle
plaguette de Marvelon sans période sans comprimé. Vous pouvez continuer avec cette
plaquette jusqu'a ce que tous les comprimés soient pris ou arréter plus tét si vous le
souhaitez. Vous pouvez avoir des saignements de percée ou des spottings pendant
I'utilisation de cette deuxiéme plaquette. Aprés la période habituelle sans comprimé de
7 jours, vous recommencez avec la plaquette suivante.

.. Sl vous souhaitez décaler le jour de début de vos régles

Si vous prenez vos comprimés selon les instructions, vos régles commenceront
toujours a peu pres le méme jour. Si vous souhaitez changer ce jour, vous pouvez le
faire en raccourcissant la période sans comprimé entre deux plaguettes (mais jamais en
l'allongeant). Par exemple, si vos régles commencent normalement le vendredi et que
vous souhaitez les décaler au mardi (3 jours plus tot), vous devez maintenant
commencer la nouvelle plaquette 3 jours plus tét que d'habitude. Si vous raccourcissez
beaucoup la période sans comprimé (par exemple a 3 jours ou moins), il se peut que
vous n'ayez pas de saignement pendant cette période sans comprimé. Vous pouvez
alors avoir des saignements de percée ou des spottings pendant la plaquette suivante.
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... en cas de saignement inattendu

Avec toutes les pilules contraceptives, des saignements inattendus peuvent survenir au
cours des premiers mois (spottings ou saignements de percée). Vous pourriez alors
avoir besoin de protections hygiéniques. Continuez en tout cas a prendre vos
comprimés normalement. Les saignements irréguliers cessent généralement lorsque
votre corps s'habitue a la pilule concernée (aprés environ 3 plaquettes). Si cela dure
plus longtemps, s'aggrave ou recommence, vous devez contacter votre médecin.

... Sl le saignement attendu ne se produit pas

Si vous avez pris tous les comprimés correctement, n'avez pas eu de vomissements
et/ou de diarrhée, et n'avez pas utilisé d'autres médicaments, il est trés peu probable
gue vous soyez enceinte. Vous pouvez alors continuer avec la plaquette suivante en
toute tranquillité.

Cependant, si le saignement attendu ne se produit pas deux fois de suite, vous pourriez
étre enceinte. Contactez immédiatement votre médecin. Ne continuez pas avec la
plaquette suivante de Marvelon avant que votre médecin n'ait confirmé que vous n'étes
pas enceinte.

Sivous arrétez de prendre le prendre de ce médicament
Vous pouvez avec Marvelon arréter quand vous voulez. Si vous ne enceinte voulez devenir,
demandez a votre médecin pour conseil avec concernant a d'autres méthodes fiables de
contraception.
Sivous arrétez parce que vous voulez étre enceinte, il est généralement recommandé
recommandé de attendre jusqu'a ce que vous ayez une menstruation naturelle avant que vous
essayiez de tomber enceinte . Vouspouvez pouvez que plus facile calculer quand I
accouchement aura lieu.

4. Effetsindésirables

Comme tout médicament peut également ce médicament avoir des effets indésirables. Pas tout
le monde en souffre . faire. vous ressentez un effet secondaire, surtout si celui-ci est grave , de
nature lang persiste, ou apparait il un changement dans votre état de santé dont vous pensez
que cela peut étre causé par devenir votre votre arts.

Alle femmes qui combinés hormonaux contraceptifs utilisent ont un risque plus élevé de caillots
sanguins dans les veines (thrombo-embolie veineuse [VTE]) ou caillots sanguins dans les artéres
(artérielle thrombo- embolie [ATE]). Voir pour plus d'informations sur les différents risques de I
utilisation de combinés hormonale contraceptifs rubrique 2 ‘Quand ne devez-vous ce
médicament pas utiliser ou devez-vous étre particulierement prudent avec étre?’.

Contactez immédiatement votre médecin si vous symptomes d'angio-cedéme présentez comme
gonflement de votre visage, langue etou gorge etou difficultés a avaler avaler de urticaire
possible avec problémes respiratoires (voir rubrique 2 ‘Quand devez vous faire attention avec ce
médicament?’).

Comme chez toutes pilules combinées, peut votre schéma menstruel changer, surtout pendant
les premiers mois de I' utilisation. Cette différence peut résider dans comment souvent vous un
saignement obtenez (absence de la saignement, moins souvent, plus souvent ou continu),
comment sévére le saignement est, ou combien de temps le saignement dure.
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Souvent (se produisent chez moins de 1 sur 10 femmes )humeurs dépressives

. dépressif changements d'humeurmaux de téte nausées
[ ]

. douleurs abdominales, douleur abdominale

. sensibles seins, douloureux seins

. prise de poids.

