Folheto: informagéo para o utilizador
Marvelon, comprimidos
desogestrel, etinilestradiol

Coisas importantes que vocé deve saber sobre combinados hormonais contraceptivos meios:

Estes meios constituem um dos mais confidveis reversiveis métodos anticoncepcionais,
desde que corretamente utilizados.

Eles proporcionam um ligeiro maior risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo
(trombose) nas veias e artérias, especialmente no primeiro ano que vocé um combinado
hormonal contraceptivo usado ou se vocé apds uma interrupcdo de 4 semanas ou mais
recomega a com o uso de um combinado hormonal contraceptivo.

Atencao cuidadosamente em e entre em contato com seu médico se vocé acha que vocé
possivelmente sintomas de um coégulo de sangue tem (veja secdo 2 ‘Coagulos de sangue
(trombose)’).

Leia cuidadosamente todo o folheto informativo antes de vocé este medicamento comegar a
tomar porque ha estd importante informacao em para vocé.

Guarde este folheto. Talvez precise dele mais tarde novamente ..

vocé ainda alguma perguntas? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Nao este medicamento ndo para outras pessoas, pois € apenas para vocé prescrito. Ele
pode prejudicial sdo para outros, mesmo que tenham eles os mesmos sintomas que vocé.
Se vocé sentir um dos efeitos colaterais mencionados na sec¢do 4 constar? Ou tem vocé
um efeito colateral que ndo neste este folheto informativo consta? Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.

Conteudo de este folheto

ov A wWN =

1.

O que é Marvelon e para que é este medicamento usado?

Quando ndo deve este medicamento ser usado ou deve ter cuidado especial com sao?
Como toma vocé este medicamento ?

Possiveis efeitos colaterais

Como armazena vocé este medicamento?

Conteudo da embalagem en outras informagdes

O que é Marvelon e para que é este medicamento usado?

Composigao e tipo pilula

Marvelon € uma combinada oral pilula anticoncepcional (de ‘pilula combinada’). Cada comprimido
contém uma pequena quantidade de dois diferentes hormdnios femininos, nomeadamente
desogestrel (um horménio com agdo semelhante a progesterona funcionamento) em
etinilestradiol (um horménio com atividade estrogénica ).Devido a pequena quantidade de
horménios ,& Marvelon considerado como como um baixa dosagem anticoncepcional. Porque
ambos hormaonios em todos comprimidos na cartela em mesma quantidade combinados estao, é
um um monofasico- pilula combinada chamado.

Para que é este medicamento usado?
Marvelon é usado para prevenir a gravidez . Se Marvelon for.
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corretamente é ingerido (sem que comprimidos sejam esquecidos) € a probabilidade de
engravidar ser muito pequena ..

2. pode vocé este medicamento ndo ndo usar ou deve ter cuidado extra cautela com ser?

Geral observacdes

Leia antes de comegar a usar Marvelon, a informagao sobre codgulos sanguineos coagulos
sanguineos (trombose) em rubrica 2. E especialmente importante que vocé leia quais s&0 0s
sintomas de um coagulo sanguineo coagulo de sangue veja rubrica 2 ' 2 'Coagulos de sangue
(trombose)".

Em este folheto sdo algumas situa¢des descritas nas quais vocé deve parar de usar o da pilula ou
em que o confiabilidade da pilula reduzida pode estar. Em tais situagdes deve vocé abster-se de
relages sexuais ou um um adicional contraceptivo sem hormdnios usar, por exemplo um
preservativo ou outro método de barreira. Nao use o método de calendarioou método de
temperatura. Estas métodos podem ser pouco confiaveis porque a pilula afeta a mudangas
normais da temperatura corporal temperatura corporal o0 endométrio durante o de ciclo
menstrual.

Marvelon oferece assim como outros hormonais contraceptivos nenhuma prote¢do contra uma
hiv- infecgdo (aids) ou outras sexualmente transmissiveis doengas (DSTs).

Quando pode vocé este medicamento nado usar?

Vocé ndo pode este medicamento ndo usar se vocé uma das abaixo mencionadas doengas tem.
Se vocé um das abaixo mencionadas doengas tem, informe isso entdo ao seu médico. Seu
médico ird com vocé discutir qual outro formato de anticoncepg¢do mais adequado € para vocé.
Veja também a se¢do ‘Quando deve vocé extra cautela seja com este medicamento?”.

. Vocé tem um coagulo sanguineo em um vaso sanguineo das pernas (trombose
venosa profunda, TVP), o, TVP), de pulmdes (embolia pulmonar) de um outro
6rgao, ou voceé teve isso no passado ..

. sabe que vocé tem um disturbio tem de seu coagulagéo sanguinea — por
exemplo proteina C-deficiéncia, proteina S- deficiéncia, antitrombina-IlI-
deficiéncia, fator V-Leiden ou anticorpos contra fosfolipidios.

. U deve ser operado ou vocé esta durante longo tempo néo de pé (veja secéo
‘Coéagulos sanguineos (trombose)’).

. U tem alguma vez um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral teve.

. Vocé tem angina pectoris (uma condicdo que intensa dor no peito causa em um

primeiro sintoma de um ataque cardiaco pode ser) ou um ‘ataque isquémico
transitorio’ (AIT: sintomas transitérios de um acidente vascular cerebral ) ou
vocé) ou tem isto alguma vez tido.
. Vocé tem uma das seguintes doencas, que aumentam o risco de um coagulo

sanguineo nas suas aumentar:

- grave diabetes com danificagdo de vasos sanguineos

- grave aumentada pressdo arterial

- um grave aumentado nivel de gordura no seu sangue (colesterol de

triglicerideos)
- uma condi¢ao que hiper-homocisteinemia é chamada.
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. Vocé tem um tipo de enxaqueca que ‘enxagqueca com aura’ € chamada (ou tem
isto alguma vez teve).

