Prospect: informatii pentru utilizator utilizator
Marvelon, comprimate
desogestrel, etinilestradiol

Lucruri importante pe care trebuie sa le stiti despre contraceptivele hormonale combinate
anticonceptionale mijloace:

- Aceste mijloace formeaza un dintre cele mai de incredere reversibile metode
contraceptive, daca sunt utilizate corect.

- Ele oferd un usor mai mare risc de aparitia unui unui cheag de sange (tromboza) in vene si
artere, in special in primul an cand dumneavoastra un combinat hormonal contraceptiv
utilizat sau daca dumneavoastra dupa o intrerupere de 4 saptamani sau mai mult incepeti
din nou cu utilizarea a un combinat hormonal contraceptiv.

- Atentie bine la si contactati medicul dumneavoastra daca credeti ca aveti posibil
simptome de un un cheag de sange are (vezi rubrica 2 ‘Cheaguri de sange (tromboza)’).

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a acest medicament sa luati pentru ca exista
informatii importante in pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. Poate aveti nevoie de el din nou mai tarziu.
- Aveti dumneavoastra inca intrebari? Contactati dumneavoastra medicul sau farmacistul.
- Nu dati acest medicament nu altora la altii, deoarece este doar pentru dumneavoastra
prescris. Acesta poate daunator sunt pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra. Aveti
- probleme cu unul dintre efectele secundare mentionate in sectiunea rubrica 4 sunt? Sau
aveti dumneavoastra un efect secundar care nu in acest prospect este mentionat?
Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Continutul din acest prospect
1. Ce este Marvelon si pentru ce se acest medicament utilizat?
2. Cand nu trebuie sa acest medicament nu utilizati sau trebuie sa fiti extra precaut cu
sunt?
Cum luati dumneavoastra acest medicament ?
Posibile efecte secundare
Cum pastrati dumneavoastra acest medicament?
Continutul ambalajului ambalaj en alte informatii

SR o

1. Ce este Marvelon si pentru ce se foloseste acest medicament?

Compozitie si tip pastila

Marvelon este o piluld contraceptiva orala combinata (de ‘pilula combinatd’). Fiecare tabletd
contine o cantitate mica de doua diferite hormoni feminini, si anume desogestrel (un hormon cu
efect asemanator progesteronului) si etinilestradiol (un hormon cu efect estrogenic ).Datorita
cantitatii mici de hormoni cantitate esteMarvelon considerat ca considerat ca un cu doza mica
contraceptiv. Deoarece ambele hormoni in toate comprimatele din folie Tn aceeasi cantitate
combinati sunt, este un monofazic -- pil combinata numit.

Pentru ce este acest medicament utilizat?
Marvelon este utilizat pentru a preveni sarcina ..
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este administrat ingestie (fara ca comprimatele sa fie uitate) este sansa de a ramane insarcinata
foarte mica ..

2. nu trebuie sa utilizati acest medicament nu nu utiliza sau trebuie sa fiti extra precaut cu
fiti?

Generale observatii

Cititi inainte sa incepeti cu utilizarea Marvelon informatiile despre cheaguri de sange cheaguri de
sange (tromboza) in rubrica 2. Este in special important ca dumneavoastra cititi ce sunt
simptomele ale unui cheag de sédnge cheag de sange vezi rubrica 2 * 2Cheaguri de sange
(tromboza)'.

In acest prospect sunt descrise cateva situatii in care trebuie s opriti utilizarea medicamentului
contraceptiv sau de in care de fiabilitatea a pilulei scizuta poate fi. In astfel de situatii trebuie s3
va abtineti de la relatii sexuale sau un suplimentar contraceptiv fara hormoni utilizati, de exemplu
un prezervativ sau alt metoda contraceptiva de bariera. Nu folositi metoda calendarului -
saumetoda temperaturii metoda temperaturii. Aceste metode pot fi nesigure pentru ca deoarece
de pilula influenta are asupra normale schimbari ale temperaturii corpului si endometrului in
timpul in timpul de ciclu menstrual.

Marvelon ofera la fel ca alte hormonale contraceptive nici o protectie impotriva unei hiv- infectie
(SIDA) sau alte transmisibile sexual afectiuni (boli cu transmitere sexuala).

Cand nu trebuie sa acest medicament nu utilizati?
Nu trebuie sa acest medicament nu utilizati daca aveti o dintre mai jos mentionate afectiuni
aveti. Daca aveti o dintre mai jos mentionate afectiuni aveti, spuneti acest lucru atunci medicului
dumneavoastra . Medicul dumneavoastra va cu dumneavoastra discuta care alta forma de
anticonceptie mai potrivita este pentru dumneavoastra. Vezi de asemenea sectiunea’
Candtrebuie sa luati suplimentar u extra atentie fiti cu acest medicament?’.
. Ati avut un cheag de sange intr-un vas de sange al picioarelor
( trombozavenoasa profunda, TVP), de, TVP), de plaméni (embolie pulmonara)
sau un alt organ, sau ati avut aceastain trecut ..
. ca aveti o tulburare un tulburare are de dumneavoastra coagularea sangelui — de
exemplu proteina C-deficienta, proteina S- deficienta, antitrombina-Ill-
deficienta, factor V-Leiden sau anticorpi impotriva fosfolipide.

. U trebuie sa fiti operat sau sunteti pe o perioada lunga imobilizat pe picioare
(vezi rubrica ‘Cheaguri de sange (tromboza)’).

. U are vreodata un infarct sau un accident vascular cerebral avut.

. Ati aveti angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere in piept severa en

un primul simptom de un infarct poate fi) sau un ‘atac ischemic tranzitoriu’ (AIT:
simptome tranzitorii de un accident vascular cerebral) sau dumneavoastra are
acest vreodata avut.
. Dumneavoastra aveti o dintre urmatoarele boli, care risc de un cheag de sange in
dumneavoastra artere pot creste:
- severe diabet cu deteriorare a vaselor de sange
- sever crescuta tensiune arteriald
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- un sever crescut nivel de grasimi in sdngele dumneavoastréa (colesterol de
trigliceride)
- 0 afectiune care hiperhomocisteinemie este numita.
. Aveti o tip de migrena care ‘migrena cu aurd’ este numita (sau (of a avut acest
vreodata a avut).
. Dumneavoastra ati avut pancreatita (o inflamatie a pancreasului) sau ati avut
acest a avut, combinat cu o ridicat continut de grasime in dumneavoastra sange.
. Aveti icter ( ingalbenireapielii sau ochilor ) sau o afectiunehepatica grava grava
afectiune hepatica de are acest avut, si de rezultatele ale testelor functiei
hepatice sunt inca nu normale.