Parfois (se produisent chez moins de 1 sur 100 femmes )rétention d'eau

. moins envie de

. faire I'amour migraine

. vomir

. vomissements, diarrhée

. éruption cutanée, urticaire (urticaire)
. augmentation des seins.

Rarement (surviennent chez moins de 1 sur 1000 femmes ))
. nocif caillots sanguins dans une veine ou artére, par exemple:
0 dans une jambe ou pied (par exemple thrombose veineuse profonde)
dans un poumon (par exemple embolie pulmonaire)

crise cardiaque

AVC

‘petit AVC' ou temporaire symptomes comme dans un AVC, connu si AlIT

(accident ischémique transitoire)

0 caillots sanguins dans le foie, estomacintestins, reins ou yeux. Le risque de
un caillot sanguin avoir est plus élevé plus grand si il y a d'autres
circonstances qui vous concernent sont qui ce risque augmentent (voir
rubrique 2 pour plus d'informations sur les circonstances qui le risque de
caillots sanguins augmentent et les symptdmes d'un caillot sanguin).

O O O O

. réactions d'hypersensibilité

. plus envie de faire I'amour

. irritation des yeux lors de | utilisation de lentilles de contact

. douloureux, nodules bleu-rouge dans la peau (érythéme noueux), éruption
cutanée avec taches rouges irréguliéres ou ulcéres (érythéme polymorphe)

. écoulement de le mamelon, changement dans |' écoulement de le vagin

. perte de poids.

Le signalement des effets indésirables

Avez-vous des effets indésirables , contactez alorsvotre médecin votre médecin ou pharmacien.
Cela s'applique également aux effets secondaires qui ne figurent pas dans cette notice. Vous
pouvez signaler les effets secondaires également via le Néerlandais Effets secondaires Centre
Lareb, site web : www.lareb.nl. En effets secondaires a signaler, vous aidez nous a obtenir plus
d'informations a obtenir sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conservez -vous ce médicament?

Hors de la vue et portée des enfants garder.
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Utilisez ce médicament plus jamais apres le date limite de péremption. Vous trouvez cela sur la
boite et le blister aprés EXP. Il indique un mois et une année. La dernier jour de ce mois est la date
limite de péremption.

Conserver en dessous de 30 °C. Ne pas au congélateur conserver.
Conserver dans |' emballage blister d'origine ter protection contre la lumiére et I'humidité.

Ne prenez ce médicament pas si vous par exemple voyez que les comprimés sont décolorés de
émietté sont ou lorsque vous autres signes visibles de détérioration de qualité remarquez.

Ne jetez médicaments pas dans ' évier ou de wc et jetez les ne dans la poubelle. Demandez
votre pharmacien ce que vous devez faire avec médicaments devez faire que vous ne plus
utilisez. Si vous médicaments de la bonne maniére éliminez ils sont de maniére appropriée
correcte détruits et n'entrent pas dans I'environnement . Contenu justifié.

6. Contenu de emballage et autres informations

Quelles substances contiennent dans ce médicament?
- Les substances actives dans ce médicament sont desogestrel désogestrel (150
microgrammes) en éthinylestradiol (30 microgrammes).
- Le autres substances dans ce médicament sont silice colloidale anhydre, lactose
monohydraté, amidon de pomme de terre, povidone, acide stéarique, all-rac-alpha-
tocophérol.

Comment est Marvelon présenté et que contient un emballage?
L' emballage contient 1, 3 ou 6 plaquettes thermoformées avec 21 comprimés.
Pas toutes les tailles de conditionnement mentionnées sont sur le marché mises.

Les comprimés sont blancs, ronds, sur les deux cdtés convexe et ont un diamétre de 6 mm.
Sur le un c6té est 'TR" au-dessus ‘5 et sur |' autre c6té ‘Organon’ en un a cing branches étoile.

Titulaire de I' autorisation de mise sur le marché et fabricant N.V. Organon
Kloosterstraat Rue du Cloitre 6

Pays-Bas

Tél.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

dpoc.benelux@organon.com

Dans le registre inscrit sous: RVG 08859

Cette notice est pour le dernier approuvé en mai 2025
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