. Vocé tem pancreatite (uma inflamagéo do pancreas) ou tem isto teve,
combinado com uma alto teor de gordura em seu sangue.
. Vocé tem ictericia (amarelamento da pele ou olhos ) ouuma grave doenca

hepatica doenca hepatica de tem este teve, e o resultados de testes de fungao
hepatica sao ainda ndo normais.

. Vocé tem uma forma de cancer ou teve isto teve que sensivel pode ser a
horménios sexuais (como cancer de mama ou cancer dos 6rgios genitais).

. Vocé tem céncer de figado ou tem isso teve.

. Vocé tem sangramentos incomuns da vagina cuja causa nao foi determinada
estabelecido.

. U tem uma espessamento anormal do endométrio endométrio.

. alérgico a um dos componentes deste medicamento . Estas. Esta substancias

pode vocé encontrar em se¢do 6 deste este folheto informativo.

Se uma das mencionadas situa¢des ocorrer enquanto vocé ja estd usando Marvelon, entdodeve
deve u imediatamente parar com o uso e entrar em contato com o seu médico. Use no meio
tempo um outro, ndo- hormonal método de anticoncepcao. Veja também ‘Observagdes gerais’
no inicio da segao 2.

Nao use Marvelon se vocé tiver hepatite C u hepatite C tem en para isso medicamentos com
ombitasvirparitaprevirritonavir e dasabuvir ou glecaprevirpibrentasvir usado (veja também secdo
2 ‘Usado u ainda outros medicamentos?’).

Quando deve u extra cuidado ser com este medicamento?
Quando deve u entrar em contato com seu médico?

Chame emergéncia médica ajuda se
. vocé possiveis sintomas ou sinais de um coagulo de sangue notar, que podem
significar que u sofre de um coagulo de sangue em sua perna (ou seja. trombose
venosa profunda), um coagulo de sangue em seu pulmé&o (ou seja. embolia
pulmonar), um ataque cardiaco ou um derrame (veja abaixo a secdo ‘Coagulos
sanguineos (trombose)’).

Va para um descri¢gdo dos sintomas ou sinais destes estes graves efeitos colaterais para ‘Como
reconhecer vocé um coagulo sanguineo?’.

Informe ao seu médico, se um das seguintes situagdes se aplica a vocé .
Se a condigao surgir ou agravar, enquanto vocé usa Marvelon ,deve deve vocé isso também ao
seu médico informar.

. Vocé fuma.

. Vocé tem diabetes.

. Vocé estd muito acima do peso.

. U tem uma pressao arterial elevada ..
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. tem uma condic¢ao das valvulas cardiacas ou uma determinada arritmia cardiaca
arritmia cardiaca.

. tem uma um inflamagao na veias logo abaixo da pele (tromboflebite superficial).

. Vocé tem varizes.

. Alguém na sua familia imediata tem alguma vez trombose, um ataque cardiaco
ou um acidente vascular cerebral teve.

. Vocé tem enxaqueca.

. Vocé tem epilepsia.

. Vocé tem aumentados niveis de gordura no seu sangue (hipertrigliceridemia),

ou esta condi¢do ocorre na sua familia ou ocorreu na sua familia anteriormente
ocorrido. Hipertrigliceridemia esta em associagdo com um maior risco de
pancreatite ( umainflamagdo do pancreas pancreasdesenvolver . Vocé.

. ser deve ser operado ou vocé esta durante longo tempo nédo de pé (veja
‘Coéagulos de sangue (trombose)’ na se¢io 2).
. Se vocé recentemente deu a luz estd, tem u um aumentado risco de ter de

coagulos sanguineos. Pergunte seu médico como rapidamente apds o parto
vocé pode comegar com o uso de Marvelon.

. Vocé tem alguém na sua familia imediata que cancer de mama teve ..

. tem uma doenc¢a do figado ou da vesicula biliar vesicula biliar.

. U tem a doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenca intestinal cronica).

. U tem lupus eritematoso sistémico (LES - uma doenga que seu sistema sistema
imunoldgico afeta).

. U tem hemolitico-urémico sindrome (HUS - um disturbio da coagulagdo
sanguinea que insuficiéncia renal causa).

. U tem anemia falciforme (um hereditaria doenca dos gldbulos vermelhos).

. Vocé tem uma condi¢ao que pela primeira vez ocorreu ou piorou durante uma

gravidez de em anterior uso de horménios sexuais, por exemplo perda auditiva,
porfiria (uma doenga sanguinea), herpes gestationis (erupcdo cutdnea com
vesiculas durante o gravidez) ou coreia de Sydenham (uma doenca neuroldgica
em gque movimentos subitos do corpo ocorrem).

. Vocé apresenta sintomas de angio-edema como inchago de seu rosto, lingua
eou garganta eou dificuldades ao engolir ou urticéria possivelmente com
problemas respiratérios . Consulte emeste caso caso contato direto com seu
médico. Produtos com estrogénios podem os sintomas de hereditario e
adquirido angio-edema causar ou agravar.