. Dumneavoastra aveti o forma de cancer sau a avut acest a avut care sensibil
poate fi la hormoni sexuali (cum ar fi cancer de san sau cancer al organelor
genitale).

. Dumneavoastra are cancer la ficat sau are acest lucru a avut.

. Dumneavoastra aveti sangerari neobisnuite din vagin a caror cauza nu a fost
stabilita stabilit.

. U aveti o ingrosare anormala a mucoasei uterine.

. Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste

substante puteti u gasi in rubrica 6 din acest prospect.

Daca una dintre situatiile mentionate apare in timp ce utilizati deja Marvelon , atuncitrebuie
trebuie u imediat opriti utilizarea utilizarea si contactati contact cu medicul dumneavoastra.
Utilizati in timpul un altul, nu- hormonala metoda de contraceptie. Vezi de asemenea ‘Observatii
generale’ lainceputul sectiunii 2.

Nu utilizati Marvelon daca aveti hepatita C u hepatita C are en pentru aceasta medicamente cu
ombitasvir2Fparitaprevir2Fritonavir si dasabuvir sau glecaprevir2Fpibrentasvir utilizat (vezi de
asemenea rubrica 2 ‘Utilizat u inca alte medicamente?’).

Cand trebuie sa fiti precaut fiti cu acest medicament?
Cand trebuie sa contactati luati legatura cu dumneavoastra medic?

Chemati de urgenta medicala ajutor daca
. aveti posibile simptome sau semne de un cheag de sange observati, carepot
insemna ca acel u suferiti de un cheag de sange in piciorul dumneavoastra
(adica. tromboza venoasa profunda), un cheag de sange in plamanul
dumneavoastra (adicd. embolie pulmonard), un infarct miocardic sau un accident
vascular cerebral (vezi mai jos sectiunea ' Cheaguri de sdngeCheaguri de sange
tromboz3)').Mergi

la pentru un descriere a simptomelor sau manifestarilor acestor efecte grave secundare la ‘Cum
recunoasteti un cheag de sange ?".Spuneti

asta medicului dumneavoastra medic, daca un dintre urmatoarele situatii se aplica
dumneavoastra .
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Daca afectiunea apare sau se agraveaza, in timp ce utilizati Marvelon ,trebuie trebuie
dumneavoastra acest de asemenea la medicul dumneavoastra spuneti.

Dumneavoastra fumati.

Dumneavoastra aveti diabet.

Sunteti foarte supraponderal ..

U aveti o tensiune arteriala crescuta.

U aveti o afectiune a valvelor cardiace sau o0 anumita aritmie.

U aveti o inflamatie in vene aproape sub piele ( tromboflebitasuperficiald ).Aveti
varice . Cineva.

familia dumneavoastra apropiata directa familie are vreodata tromboza, un
infarct sau un accident vascular cerebral avut.

Aveti probleme cu migrenele. Aveti

epilepsie . Aveti.

epilepsie . crescute niveluri de grasimi in sangele dumneavoastra
(hipertrigliceridemie), sau aceasta afectiune apare in familia dumneavoastra sau
a aparut in familia dumneavoastra anterior aparut. Hipertrigliceridemie este in
legaturad adusa cu un risc mai mare de pancreatita (o inflamatie a pancreasului) a
face.

Trebuie sé fiti operat sau sunteti pe parcursul lunga perioada nu pe picioare (vezi
‘Cheaguri de sdnge (tromboza) in rubrica 2).

Daca ati nascut recent, aveti are u un risc crescut de a face cheaguri de sange
cheaguri de sange. medicul dumneavoastra cum repede dupa nastere puteti
incepe sa luati medicamentul din nou utilizare de Marvelon.

Aveti pe cineva in familia dumneavoastra apropiata care a avut cancer la san .
Aveti.

afectiune a ficatului sau a vezicii biliare afectiune ficatului sau de vezica biliara.
U aveti de boala Crohn sau colitd ulceroasa (cronica intestinala).

U aveti lupus eritematos sistemic (LES - lupus eritematos (LES - boala care va
naturald natural sistem imunitar afecteaza).

Dumneavoastra aveti hemolitic-uremic sindrom (HUS - o tulburare a coagularii
sangelui care insuficienta renala cauzeaza).

Dumneavoastra aveti anemie cu celule in secerd (un ereditara boala a celulelor
rosii din sange).

Dumneavoastra aveti o afectiune care pentru prima data a aparut sau s-a
agravat in timpul unei sarcini de la anterior utilizare de hormoni sexuali, de
exemplu pierderea auzului, porfirie (o afectiune a sangelui), herpes gestationis
(eruptie cutanata cu vezicule in timpul al sarcinii) sau coreea Sydenham (o
afectiune neurologica in care miscari bruste ale corpului apar).

Aveti simptome de angio- edemcum ar fi umflaturi umflare de dumneavoastra
fata, limba si15 sau gat si15 sau dificultati la inghitire sau urticarie posibil cu
probleme respiratorii . Consultatiacest caz caz contact direct cu medicul
dumneavoastra. Produse cu estrogeni pot de simptomele de ereditar si dobandit
angio-edem cauza sau agrava.
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. Dumneavoastra are cloasma sau daca are vreodata cloasma avut (galben-
maronii pete pigmentare, asa-numitele ‘pete de sarcind’, mai ales pe fata); daca
acest acest cazul este, este intelept sa evitati expunerea la lumina soarelui sau la
lumina ultravioleta evitati.