. Vocé tem cloasma ou vocé tem alguma vez cloasma teve (amarelo-
acastanhadas manchas de pigmentacdo, chamadas ‘manchas de gravideZ',
especialmente no rosto); se isso o caso &, é prudente evitar exposicéo direta
exposic¢ao luz solar ou luz ultravioleta te evitar ..

pilula e coadgulos sanguineos codgulos sanguineos trombosetrombose)

COAGULOS DE SANGUE (TROMBOSE)
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Se vocé um combinado hormonal contraceptivo como Marvelon usa, tem vocé um maior risco de
um coagulo de sangue ter obter entdo se vocé nenhum combinado hormonal contraceptivo
usado. Em raramente ocorrentes casos pode um coagulo sanguineo um vaso sanguineo obstruir
e graves problemas causar. Coagulos sanguineos podem ocorrer

. em veias (isto é chamado ‘trombose venosa’, ‘tromboembolismo venoso’ ou TEV
chamado)

. em artérias (isto é ‘trombose arterial’, ‘tromboembolismo arterial’ ou ATE
chamado).

Nem sempre se recupera completamente de codgulos sanguineos. Em raros casos podem haver
efeitos prolongados graves ser , ou emmuito raros casos podem coagulos sanguineos ser mortais
letal sdo.

E importante que vocé saiba que o risco geral de um coagulo prejudicial devido ao Marvelon é
pequeno . COMO RECONHECER UM COAGULO?

Ligue
Interruptor emergéncia médica ajuda in se vocé um dos seguintes sintomas ou sinais notar.
Se vocé um desses sintomas sintomas de sintomas? Onde pode vocé sofrer
de?
inchago de uma perna ou ao longo de uma veia Profunda venosa
em uma perna ou pé, especialmente se isso for trombose

acompanhado de:

dor ou sensibilidade da perna, que vocé

pode sentir apenas ao ficar de pé ou

caminhar

temperatura elevada na perna afetada mudanca

de cor

da pele da pele de o perna, por

exemplo, ficar palida, vermelha ou

azul
repentina inexplicada falta de ar ou respiragdo répida | Embolia pulmonar
repentinamente tosse sem causa aparente, em
gue vocé pode tossir sangue
aguda dor no peito, que pode piorar quando
voceé respira profundamente sensagao grave
de leveza na cabeca ou tontura de tontura
rapida ou irregular batimento cardiaco
grave dor no seu estdbmago

Se vocé tem duvidas, entre em contato com um médico,
pois quer alguns destes sintomas, como tosse ou falta de

ar, podem ser
erroneamente ser considerados como uma condi¢do mais
leve, como uma infeccgéo respiratdria (por exemplo,

resfriado).
Sintomas ocorrem geralmente em um olho sé: Trombose venosa na
imediatamente perda de a visdo, ou retina (coagulo no a

indolor visdo turva, que pode se desenvolver para
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perdadea 009)

Vocé tem algum desses sintomas ou sinais? De que vocé pode
sofrer?
visdo
dor, desconforto, pressdo ou uma sensagao Ataque cardiaco
pesada, apertada ou cheia no peito, brago ou sob o
esterno

sensacao de plenitude, indigestado ou falta de ar
desconforto na parte superior do corpo que irradia
para as costas, mandibula, garganta, braco e
estbmago

sudorese, ndusea, vomito ou tontura

fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar
batimento cardiaco rapido ou irregular

fraqueza subita ou sensagao de dorméncia no rosto, Derrame
braco ou perna, especialmente de um lado do corpo
confusao subita, dificuldade para falar ou entender
dificuldade subita para ver em um ou ambos os olhos
dificuldade subita para caminhar, tontura, perda de
equilibrio ou coordenagao
dor de cabeca subita, severa ou prolongada sem
causa conhecida
consciéncia reduzida ou desmaio com ou sem
convulsdo
Os sintomas de um derrame podem as vezes durar pouco e
se recuperar quase imediatamente e completamente. No
entanto, vocé ainda deve procurar ajuda médica de
emergéncia, pois pode haver risco de ter outro derrame.
inchago e leve coloragao azulada de um brago ou perna| Coagulo de sangue que
dor intensa no abdémen (abdémen agudo) obstrui outros vasos

sanguineos

COAGULOS DE SANGUE EM UMA VEIA

Wat kan er gebeuren als er een coagulo de sangue wordt formado em uma veia?

. O uso de combinados hormonais anticoncepcionais € em relagdo trazido com
um maior risco de coagulos sanguineos em uma veia (trombose venosa). Este
efeitos colaterais ocorrem no entanto raramente ocorrem. Meestal ocorrem eles
no primeiro ano que um combinado hormonal contraceptivo é usado.

. Se houver um coagulo de sangue é formado em uma veia em uma perna ou pe,
pode causar uma trombose venosa profunda (TVP) causar.
. Se um coagulo de sangue do a perna é transportado e no pulméao chegar, pode

causar uma embolia pulmonar causar.
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. E muito frequente raramente para que um coégulo sanguineo é formado in uma
veia in um outro érgéo, como o olho (venoso trombose no retina).

Quando é o risco de um codgulo sanguineo em uma veia 0 mais alto?

O risco de um coagulo de sangue in uma veia ter € o mais alto no primeiro ano que uma mulher
pela primeira vez um combinado hormonal hormonal anticoncepcional usado. O risco pode
também aumentar estar se vocé apds uma interrupgao de 4 semanas ou mais recomega com o
com o uso de um combinado hormonal contraceptivo (mesmo produto, ou um outro produto
que anteriormente).

Apdss o primeiro ano o risco risco menor, mas permanece um pouco mais alto do que quando
vOCé nao contraceptivo hormonal combinado usa.

Se vocé parar com Marvelon, o seu risco de um coagulo de sangue dentro algumas semanas
novamente normal.

Como alto é o risco de um coagulo de sangue?

O risco depende de de seu natural risco de TEV, e do tipo combinado hormonal contraceptivo
gue vocé usa.

O risco geral de um coagulo sanguineo em um perna ou pulméo (profunda venosa trombose ou
embolia pulmonar) com Marvelon é pequeno.

. De cada 10.000 mulheres que ndo nenhum combinado hormonal
anticoncepcional usar e ndo gravida estar, ter cerca de aproximadamente 2 em
um periodo de um ano um coagulo sanguineo.

. De cada 10.000 mulheres que um combinado hormonal contraceptivo usam que
levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato contém, recebem cerca de
aproximadamente 5-7 em um ano um coagulo de sangue.

. De cada 10.000 mulheres que um combinado hormonal contraceptivo usam que
desogestrel contém, como Marvelon, obter cerca de aproximadamente entre os
9 e 12 em um ano um codagulo sanguineo.

. O risco de um coagulo sanguineo ter obter é dependente de seu histoérico
médico pessoal (veja as secbes ‘Fatores que seu risco de um codgulo em um
veia2Fartéria aumentar abaixo).

Risco de em um ano ter um
coagulo sanguineo
Mulheres que nao usam hormonal combinada Aproximadamente 2 de cada
pilula/adesivo/anel e ndo estdo gravidas 10.000 mulheres
Mulheres que um comprimido combinado usam que Aproximadamente 5-7 de cada
levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato contém | 10.000 mulheres
Mulheres que Marvelon usam Cerca de 9-12 de cada
10.000 mulheres

Fatores que seu risco de um coagulo sanguineo em uma veia aumentar
O risco de um coagulo sanguineo com Marvelon é pequeno, mas ha certas circunstancias que
aumentam o risco .. risco € maior mais alto:
. se vocé grave obesidade tem (IMC [indice de massa corporal] superior a 30
kg/m2)
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. se um dos seus proximos parentes em tenra idade (por exemplo antes o 50°
ano) um coagulo sanguineo teve teve em uma perna, pulmao ou outro érgao.
Em esse caso pode vocé uma hereditéria disturbio de coagulagao ter.

. se vocé uma cirurgia precisar submeter-se, ou se vocé longo tempo nado esta de
pé devido a uma lesdo ou doenga, ou se seu perna no gesso esta. O pode
necessario ser para antes uma cirurgia, ou quando vocé menos moével est3,
alguns semanas para parar com o uso de Marvelon. Se vocé precisar parar com
Marvelon, pergunte entdo seu médico quando vocé pode comegar novamente

COom O Uso.
. se vocé envelhece fica (em particular acima aproximadamente 35 anos)
. se vocé nas ultimas poucas semanas deu a luz .

O risco de um codgulo de sangue aumenta a medida que ha mais destas condi¢des se aplicam a
vocé . Uma viagem de.

Uma viagem por mais de 4mais longo dan 4 hora) pode seu risco de um coagulo sanguineo
temporariamente aumentar, especialmente se houver algumas outras das mencionadas
circunstancias condi¢des em vocé de aplicagdo sao.

E importante que vocé o seu médico informe se um ou mais de estas condicdes em vocé de
aplicagao sao, mesmo se vocé sobre isso duvida. Seu médico pode decidir que vocé deve parar
com o uso de Marvelon.

Se um dos acima mencionadas circunstancias muda enquanto vocé usa Marvelon ,por exemplo
se um parente proximo tem um coagulo sanguineo (trombose) recebe sem conhecida causa, ou
se vocé muito em peso ganha, informe isso entdo ao seu médico.

COAGULO DE SANGUE EM UMA ARTERIA

O que pode ou acontecer se ou um coagulo de sangue é formado em uma artéria?
Assim como um coagulo de sangue em uma veia, pode um codgulo sanguineo em uma artéria
graves problemas causar. O pode por exemplo um ataque cardiaco ou um derrame causar.

Fatores que seu risco de um coagulo sanguineo em uma artéria aumentam
E importante que vocé saiba que o risco de um ataque cardiaco ou derrame pelo uso de
Marvelon muito pequeno é, mas maior pode tornar-se:

. com aumentando idade (acima aproximadamente 35 anos)

. se vocé fuma. Se vocé um combinado hormonal contraceptivo como Marvelon
usa, € recomendado que vocé pare com fumar. Se vocé nao consegue parar de
fumar e mais de 35 anos, pode seu médico Ihe recomendar a um outro tipo
contraceptivo a usar.

. se vocé sobrepeso tem
. se vocé alta pressao arterial tem
. se um membro da sua proxima familia em jovem idade (antes dos 50 anos) um

ataque cardiaco ou derrame teve . Emesse caso pode vocé também também um
aumentado risco ter de um ataque cardiaco ou derrame ter receber.
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. se vocé, ou um membro da sua préxima familia, um aumentado nivel de gordura
no sangue tem (colesterol ou triglicerideos)

. se vocé sofre de enxaqueca ,especialmente enxaqueca com aura se

. vocé um um doenga cardiaca tem (doenca da vélvula cardiaca, ou uma arritmia
cardiaca que fibrilagdo atrial ¢ chamada)

. se vocé diabetes (diabetes) tem.

Se mais entdo um de estas condigdes em vocé de aplicavel &, ou se um de estas doengas
particularmente grave €, pode o risco de obter de um coagulo de sangue mesmo ainda mais
aumentado estar.

Se um dos acima mencionadas circunstancias mudar enquanto vocé usa Marvelon utiliza, por
exemplo se vocé comeca a fumar ou se um parente préximo um coagulo sanguineo (trombose)
tem sem conhecido causa, ou se vocé muito em peso ganha, informe isso entdo ao seu médico.