Pilula si cheaguri de sdnge cheaguri de sdnge trombozatromboza)

CHEAGURI DE SANGE (TROMBOZA)

Daca utilizati un combinat hormonal contraceptiv precum Marvelon utilizati, aveti un un risc mai
mare de a un cheag de sange a primi apoi daca dumneavoastra nu combinat hormonal
contraceptiv utilizati. in rare cazuri poate un cheag de sdnge un vas de sange bloca si in grave
probleme cauza. Cheaguri de sange pot aparea

. in vene (aceasta se numeste ‘tromboza venoasa ', ‘trombo-embolie venoasa’ sau
TEV numita’ de TEV numit)

. in artere (acest se numeste ‘tromboz3 arteriald’, ‘trombo-embolie arteriald’ sau
ATE numit).

Nu se recupereaza intotdeauna complet complet de cheaguri de sange. In rareori cazuri pot
aparea efecte de lunga durata grave efecte fi, sau in foarte rareori cazuri pot cheaguri de sange fi
mortale letal sunt.

Este important ca dumneavoastra stiti ca riscul general de un cheag de sange daunator din cauza
Marvelon mic este. CUM RECUNOASTETI UN CHEAG DE SANGE?

Contactati
Comutare de urgenta medicala ajutor in daca dumneavoastra un dintre urmatoarele simptome
sau semne observati.

Aveti dumneavoastra unul dintre aceste simptome de Unde puteti sa suferiti?
simptome? umflarea

unui picior sau de-a lungul unei vene in un picior Tromboza venoasa

sau laba piciorului, mai ales dac3 este insotit3 de: profunda

de picior, mai ales daca este insotit de:
durere sau sensibilitate a piciorului, care
poate fi simtita doar cand statiin
picioare sau mergeti
temperatura crescuta in piciorul afectat
schimbare
de culoare a pielii piciorului piciorul
piciorul, de exemplu devine palid,
rosu sau albastru
brusca neexplicatd dificultate respiratorie sau respiratie| Embolie pulmonara
rapida
tuse fara cauza clara, in care puteti sa tusiti sange
ascutita durere in piept, care poate deveni
mai intensa daca respirati adanc senzatie
severa de ameteala in cap sau vertij ameteala
rapid sau neregulat ritm cardiac
severa durere in dumneavoastra stomac
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Daca va indoiti, contactati atunci contact cu un medic,
deoarece ca unele dintre aceste simptome, cum ar fi tusea

sau dificultatea de respiratie, pot fi
eronat fi considerate ca o afectiune mai usoara, cum ar fi o
infectie respiratorie (de exemplu, raceald).

Simptomele apar de obicei la un ochi singur: Tromboza venoasa in
imediat pierderea vederii a vederii, sau retina (cheag de sange
vedere incetosata fara durere, ceea ce se poate n retind ochi)
dezvolta in pierderea vederii a vederii

Aveti una dintre aceste plangeri sau simptome? De ce puteti suferi?

vedere
durere, disconfort, presiune sau o senzatie grea, Infarct

apasatoare sau plina in piept, brat sau sub stern
senzatie de plenitudine, indigestie sau dificultati de
respiratie

disconfort in partea superioara a corpului care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac
transpiratie, greata, varsaturi sau ameteli

slabiciune extrema, anxietate sau dificultati de

respiratie

batai rapide sau neregulate ale inimii

slabiciune brusca sau amorteala a fetei, bratului sau Accident vascular
piciorului, in special pe o parte a corpului cerebral

confuzie brusca, dificultati de vorbire sau de intelegere

dificultati bruste de vedere la unul sau ambii ochi

dificultati bruste de mers, ameteli, pierderea

echilibrului sau coordonarii

durere de cap brusca, severa sau de lunga durata

fara cauza cunoscuta

constienta redusa sau lesin cu sau fara convulsie
Simptomele unui accident vascular cerebral pot dura uneori
doar putin timp si se pot recupera aproape imediat si
complet. Totusi, trebuie sa solicitati asistenta medicala de
urgenta, deoarece exista riscul de a avea un alt accident
vascular cerebral.

umflare si usoara colorare albastra a unui brat sau picior| Cheag de sange care

durere severd in abdomenul dumneavoastra (abdomen | plocheaz3 alte vase de

acut) sange

CHEAGURI DE SANGE INTR-O VENA

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange este format intr-o vena ?Utilizarea
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. medicamentului de catre combinate hormonale contraceptive este asociat cu
un risc crescut de cheaguri de sdnge intr-o vena ( tromboza venoasa ). Acestea
(venoasa tromboza). Aceastd efecte secundare apar ins3 rar pentru. De obicei
apar ele in primul an cand un combinat hormonal contraceptiv este utilizat.

. Daca exista un cheag de sange este format in o vena in un picior sau laba
piciorului, poate cauza o tromboza venoasa profunda (TVP) provoca.

. Daca un cheag de sange din picior este transportat si in plaman ajunge, poate sa
provoace embolie pulmonara embolie pulmonara.

. Apare foarte frecvent rar pentru ca un cheag de sange este format in o vena in

un alt organ, cum ar fi ochiul ( venosvenoasa tromboza in retina).

Cand este riscul de un cheag de sange in o vena este cel mai mare?

Riscul de a avea un cheag de sange in 0 vena a obtine este cel ridicat in primul an cand o femeie
pentru prima data un combinat hormonal anticonceptiv utilizat. Het risc poate de asemenea
crescut fi daca dumneavoastra dupa o intrerupere de 4 saptamani sau mai mult din nou incepeti
cu utilizarea de unui combinat hormonal contraceptiv (acelasi produs, sau unui alt produs decét
anterior).

Dupa primul an devine riscul risc mai mic, dar ramane ceva mai mare decat cand utilizati nu
combinat hormonal contraceptiv utilizati.

Daca opriti utilizarea cu Marvelon, riscul dumneavoastra de un cheag de sange in cateva
saptamani din nou normal.

Cum mare este riscul de un cheag de sange?

Riscul depinde de af de dumneavoastra natural risc de TEV, si de tipul combinat hormonal
contraceptiv pe care il utilizati.

Riscul general de un cheag de sange cheag de sange in un picior sau plaman (tromboza venoasa
profunda sau embolie pulmonara) cu Marvelon este mic.