A pilula e céncer

Em mulheres que usam pilula usam é algo mais frequentemente cancer de mama diagnosticado
do que em nao usudrias de pilula da mesma idade. Dez anos apds a parada com o comprimido
ndo ha nenhuma diferenca mais. Nao é ndo conhecido se esta diferenca é causada pelo
comprimido. Pode pode também vir porque usuarias de pilula mais minucioso e mais
frequentemente sdo examinadas, para que o cancer de mama mais cedo seja detectado.

Em raros casos sdo em usuarias de pilula benignos tumores hepaticos encontrados e in ainda
mais raros casos malignos tumores hepéticos. As vezes tém estes tumores levado a uma ameaca
a vida interna hemorragia. Caso vocé de repente tenha problemas com forte dor abdominal,
entdo deve vocé imediatamente entrar em contato com seu médico. Crdnica

Crobnica infeccdo com o humano papilomavirus é o principal fator de risco para o
desenvolvimento de cancer do colo do utero. Em mulheres que usam a pilula por longos periodos
de tempo pode de chance de contrair de cancer do colo do Utero ligeiramente aumentado ser. E
no entanto nao claro se isso é causado pela pilula, ou que o fazer fazer tem com comportamento
sexual comportamento e outros fatores (como melhor controle do colo do Utero).

Transtornos mentais

Algumas mulheres que hormonais contraceptivos incluindo Marvelon usam, tém relato feito de
depressao ou tristeza. Depressdo pode grave sao e pode as vezes até pensamentos suicidas
levar. Se vocé mudangas de humor e sintomas de depressao experimentar, entre em contato o
mais rapido possivel com seu médico para mais médico conselho.

Usa vocé outros medicamentos ?Usa

vocé além Marvelon outros medicamentos ou fitoterapicos de remédios a base de plantas, tem
vocé isso recentemente feito ou vai vocé fazer talvez em breve fazer ?Informe isso entdo seu
médico, médico, farmacéutico ou parteira. Isto aplica-se também a medicamentos que vocé sem
receita pode obter. Informe também a qualquer outro médico ou dentista (ou farmacéutico) que
lhe um outro medicamento prescreve que vocé Marvelon usa. Eles podem entdo informar se é
necessario é um extra ndo-hormonal contraceptivo (por exemplo um preservativo) usar e
também quanto tempo vocé isso entdo deve usar ou isso esse 0 uso de um outro medicamento
que vocé precisa ter, deve mudar.
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Use Marvelon ndo se vocé tem hepatite C tem en para isso medicamentos com
ombitasvirparitaprevirritonavir e dasabuvir ou glecaprevirpibrentasvir usado, porque isso um
aumento de um enzima hepética (ALAT, um teste de funcdo hepatica) pode causar. Seu médico
prescrevera um outro contraceptivo antes de comecgar a com esta tratamento. Marvelon pode
cerca de 2 semanas apds término de este tratamento novamente ser iniciado. Veja se¢éo 2
‘Quando pode este medicamento ndo usar?’).

Alguns medicamentos

. podem uma influéncia ter nos niveis sanguineos de Marvelon
. podem Marvelon menos eficaz tornar para gravidez para prevenir
. podem inesperadas hemorragias causar.

Incluem entre outros medicamentos para o tratamento de: epilepsia

. ( por exemplopor exemplo primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato)

. tuberculose (por exemplo rifampicina, rifabutina)

. infeccdo por HIV (por exemplo ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz)

. hepatite C-infecgao viral (por exemplo boceprevir, telaprevir)

. outras infecgdes (por exemplo griseofulvina)

. alta presséo arterial nos vasos sanguineos dos pulmées (bosentan)

. depressiva humor (o fitoterapico erva-de-sdo-jo3o).

Se vocé medicamentos ou fitoterdpicos usa que tornam o Marvelon menos eficaz podem fazer,
deve vocé também um método de barreira anticoncepcional usar. Porque o efeito de um outro
medicamento sobre Marvelon até 28 dias apds a interrupgao de esse medicamento pode
persistir, deve vocé que extra método de barreira anticoncepcional durante que tempo continuar
usar.

Marvelon pode a eficacia de outros medicamentos afetar, por exemplo:
. medicamentos die ciclosporina conter
. 0 anti-epiléptico medicamento lamotrigina (isto pode levar a um aumento do
ndmero de crises).

Exames laboratoriais

Se houver exame de sangue em u deve ser feito, informe entdo seu médico ou o pessoal de
laboratério que vocé estd usando a pilula utiliza. Contraceptivos hormonais podem de fato o
resultados de alguns exames afetam.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Se vocé esta gravida, ou acha que vocé poderia estar gravida poderia estar sao pode tomar
Marvelon ndo usar. Se vocé suspeitar que vocé esta gravida enquanto vocé toma Marvelon usa,

entre emrapido possivel contato com seu médico. Amamentagao

Amamentagao
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O uso de Marvelon é em geral ndo recomendado enquanto uma mulher amamenta . Se vocépilula
ainda quiser usar enquanto vocé ainda esta amamentagéao da, pode consultar o melhor contato
entrar com seu médico.

Habilidade de conducéo e o uso de maquinas
Nao ha nenhuma indicagdo que a capacidade de dirigir e a capacidade de usar maquinas ser usar
afetado ser.

Marvelon contém lactose
Se seu médico lhe disse informou que vocé determinados agucares ndo tolera, entre em contato
com seu médico antes de vocé este medicamento tomar.

Criangas e adolescentes até 18 anos

Ha nenhuma informacao clinica sobre a eficacia e seguranga em adolescentes abaixo dos 18
anos.

Quando deve vocé procurar o médico durante o uso de este medicamento?

3. Como toma vocé este medicamento ?

Tome este medicamento sempre exatamente como seu seu médico de farmacéutico vocé que
tem informado. Duvida vocé sobre o correto uso? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Quando e como toma o comprimidos em?

A cartela contém 21 comprimidos. Em cada comprimido estd indicado em qual dia este deve ser
tomado. Tome o comprimidos cada dia aproximadamente na mesma hora em, se necessario com
um pouco de agua. Siga a direcdo da seta que esta na tira indicada até que vocé tenha tomado
todos os 21 comprimidos tem ingerido. Depois tome 7 dias nenhum comprimido. Durante estes 7
dias deve uma hemorragia comecar (a chamada hemorragia de privacdo ).). Esta comeca
geralmente no 2° ou 3° dia apds o ultimo comprimido de Marvelon. Comece no 8° dia com a
proxima cartela, independentemente se o sangramento ja terminou ou ndo. Dit significa que vocé
sempre no mesmo dia da semana com um proximo blister comega, e também que a hemorragia
de privagdo todo més aproximadamente em mesmos dias cai.

Quando a comegar com a primeira cartela

Vocé nao a ultimo més nenhum pilula anticoncepcional usou.

Comece com Marvelon no primeiro dia da ciclo (o primeiro dia da sua menstruacéo). Marvelon
funciona neste caso imediatamente e vocé ndo precisa ndo precisa nenhum extra contraceptivo
a usar.
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Vocé pode também no dia 2-5 do ciclo comegar mas entdo deve vocé nos primeiros 7 dias sim
um extra contraceptivo (por exemplo um preservativo) usar.

Mudanga de uma outra pilula combinada, anel vaginal ou adesivo contraceptivo

Vocé pode com Marvelon comecar no dia apds vocé tomar o ultimo comprimido do seu anterior
pilula ter tomado (entdo sem pausa). Se houver em seu anterior pilula também ndo-ativos
comprimidos na tira estao, deve vocé imediatamente continuar apds o Ultimo ativo comprimido
de seu anterior pilula (se vocé ndo sabe qual &, pergunte entdo ao seu médico ou farmacéutico ).
Vocé podetambém comecar mais tarde , mas nunca depois do, mas nunca mais tarde do que em
dia apds o término da periodo sem comprimidos da sua anterior pilula (ou apds o ultimo
comprimido n&o ativo da sua anterior pilula ).).

Se mudar de um anel vaginal ou adesivo anticoncepcional pode comegar com Marvelon iniciar no
dia da remog¢ao do anel ou do ultimo adesivo. Vocé pode também mais tarde comegar, mas vocé
deve em seu Ultimo sete dias apds a remogao do anel ou o Ultimo adesivo com Marvelon
comegar.

Quando vocé a pilula, adesivo ou anel completamente de acordo com o prescrigées tem usado e
vocé esta certo de que vocé nado gravida esta, pode vocé além disso parar com o uso do
comprimido ou o anel ou adesivo remover em cada dia do seu atual ciclo e imediatamente mudar
para 0 uso de Marvelon.

Se vocé estas instrucdes seguir ndo € necessario usar um método contraceptivo (por exemplo
um preservativo) para usar.

Mudanca de uma pilula de progestagénio (minipilula)

Vocé pode de uma para a outra dia mudar para Marvelon, mas vocé deve Marvelon, mas vocé
primeira de primeiro 7 dias sim um extra contraceptivo (por exemplo um preservativo) usar.

Transi¢do da injecdo contraceptiva, um implante ou um contendo hormdnio dispositivo
intrauterino

Comece com Marvelon quando vocé de outra forma a proxima injecao deveria receber ou no dia
em que o implante ou contendo hormaonio dispositivo intrauterino é removido. Vocé deve o
primeiros 7 dias no entanto sim um método contraceptivo adicional (por exemplo um
preservativo) usar.

Na um parto

Se vocé acabou de dar a luz, o seu médico provavelmente recomendara esperar até a sua
primeira menstruagao espontanea, masas vezes as vezes € possivel mais cedo comegar a. Siga o
conselho do seu médico. Isso aplica-se também ao caso vocé amamenta amamentagdo da em de
pilula deseja usar.

Apds um aborto espontaneo ou aborto
Siga o conselho do seu médico.

Tem vocé demasiado muito de este medicamento ingerido?
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Ha ndo existem nenhum relatos de graves efeitos adversos da ingestdo de muitos Marvelon
comprimidos ao mesmo tempo. Caso vocé tenha um numero de comprimidos ao mesmo tempo
tomado , entdopode vocé possivelmente ter problemas de ndusea nauseavomito ou de vaginal
perda de sangue. Caso vocé descubra que uma crianga Marvelon tomou ,pe¢a entdo seu médico
por conselho ..

fazer fazer...

...em o esquecimento de comprimidos
Se vocé menos de 12 horas atrasado esta com a tomada de um um comprimido
entdo é o efeito da pilula ndo esta reduzido. Tome esse comprimido entdo assim
gue vocé lembrar e tome os préximos comprimidos novamente no horério
habitual.

Se vocé mais de 12 horas atrasado esta para tomar um comprimido, o efeito da
pilula pode estar reduzido. Quanto mais comprimidos vocé esquecer
consecutivamente, maior serad a chance de que o efeito da pilula esteja reduzido
is. De chance de protec¢édo insuficiente contra gravidez € maior quando 0s
comprimidos sdo omitidos no inicio ou no final da cartela. Portanto, aplicam-se
as seguintes regras (veja também o esquema):

de 11 esquecido em uma cartela Entre
em contato com com seu médico.