. Din fiecare 10.000 femei care nu niciun combinat hormonal anticonceptiv utiliza
si nu insarcinata fi, obtine aproximativ 2 in o perioada de un an un cheag de
sange cheag de sange.

. De la fiecare 10.000 femei care un combinat hormonal contraceptiv utilizeaza
care levonorgestrel, noretisteron sau norgestimat contine, primesc aproximativ
5-7 din 5-7 ani un an un cheag de sange.

. Din fiecare 10.000 femei care un combinat hormonal contraceptiv utilizeaza
care desogestrel contine, cum ar fi Marvelon, a obtine aproximativ aproximativ
intre 9 si 12 in un an un cheag de sange.

. Riscul riscul de a un cheag de sange a obtine este dependent de dumneavoastra
personala medicald antecedente (vezi sectiunile ' Factoricare dumneavoastr
risc de un cheag de sange in in un vena2Fartera creste’ mai jos).

Risc deinunanaaveaun
cheag de sange

Femei care nu utilizeaza hormonale piluld/patch/inel Aproximativ 2 din fiecare
combinat si nu sunt insarcinate 10.000 femei

Femei care utilizeaza o pilulda combinata care contine Aproximativ 5-7 din fiecare
levonorgestrel, noretisteron sau norgestimat contine | 10.000 femei

Femei care Marvelon utilizeaza Aproximativ 9-12 din fiecare
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| | 10.000 femei |

Factori care vostru risc de un cheag de sange in o vena creste
Het risc de un cheag de sange cu Marvelon este mic, dar exista sunt anumite circumstante care
risc creste. Riscul dumneavoastra risc este mai mare:

. dac3 aveti sever obezitate aveti (IMC [indicele de masa corporald] mai mare de
30 kg/m2)
. dac un dintre dumneavoastra apropiati membri ai familiei la varsta frageda (de

exemplu inainte al 50-lea an) un cheag de sange a avut a avut in un picior,
pl&man sau alt organ. In acel caz puteti s& un ereditara tulburare de coagulare
aveti.

. daca dumneavoastra o operatie trebuie sa suferiti, sau daca dumneavoastra
lunga perioada nu sunteti pe picioare din cauza unei accidentari sau boala, sau
daca dumneavoastra piciorul in gips este. poate necesar fi sa inainte de o
operatie, sau cand sunteti mai putin mobil , cateva saptamani sa opriti utilizarea
utilizarea Marvelon. Daca trebuie sa opriti Marvelon, intrebati atunci medicul
dumneavoastra cand puteti din nou sa incepeti utilizarea utilizarea.

. dacd dumneavoastra imbatraniti deveniti (in mod special peste aproximativ 35
ani)
. daca dumneavoastra in ultimele cateva saptamani ati nascut .

Acesta risc de un cheag de sange creste pe masura ce sunt mai multe dintre aceste conditii se
aplica in cazul dumneavoastra sunt.

O célatorie cu avionul (mai lunga de 4 ora) poate dumneavoastra risc de un cheag de sénge
temporar creste, in special daca exista cateva alte dintre mentionate conditii conditii pe
dumneavoastra aplicabil sunt.

Este important ca dumneavoastra dumneavoastra medicului spuneti daca o sau mai multe dintre
aceste conditii pe dumneavoastra aplicabil sunt, chiar daca dumneavoastra despre aceasta aveti
indoieli. Medicul dumneavoastra poate decide ca dumneavoastra trebuie sa opriti utilizarea
Marvelon. Daca

Daca un dintre mai sus mentionate conditii se schimba in timp ce utilizati Marvelon ,de exemplu
dacad un membru apropiat de familie un cheag de sdnge (tromboza) primeste fara cunoscut
cauza, sau daca dumneavoastra mult in greutate castigati, spuneti acest lucru atunci la medicul
dumneavoastra.

CHEAG DE SANGE INTR-O ARTERA

Ce poate sa se intample daca se formeaza un cheag de sange este format intr-o artera ?La fel
ca un cheag de sange intr-o vena un ader, poate un cheag de sange in o artera probleme grave
provoca. Poate de exemplu un atac de cord sau un accident vascular cerebral provoca cauza.
Factori care va riscul de un cheag de sange intr-o artera cresc Este

important sa stiti ca riscul de un cheag de sange in un infarct sau accident vascular cerebral prin
utilizarea Marvelon foarte mic este, dar mai mare poate deveni:
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. cu cresterea varstei (peste aproximativ 35 ani)

. daca dumneavoastra fumati. Daca dumneavoastra un combinat hormonal
contraceptiv precum Marvelon utilizati, se recomanda ca dumneavoastra opriti
cu fumatul. Daca nu puteti sa renuntati la fumat si aveti mai mult de 35 de ani,
poate medicul dumneavoastra va poate recomanda sa un altul tip contraceptiv a

utiliza.
. daca aveti supraponderalitate aveti
. daca aveti tensiune arteriala ridicata aveti
. daca un membru al familiei dumneavoastra apropiate pe tanara varsta (inainte

de al 50-lea an) un infarct sau accident vascular cerebral a avut . inacel caz
puteti sa de asemenea de asemenea un risc crescut a avea de a un infarct sau
accident vascular cerebral a face.

. daca dumneavoastra, sau un membru al familiei apropiate ,, un crescut nivel de
grasime in sdnge are (colesterol sau trigliceride)

. daca suferiti de migrena , in specialmigrena cu aura daca suferiti de

. un u un afectiune cardiaca are (afectiune a valvelor cardiace, sau o aritmie
cardiaca care fibrilatie atriald este numita)

. daca aveti diabet (diabet zaharat) aveti.

Daca mai mult atunci un dintre aceste conditii se aplica la dvs. aplicabil este, sau daca un dintre
aceste afectiuni deosebit grav este, poate riscul de la a obtine de un cheag de sange chiar mai
departe crescut sunt.

Daca un dintre de mai sus mentionate circumstante se schimba in timp ce utilizati Marvelon
utilizati, de exemplu daca dumneavoastra incepeti sa fumati sau daca un membru de familie un
cheag de sange (tromboza) face fara cunoscut cauza, sau daca dumneavoastra mult in greutate
castigati, spuneti acest lucru atunci la medicul dumneavoastra.