1 comprimido esquecido em semana 1

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique que
vocé tomara dois comprimidos ao mesmo momento deve tomar. Tome depois 0s
comprimidos novamente no horario habitual tempo in, mas vocé deve também usar
métodos contraceptivos adicionais durante 7 dias. Se vocé teve relagdes sexuais na
semana anterior ao esquecimento, deve considerar a possibilidade de gravidez. Nesse
caso, entre em contato com seu médico imediatamente.

1 comprimido esquecido na semana 2

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo momento deve tomar. Continue a tomar os comprimidos
novamente no habitual tempo in. O A eficacia da pilula ndo esta reduzida, vocé nao
precisa usar métodos contraceptivos adicionais.

1 comprimido esquecido na semana 3
Vocé pode escolher entre 2 opgdes sem métodos contraceptivos adicionais precisar
usar.

1.  Tome o comprimido esquecido assim que vocé lembrar, mesmo que isso
signifique que vocé deve tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue
tomando os comprimidos no horario habitual. Além disso, pule o periodo sem
comprimidos e continue imediatamente com a préxima cartela. Muito
provavelmente vocé sé no final do segundo blister um da segunda cartela
verdadeira hemorragia de privagao, mas vocé pode ter spotting ou sangramento
de escape durante a segunda cartela.

2. Vocé também pode parar com a cartela em questdo. Vocé mantém um periodo
sem comprimidos de 7 dias ou menos em (contar sempre o dia em que vocé o
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comprimido esqueceu ). Depoiscontinua Depois disso vai u simplesmente
continue com a proxima cartela.
Se vocé seguir este método, podera sempre comegar a nova cartela no seu dia fixo de
inicio.

Se vocé esqueceu de tomar comprimidos em uma cartela e ndo tiver
sangramento no préximo periodo normal sem comprimidos, isso pode significar
que vocé estd gravida. Vocé deve entrar em contato com seu médico antes de
continuar com a proxima cartela.

.. em caso de distlrbios gastricos e/ou intestinais (por exemplo, vomito, diarreia grave)
Se vocé vomitar ou tiver diarreia grave, ha uma chance de que as substancias ativas
ndo sejam completamente absorvidas pelo corpo. Se vocé vomitar dentro de 3-4 horas
apo6s tomar um comprimido, essa situagao é semelhante a esquecer de tomar um
comprimido. Portanto, em caso de vémito, siga 0 mesmo conselho indicado acima para
esquecer comprimidos. Se vocé tiver diarreia grave, consulte seu médico.

.. S€ VOCé quiser adiar sua menstruagdo uma vez

E possivel adiar sua menstruagao, embora isso ndo seja recomendado. Em casos
excepcionais, vocé pode adiar sua menstruagdo continuando com uma nova cartela de
Marvelon sem o periodo sem comprimidos. Vocé pode continuar com esta cartela até
que todos os comprimidos acabem ou parar antes, se desejar. Durante o uso desta
segunda cartela, vocé pode ter sangramento de escape ou spotting. Apds o habitual
periodo sem comprimidos de 7 dias, vocé comega novamente com a proxima cartela.

... € vocé quiser mudar o dia de inicio da sua menstruagao

Se vocé tomar seus comprimidos conforme as instrugdes, sua menstruagdo comecara
sempre aproximadamente no mesmo dia. Se vocé quiser mudar esse dia, pode fazé-lo
encurtando o periodo normal sem comprimidos entre duas cartelas (mas nunca
prolongando-o). Por exemplo, se sua menstruagdo normalmente comeca na sexta-feira
e vocé quer muda-la para terca-feira (3 dias antes), entdo vocé deve

comegar a nova cartela 3 dias antes do habitual. Se vocé fizer o periodo sem
comprimidos muito curto (por exemplo, 3 dias ou menos), pode acontecer de vocé nio
ter sangramento durante este periodo sem comprimidos. Vocé pode entao ter
sangramento de escape ou spotting durante a proxima cartela.

.. em caso de sangramento inesperado

Com todas as pilulas anticoncepcionais, pode ocorrer sangramento inesperado
(spotting ou sangramento de escape) nos primeiros meses. Vocé pode precisar de
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absorventes ou tampdes. Continue tomando seus comprimidos normalmente. O
sangramento irregular geralmente para quando seu corpo se acostuma com a pilula
(apds cerca de 3 cartelas). Se durar mais, piorar ou comegar novamente, entre em
contato com seu médico.

... € 0 sangramento esperado ndo ocorrer

Se vocé tomou todos os comprimidos corretamente, ndo teve vomito e/ou diarreia, e
ndo usou outros medicamentos, é altamente improvavel que vocé esteja gravida. Vocé
pode continuar com a proxima cartela sem preocupagdes.

Se o0 sangramento esperado ndo ocorrer duas vezes seguidas, vocé pode estar gravida.
Entre em contato com seu médico imediatamente. Nao continue com a proxima cartela
de Marvelon até que seu médico confirme que vocé nao esta gravida.

Se vocé parar de tomar o tomar de este medicamento
Vocé pode com Marvelon parar quando quiser. Se vocé ndo gravida quiser ficar, peca entdo seu
médico por conselho com relagdo a outros métodos confidveis de planejamento familiar.
Se vocé parar porque vocé quer ficar gravida, geralmente no geral recomendado para esperar até
gue vocé tenha um ciclo menstrual natural antes de tentar engravidar . Vocé pode
tentarengravidar . do que mais facil calcular quando o parto ird ocorrer.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento pode também este medicamento efeitos colaterais ter. Ndo todos
tém com isso a. Se vocé tiver umefeito colateral , especialmente se for grave de natureza e lang

persiste, ou ocorre ha uma mudanga na sua condi¢do de saude da qual vocé acha que isso pode

ser causado pode ser por Marvelon? Entre em contato com seu arts.