Pilula anticonceptionala si cancer

La femeile care folosesc pilula utilizeaza este ceva mai frecvent cancer de san diagnosticat decét
la femeile care nu folosesc pilula de aceeasi varsta. Zece ani dupa oprirea utilizarii cu pilula nu
exista niciun diferenta mai. Este nu cunoscut daca aceasta diferenta este cauzata de pilula. Poate
de asemenea sa fie pentru ca utilizatoarele de pilule mai amanuntit si mai frecvent sunt
examinate, astfel incat de cancerul de san mai devreme este descoperit.

Tn cazuri rare cazuri sunt la utilizatoare de pilule benign tumori hepatice g&site si in inca mai rare
cazuri maligne tumori hepatice. Uneori au aceste tumori condus la 0 amenintatoare de viata
interna sangerare. Daca dumneavoastra brusc aveti probleme cu durere abdominala, atunci
trebuie dumneavoastra imediat contact luati cu medicul dumneavoastra.

Cronica infectia cu virusul papilloma uman este principalul factor de risc pentru a dezvolta de la
cancer de col uterin. La femeile care iau anticonceptionalele pe termen lung utilizeaza poate de
sansa de a obtine de cancer de col uterin usor crescut sunt. Este totusi nu clar daca acest lucru
este cauzat de pilul3, sau ca it a face are cu comportament sexual si alti factori (precum un
control mai bun al colului uterin).

Tulburari psihice

Unele femei care hormonale contraceptive inclusiv Marvelon utilizeaza, au raportat despre de la
depresie sau tristete. Depresia poate fi severa sunt si poate uneori pana la ganduri de sinucidere
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duce. Daca aveti schimbari de dispozitie si simptome de depresie experimentati, contactati cat
mai repede posibil medicul dumneavoastra medic pentru mai departe medical sfat.

Folositi dumneavoastra alte medicamente ?Folositi

dumneavoastra pe langa Marvelon alte medicamente sau remedii pe baza de plante de remedii
pe baza de plante, ati dumneavoastra asta recent facut sau veti face dumneavoastra acest lucru
poate in curand faceti? Spuneti asta atunci medicului dumneavoastra, farmacist sau moasa.
Acest lucru se aplica de asemenea pentru medicamente pe care le fara reteta puteti obtine.
Informati de asemenea pe fiecare alt medic sau dentist (sau farmacist) care va un alt
medicament prescrie ca utilizati Marvelon . Eipot sa va spuna daca este necesar sa un alt extra
non-hormonal contraceptiv (de exemplu un prezervativ) sa utilizati si cat timp dumneavoastra
acesta atunci trebuie utilizati sau acesta acel al utilizarea a unui alt medicament care aveti nevoie
de, trebuie sa schimbati.

Nu utilizati Marvelon daca aveti hepatita C u hepatita C are en pentru aceasta medicamente cu
ombitasvirparitaprevirritonavir si dasabuvir sau glecaprevirpibrentasvir utilizat, deoarece acest o
crestere de un enzima hepatica (ALAT, un test de sdnge pentru functia hepatica) poate cauza.
Medicul dumneavoastra va un alt contraceptiv prescrie nainte sa incepeti cu acest tratament.
Marvelon poate aproximativ 2 saptamani dupa incheierea acestui acest tratament din nou fi
reluat. Vezi sectiunea 2 ‘Cand aveti voie acest medicament nu utilizati?’).

Unele medicamente

. pot o influentd avea asupra nivelurilor sanguine de Marvelon
. pot Marvelon mai putin eficient face sa sarcina a preveni
. pot neasteptate sangerari cauza.

Acestea includ sub alte medicamente pentru de tratamentul de:

. epilepsie (de exemplu primidon, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepin3, topiramat, felbamat)

. tuberculoza (de exemplu rifampicing, rifabutina)

. infectie HIV (de exemplu ritonavir, nelfinavir, nevirapine, efavirenz)

. hepatita C-infectie virala (de exemplu boceprevir, telaprevir)

. alte infectii (de exemplu griseofulvin)

. tensiune arteriald in vasele de sange ale plamanilor (bosentan)

. depresiva stare ( remediu pe baza de plante sunatoare).

Daca utilizati medicamente sau remedii pe baza de plante utilizati care pot face Marvelon mai
putin eficient pot s3, trebuie sa de asemenea un metoda contraceptiva de bariera utiliza.
Deoarece efectul unui alt medicament asupra Marvelon poate dura pana la 28 zile dupa oprirea
administrarii acelui medicament poate continua ,trebuie trebuie utilizati suplimentar metoda de
bariera contraceptiva pe durata care timp continuati sa utilizati.

Marvelon poate influenta eficacitatea altor medicamente medicamente afecta, de exemplu:

. medicamente die ciclosporina contin
. anti-epileptic medicament lamotrigina (acest poate duce la un numar crescut de
crize).
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Investigatii de laborator

Daca se analiza de sange la u trebuie fie facut, spuneti atunci medicului dumneavoastra sau
personalului de laborator ca utilizati pilula .. hormonale pot de fapt sa de rezultate de unele
investigatii influenteaza.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti insarcinata , sau credeti ca sunteti insarcinata ati putea fi nu aveti voie sa utilizati
Marvelon nu utilizati. Daca suspectati ca sunteti insarcinata in timp ce utilizati Marvelon,
contactati cat mai repedeposibil medicul dumneavoastra. Alaptarea Este medicul
dumneavoastra. Alaptarea

Este

Acesta utilizarea a Marvelon este in general nu recomandata atata timp cat o femeie alapteaza .
Daca doriti sapilula totusi sa utilizati in timp ce dumneavoastra inca inca alaptare da, puteti sa cel
mai bine contactati luati legatura cu medicul dumneavoastra. medicul dumneavoastra.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea utilizarea masinilor
Nu exista nu exista indicii ca de abilitatea de a conduce si capacitatea de a folosi masini poate fi
afectata . Marvelon.

lactozad Daca medicul
dumneavoastra v-a spus ca spus ca dumneavoastra anumite zaharuri nu tolerati, contactati

medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament ..

si adolescenti pana la 18 ani an
Exista niciun clinica informatie despre eficacitatea si siguranta la adolescenti sub de 18 ani.