Alle mulheres que combinados hormonais contraceptivos usam tém um maior risco de coagulos
sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso [TEV]) ou coadgulos sanguineos na artérias
(arterial trombo- embolia [ATE]). Veja para mais informacdes sobre os diferentes riscos do uso de
combinado hormonal anticoncepcional rubrica 2 ‘Quando pode vocé este medicamento nao usar
ou deve ter cuidado especial com ser?".

Entre em contato imediatamente com seu médico se vocé sintomas de angio-edema tiver como
inchago de seu rosto, lingua e/ou garganta e/ou dificuldades ao engolir engolir de urticéria
possivel com problemas respiratérios (ver secdo 2 ‘Quando deve ter cuidado ser com este
medicamento?’).

Como em todas pilulas combinadas, pode seu padrao menstrual mudar, especialmente durante
os primeiros meses do uso. Esta diferenca pode estar em como frequentemente vocé um
sangramento recebe (auséncia do sangramento, menos frequentemente, mais frequentemente
ou continuo), qudo intenso o sangramento €, ou quanto tempo o sangramento dura.

Frequentemente (ocorrem em menos de 1em 10 mulheres )humores

. depressivos ,alteragdes de humor dor de cabega
. nausea

. nduseador abdominal dor abdominal

. sensiveis seios, dolorosos seios
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. ganho de peso.

As vezes (ocorrem em menos de 1em 100 mulheres )retencao de liquidos

. menos desejo de

. ter relagdes sexuais enxaqueca

. vomito

. vomitar, diarreia

. erupcado cutanea, urticéria (urticéaria)
. aumento das mamas.

Raramente (ocorrem em menos de 1em 1000 mulheres ))

. prejudiciais codgulos sanguineos em uma veia ou artéria, por exemplo:
0 em uma perna ou pé (por exemplo trombose venosa profunda)

em um pulmao (por exemplo embolia pulmonar)

ataque cardiaco

derrame

‘pequeno derrame’ ou temporarios sintomas como em um derrame,

conhecido como AIT (ataque isquémico transitorio)

0 codgulos sanguineos no figado, estdmagointestinos, rins ou olhos. A
probabilidade de um coagulo sanguineo ocorrer € maior maior se houver
outras condi¢des aplicaveis a vocé aplicavel estdo que este risco aumentam
(ver secdo 2 para mais informagdes sobre as condicdes que o risco de
coagulos sanguineos aumentam e os sintomas de um coéagulo sanguineo).

O O O O

. reacdes de hipersensibilidade

. mais vontade de ter relagdes sexuais

. irritacdo dos olhos em o uso de lentes de contato

. dolorosos, nddulos azul-avermelhados na pele (eritema nodoso), erupcdo

cutdnea com irregulares manchas vermelhas ou Ulceras (eritema multiforme)
Ulceras (eritema multiforme)

. secrecdo de o mamilo, mudanga na secre¢ao da vagina

. perda de peso.

O relato de efeitos colaterais

Vocé tem efeitos colaterais , entre em contato com, entre em contato com seu médico ou
farmacéutico. Isto aplica-se também a efeitos colaterais que ndo neste folheto estdo . Vocépode
efeitos colaterais também relatar através do via o Nederlands Efeitos colaterais Centro Lareb,
site: www.lareb.nl. Ao efeitos colaterais relatar relatar, ajuda vocé nos a mais informagdes obter
sobre a seguranga deste medicamento medicamento medicamento.

5. Como armazenar vocé este medicamento?
Fora da vista e alcance de criangas manter.
Use este medicamento ndo mais na de Ultima data de validade. Isso encontra vocé na caixa e a

blister ap6s EXP. La estd um més e um ano. O ultimo dia do més é a data de validade data de
validade.
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abaixo 30 °C. Ndo no congelador conservar ..
na embalagem original blister ter prote¢do contra luz e umidade.

Tome este medicamento ndo em se vocé por exemplo ver que os comprimidos descoloridos de
esfarelado sdo ou quando vocé outros sinais visiveis de deterioragao na qualidade notar.
Descarte medicamentos ndo pelo esgoto ou de wc e jogue 0s ndo no lixo. Pergunte seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos deve fazer que vocé ndo mais usa. Se vocé
medicamentos da maneira correta descartar serao eles de uma forma correta destruidos e ndo
eles entram no meio ambiente acidentalmente ..

6. Conteudo de embalagem e outras informagdes

Quais substancias estao neste medicamento ?0Os
- principios ativos neste medicamento sdo desogestrel medicamento sdo desogestrel (150
microgramas) en etinilestradiol (30 microgramas).
- De outras substancias em este medicamento sao silicio coloidal anidro, lactose
monoidratada, amido de batata, povidona, acido esteérico, all-rac-alfa-tocoferol.

Como parece Marvelon e o que contém uma embalagem ?A
embalagem contém 1, 3 ou 6 1, 3 ou 6 blisterstrips com 21 comprimidos.
Nem todas as mencionadas tamanhos de embalagem sdo no comércio colocados.

Os comprimidos sdo brancos, redondos, em ambos lados convexo e tém um didametro de 6 mm.
De um lado esta ‘TR acima ‘5’ e do outro lado ‘Organon’ borda ‘Organon’ en um de cinco pontas
estrela.

Titular da autorizagdo para a comercializagado e fabricante N.V. Organon
Kloosterstraat Rua do Convento 6

Paises Baixos

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

dpoc.benelux@organon.com
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