Cand trebuie sa mergeti la medic in timpul utilizarea utilizarea acestui acest medicament?

3. Cum luati dumneavoastra acest medicament ?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum va medicul medicul farmacist dumneavoastra
ca a spus v-a spus. Aveti indoieli cu privire la corecta utilizare? Contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Cand si cum luati u de tablete in?

Folia contine 21 tablete. La fiecare tableta este indicat in care zi aceasta trebuie sa fie
administrata. Luati comprimate fiecare zi aproximativ la aceeasi ora in, daca este necesar cu
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putina apa. Urmati indicatiile directia sdgetii sdgeata care este pe folie indicata pana cand ati luat
toate cele 21 de comprimate ati luat administrat. Apoi luati 7 zile fira comprimat. in decursul
acestor 7 zile ar trebui o sdngerare sa inceapa (asa-numita sangerare de intrerupere ).). Aceasta
incepe de obicei in a 2-a sau a 3-a zi dup ultima tabletd Marvelon. incepetiin a 8-a zi cu
urmatorul blister, indiferent daca sangerarea este deja terminata sau nu. Aceasta inseamna ca
trebuie sa continuati in aceeasi zi a saptamanii cu un urmatorul blister incepeti, si de asemenea
ca sangerarea de intrerupere fiecare luna aproximativ pe aceleasi zile cade.

Cand sa incepeti cu prima folie

Nu ati in ultima luna nu ati folosit pilula contraceptiva.

Incepeti cu Marvelon in prima zi a ciclului (prima zi a menstruatiei dumneavoastra ).
Marvelonfunctioneaza in acest caz imediat si nu trebuie nevoie niciun extra contraceptiv sa
utilizati.

Puteti de asemenea in ziua 2-5 a ciclului incepeti dar atunci trebuie sa utilizati primele 7 zile da un
extra contraceptiv (de exemplu un prezervativ) utilizati.

Trecerea de la o alta pilula combinata, inel vaginal sau plasture contraceptiv

Dumneavoastra puteti cu Marvelon incepe in ziua dupa ce ati luat ultima tableta de la anteriorul
pilula ati luat (deci fara pauza). Daca existd la dumneavoastra anterior pastild de asemenea
neactive comprimate in folie sunt, trebuie sa imediat continuati dupa ultima ultimul activ
comprimat de dumneavoastra anterior piluld (daca nu stiti care este aceasta , intrebati atunci pe
medicul dumneavoastra sau farmacistul). Puteti de asemenea incepeti mai tarziu, dar niciodat
mai tarziu de zi dupa incheierea a perioadei fara tablete de la dumneavoastra anterior pilula (sau
dup3 ultima tableta neactiva de la dumneavoastra anterior pilula).

Daca treceti de la un inel vaginal sau plasture contraceptiv puteti incepe cu Marvelon incepetiin
ziua indepartarii a inelului sau a ultimului plasture. Puteti de asemenea mai tarziu incepeti, dar
dumneavoastra trebuie la cel tarziu sapte zile dupa indepartarea inelului sau a ultimei plasturi cu
Marvelon incepeti.

Cand luati pilula, plasture sau inel complet conform de prescriptii ati utilizat si sunteti sigur de ca
nu sunteti insarcinata sunteti, puteti sa in plus opriti cu luarea a pilulei sau a inelului sau plasturele
indepartati in fiecare zi a dumneavoastra curentului ciclu si imediat treceti la utilizarea a
Marvelon.

Daca urmati aceste instructiuni , nu este necesar sa folositi un contraceptiv suplimentar (de
exemplu un prezervativ) s3 utilizati.

Trecerea de la o piluld progestativa (minipilula)

Puteti trece de la una la cealalta zi treceti la Marvelon, dar trebuie sa trebuie sa prima primul 7 zile
da un extra contraceptiv (de exemplu un prezervativ) utilizati.

Trecerea de la injectia contraceptiva, un implant sau un care contine hormoni dispozitiv
intrauterin

Incepeti cu Marvelon cand dumneavoastra altfel urmatoarea injectie ar primi sau in ziua in care
dispozitivul implant sau dispozitivul care contine hormoni intrauterin este eliminat. Dvs. trebuie sa
primele 7 zile totusi s& un contraceptiv suplimentar (de exemplu un prezervativ) utilizati.
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Dupa o nastere

Daca tocmai ati nascut , va va medicul probabil recomanda sa asteptati pana la prima menstruatie
spontana, daruneori uneori este posibil mai devreme sa incepeti. Urmati sfatul medicului
dumneavoastra. Acest lucru se aplica de asemenea pentru cazul in care alaptati u alaptare da en
de pil doriti utiliza.

Dupa un avort spontan sau avort
Urmati sfatul medicului dumneavoastra. dumneavoastra medic.

Ati luat prea mult de acest medicament luat?

Exista nu rapoarte despre efecte grave daunatoare ale administrarii unei cantitati mari de multe
Marvelon comprimate odata. Daca ati luat un numar de comprimate deodata , atunciputeti sa
aveti posibil disconfort din cauza greata greatavarsaturi sau de vaginal pierdere de sange. Daca
dumneavoastra descoperiti ca un copil Marvelon a luat ,cereti atunci medicul dumneavoastra
pentru sfat ..

sa faceti a face ...

...la uitarea de comprimate Daca
ati mai putin de 12 12 intarziat cu administrarea unui cu acesta a lua de la un
tableta atunci este eficacitatea pilulei nu scazuta. Luati aceasta tableta atunci
cand va amintiti si luati urmatoarele tablete la ora obisnuita. ganditi-va la asta si
luati din nou urmatoarele comprimate la ora obisnuita.

intarziati mai mult de 12 ore mai mult de 12 ore intarziere efectul pilulei poate fi
redus. Cu cat ati uitat mai multe comprimate consecutiv, cu atat este mai mare
sansa ca pilulei sa fie scazuta scazut este. Probabilitatea de protectie insuficienta
impotriva sarcinii sarcina este cel mai mare atunci cand comprimatele sunt omise
lainceputul sau la sfarsitul benzii. Prin urmare, se aplica urmatoarele reguli (vezi si
schema):

mult de 1 comprimat uitat intr-o banda
Contactati medicul dumneavoastra imediat medicul dumneavoastra medic.

1 tableta uitata in saptamana 1

Luati tableta uitata imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta ar insemna sa luati doua
tablete in acelasi moment trebuie sa luati. Luati in continuare tabletele din nou la ora
obisnuita de administrare in, dar trebuie sa utilizati, de asemenea, metode
contraceptive suplimentare timp de 7 zile. Daca ati avut relatii sexuale in saptamana
anterioara omiterii, trebuie s& luati in considerare riscul de sarcina. in acest caz,
contactati imediat medicul dumneavoastra.

1 tableta uitata in saptamana 2

Luati tableta uitata imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta inseamna sa luati doua
tablete in acelasi moment trebuie sa luati. Continuati sa luati tabletele ca de uzuala
timp in. De Eficacitatea pilulei nu este redusa, nu trebuie sa utilizati metode
contraceptive suplimentare.
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1tableta uitata in saptamana 3

Puteti alege din 2 2 fara metode contraceptive suplimentare a necesita utilizati.

1. Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta ar insemna ca
trebuie sa luati doua comprimate in acelasi timp. Continuati sa luati
comprimatele la ora obisnuita. Sariti, de asemenea, perioada fara comprimate
si continuati imediat cu urmatorul blister. Cel mai probabil veti avea abia la
sfarsitul al doilea blister o menstruatie la adevarat sangerare de retragere, dar
este posibil sa aveti spotting sau sangerare de intrerupere in timpul celei de-a
doua folie.

2. Puteti, de asemenea, sa opriti folia respectiva. Mentineti o perioada fara tablete
de 7 zile sau mai putin la (tel bine intotdeauna ziua in care ati uitat sa luati
tableta ).Dupa aceea continuati merge u obisnuit

continuati cu urmatorul blister.

Daca urmati aceasta metoda, puteti incepe intotdeauna cu noul blister in ziua

dumneavoastra obisnuita de inceput.

Daca ati uitat sa luati comprimate dintr-un blister si nu aveti sangerare in
urmatoarea perioada normala fara comprimate, acest lucru poate insemna ca
sunteti insarcinatd. Trebuie sa contactati medicul inainte de a continua cu
urmatorul blister.

.. In caz de tulburdri gastrice si/sau intestinale (de exemplu, varsaturi, diaree severa)
Daca vomati sau aveti diaree severa, exista sansa ca substantele active sa nu fie
complet absorbite in organism. Daca trebuie sa vomatiin decurs de 3-4 ore dupa ce ati
luat un comprimat, aceasta situatie este similara cu ceain care ati uitat sa luati un
comprimat. Prin urmare, in caz de varsaturi, urmati acelasi sfat ca cel indicat mai sus
pentru uitarea comprimatelor. Daca aveti diaree severa, consultati medicul.

... daca doriti sa amanati menstruatia o data a

Este posibil sa amanati menstruatia, desi acest lucru nu este recomandat. In cazuri
exceptionale, puteti amana menstruatia continuand cu un nou blister Marvelon fara
perioada fara comprimate. Puteti continua cu acest blister pana cand toate
comprimatele sunt consumate sau sa opriti mai devreme, daca doriti. In timpul utilizarii
acestui al doilea blister, este posibil sa aveti sangerari de intrerupere sau spotting. Dupa
perioada obisnuita fara comprimate de 7 zile, incepeti din nou cu urmatorul blister.

... daca doriti sa schimbati ziua de inceput a menstruatiei
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Daca luati comprimatele conform instructiunilor, menstruatia va incepe aproximativ in
aceeasi zi de fiecare data. Daca doriti sa schimbati aceasta zi, puteti face acest lucru
scurtand perioada normala fara comprimate intre doua blistere (dar niciodata
prelungind-o). De exemplu, dacd menstruatia dumneavoastra incepe de obicei vineri si
doriti s3 o mutati marti (cu 3 zile mai devreme), atunci trebuie sa

incepeti noul blister cu 3 zile mai devreme decat de obicei. Daca faceti perioada fara
comprimate foarte scurtd (de exemplu, 3 zile sau mai putin), este posibil s& nu aveti
sangerare in aceasta perioada fara comprimate. Puteti avea sangerari de intrerupere
sau spotting in timpul urmatorului blister.

... In caz de sangerare neasteptata

Cu toate pilulele contraceptive, in primele cateva luni poate aparea uneori sangerare
neasteptatd (spotting sau sangerare de intrerupere). Este posibil sd nu puteti face fatd
fara absorbante sau tampoane. Continuati sa luati comprimatele in mod obisnuit.
Sangerarea neregulata se opreste de obicei odata ce corpul dumneavoastra s-a
obisnuit cu pilula respectiva (dupa aproximativ 3 blistere). Daca dureazd mai mult, se
agraveaza sau incepe din nou, trebuie sa contactati medicul.

... daca sangerarea asteptata nu apare

Daca ati luat toate comprimatele corect, nu ati avut varsaturi si/sau diaree si nu ati
folosit alte medicamente, este foarte putin probabil sa fiti insarcinata. Puteti continua
cu urmatorul blister fara griji.

Daca sangerarea asteptata nu apare de doua ori la rand, este posibil sa fiti insarcinata.
Contactati imediat medicul. Nu continuati cu urmatorul blister Marvelon pana cand
medicul nu a stabilit ca nu sunteti insarcinata.

Daca opriti utilizarea a lua de acest medicament
Puteti opri cu Marvelon oricand doriti. Daca nu doriti sa ramaneti insarcinata , ceretisfatul
medicului dumneavoastra pentru sfat sfat cu referire la alte metode fiabile de control al nasterii.
Daca va opriti pentru ca doriti sa ramaneti gravida ,se in general considera recomandat sa
asteptati pana cand aveti o menstruatie naturala inainte sa incercati sa ramaneti insarcinata .
Puteti sa a afecta. U poti dan mai usor calcula cand de nasterea va avea loc.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament poate de asemenea acest medicament efecte secundare avea. Nu toata
lumea are de-a face cu asta. Aveti o reactie adversa ,mai ales daca aceasta este grava de natura
este si lang persista, sau apare o 0 schimbare in starea dumneavoastra de sanatate despre care
credeti ca aceasta poate fi cauzata de Marvelon? Contactati medicul dumneavoastra daca este
cazul arts.

Toate femeile care utilizeaza contraceptive hormonale combinate au un risc mai mare de
cheaguri de sange in vene (tromboembolism venos [VTE]) sau cheaguri de sange in artere
(arteriald trombo- embolie [ATE]). Vezi pentru mai multe informatii despre diferitele riscuri ale
utilizarii de combinate hormonale anticonceptionale rubrica 2 ‘Cand nu trebuie sa acest
medicament nu utilizati sau trebuie sa fiti precaut cu el?".

Contactati imediat medicul dumneavoastra medic daca dumneavoastra simptome de angio-
edem aveti cum ar fi umflarea a fetei, limbiisi or gatuluisi ordificultati la inghitire al inghitire de

(}Transtoyou‘a
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

urticarie posibil cu probleme respiratorii (vezi rubrica 2 ‘Cand trebuie sa fiti precaut fiti cu acest
medicament?’).

Asa cum la toate pilule combinate, poate vostru modelul menstruatiei schimba, mai ales in timpul
primelor luni de utilizare . Aceastadiferenta poate fi in modul in care in cat de adesea u un
sangerare primiti (absenta a sangerarii, mai putin adesea, mai des sau continua), cat de severa
este sangerarea, sau cat timp de sangerarea dureaza.

Frecvent (apar la mai putin de 1din 10 femei )stari

. depresive ,schimbari de dispozitie dureri de cap
. greata

. greatadureri abdominale durere abdominala

. sensibile sani, dureros sani

. crestere in greutate.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 femei )retentie de lichide

. scaderea dorintei de

. mai putin chef de face dragoste migrena
. varsaturi

. a vomita, diaree

. eruptie cutanat, urticarie (urticarie)

. marirea a sanilor.

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 femei ))
. daunatoare cheaguri de sange in o vena sau artera, de exemplu:
0 inun picior sau laba piciorului (de exemplu tromboza venoasa profunda)
in un pldaman (de exemplu embolie pulmonara)
infarct miocardic
accident vascular cerebral
‘mic accident vascular cerebral’ sau simptome temporare cum ar fiin cazul
unui accident vascular cerebral, cunoscut ca TIA (atac ischemic tranzitor)
0 cheaguri de sange in ficat, stomacintestine, rinichi sau ochi. Riscul de un
cheag de sange cheag de sange obtine este mai mare mai mare daca exista
alte conditii care se aplicd dumneavoastra sunt care acest risc cresc (vezi
sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre conditii care riscul de
cheaguri de sange cresc si simptomele manifestarile unui un cheag de

O O O o

sénge).

. reactii de hipersensibilitate

. mai dorinta de a face dragoste

. iritatie a ochilor ochilor la utilizarea lentilelor de contact dureroase lentile de
contact

. nodulialbastru-rosii in piele (eritem nodos), eruptie cutanata cu pete rosii
neregulate sau ulceratii (eritem multiform) ulcere (eritem multiform)

. secretie din de mameloane, schimbare in secretie din vagin

. scadere in greutate.

Raportarea reactiilor adverse Aveti reactii adverse
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, contactati un medic sauun farmacist dumneavoastra medicul sau farmacistul. Acest lucru se
aplica de asemenea pentru efecte secundare care nu in acest prospect sunt mentionate. Puteti
raporta efectele secundare de asemenea prin intermediul Neerlandeza Efecte secundare
Centrum Lareb, website: www.lareb.nl. Prin efecte secundare a raporta, ajutati ne sa obtinem mai
multe informatii a obtine despre siguranta acestui medicament medicament.

5. Cum pastrati dumneavoastra acest medicament?
A se pastra vederea si accesul copiilor departe ..

acest medicament nu mai mai mult dupa data de expirare a termenului de valabilitate. Aceasta
gasiti pe cutie si pe blister dupa EXP. Acolo este o luna si un an. Termenul ultimul zi din acea luna
este data de expirare data de expirare.

la sub 30 °C. Nu pastrati in congelator . Pastrati.
ambalajul original de tip blister ambalaj blister ter protectie impotriva luminii si umezelii.

Luati acest medicament nu daca vedeti ca de exemplu tabletele sunt decolorate sau deteriorate
de sfaramat sunt sau cand dumneavoastra alte semne vizibile de deteriorare in calitate observati.
Nu aruncati medicamentele nu in chiuvetd sau de wc si aruncati le nu in cosul de gunoi. Intrebati
farmacistul dumneavoastra ce sa faceti cu medicamentele care nu mai utilizati nu mai folositi.
Daca dumneavoastra medicamentele in modul corect eliminati sunt ele in un mod corect distruse
si nu ajung in mediu . Continutul in mediu justificat.

6. Continut din ambalaj si alte informatii

Ce substante sunt in acest medicament?
- Substantele active in acest medicament sunt desogestrel desogestrel (150 microgrami) si
etinilestradiol (30 microgrami).
- Alte substante din acest medicament sunt dioxid de siliciu coloidal anhidru dioxid de
siliciulactoza monohidrat lactoza monohidratamidon de cartofi amidon de cartofipovidona
povidona, acid stearic, all-rac-alfa-tocoferol.

Cum arata Marvelon si ce contine un ambalaj ?Ambalajul
contine 1, 3 sau 6 contine 1, 3 sau 6 benzi blister cu 21 comprimate.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt pe piata disponibile.

Comprimatele sunt albe, rotunde ,pe la ambele parti rotund si au un diametru de 6 mm.
Pe o parte este ‘TR’ deasupra ‘5’ si pe cealalta parte ‘Organon’ ‘Organon’ en un cu cinci colturi
stea.

Detinator al autorizatiei pentru introducerea pe piata si producator N.V. Organon
Kloosterstraat Strada Manastirii 6

Tarile de Jos

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

dpoc.benelux@organon.com
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Acest prospect este pentru ultima data aprobat in mai 2025
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