Indlaegsseddel: Information til brugeren

Marvelon® 28 150 mikrogram/30 mikrogram, tabletter
desogestrel/ethinylestradiol

Vigtig information om kombinerede hormonelle praventionsmidler:

o Det er en af de mest pélidelige preventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt. Frugtbarheden
genvindes efter opher.

o De oger risikoen for at fa en blodprop 1 venerne og arterierne en smule, isar 1 det forste ar,
eller nér du begynder at tage preeventionsmidlet igen efter en pause pé 4 uger eller mere.

o Du skal vaere opmerksom pa blodpropper og sege laege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se punkt 2 “Blodpropper™).

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

. Lagen har ordineret Marvelon 28 til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Marvelon 28
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4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Marvelon 28 er en p-pille af kombinationstypen. Den indeholder lave doser af to forskellige kvinde-
lige hormoner, desogestrel (et gestagen) og ethinylestradiol (et @strogen). De smé tabletter indehol-
der ikke hormoner og kaldes placebotabletter. P4 grund af det lave hormonindhold betragtes Marve-
lon 28 som en lavdosis p-pille. Alle p-piller i pakningen indeholder den samme mangde hormon,
og derfor er Marvelon 28 en monofasisk p-pille af kombinationstypen.

Du kan tage Marvelon 28 for at undgé svangerskab.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Marvelon 28

Generelle bemaerkninger

Inden du begynder at tage Marvelon 28, skal du lase oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det
er is@r vigtigt at laese om symptomerne pa en blodprop (se punkt 2 “Blodpropper”).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Indlegssedlen omtaler situationer, hvor du skal stoppe med at anvende p-pillen, eller hvor sikker-
heden ved p-pillen kan vere nedsat. I disse situationer skal du enten ikke have samleje, eller du skal
bruge en anden form for svangerskabsforebyggelse (uden hormoner), f.eks. kondom eller anden
form for barrieremetode. Anvend ikke "sikre perioder" eller "temperaturmetoden". Disse metoder er
usikre, fordi p-pillen pavirker de sedvanlige temperaturudsving i kroppen og livmoderslimhinden,
som opstar 1 lebet af en menstruationscyklus.

Ligesom andre p-piller beskytter Marvelon 28 ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre sek-
suelt overforte sygdomme.

Marvelon 28 er ordineret til dig personligt. Del det ikke med andre.

Marvelon 28 skal normalt ikke bruges til at udskyde en menstruation. Hvis du i ekstraordinzaere til-
feelde har brug for at udskyde din menstruation, sa tal med din laege.

Tag ikke Marvelon 28

Du m4 ikke tage Marvelon 28, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Fortal det til din lege,
hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Din lege vil drefte med dig, hvilken anden form for
pravention, der kan vere bedre for dig. Se ogsa under punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

o hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose), dine lunger
(lungeemboli) eller andre organer

o hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer

o hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2 ”Blodprop-
per”)

o hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde

o hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svare brystsmerter
og som kan vere det forste tegn pé et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel 1 hjernen pa
grund af en blodprop (transitorisk iskaeemisk anfald)

o hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan ege din risiko for en blodprop i arterierne:

-~ svar sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

—~ meget hojt blodtryk

- et meget hojt indhold af fedt 1 blodet (kolesterol eller triglycerider)

—~ en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi

hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migrene kaldet "migrene med aura”

hvis du har eller har haft beteendelse 1 bugspytkirtlen med for meget fedt i blodet

hvis du har gulsot (gullig farve af huden) eller en alvorlig leversygdom

hvis du har eller har haft kraeft i brystet eller livmoderen

hvis du har eller har haft svulster i leveren

hvis du har bledning fra skeden uden kendt &rsag

hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

hvis du er gravid eller tror du kan vare gravid

hvis du er allergisk over for desogestrel eller ethinylestradiol eller et af de evrige indholdsstof-

fer i Marvelon 28 (angivet 1 punkt 6)

o hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
og dasabuvir (se ogsa under punktet ”Brug af anden medicin sammen med Marvelon 28”)



Hvis du fér en af ovenstdende sygdomme for forste gang, mens du tager p-piller, skal du straks
stoppe med p-pillerne og kontakte din laege. [ mellemtiden skal du bruge en anden svangerskabsfo-
rebyggelse (uden hormoner). Se ogsa “Generelle bemarkninger” ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornar skal du kontakte laege?

Seg akut leegehjzelp

e  hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller
et slagtilfelde (se punkt 2 “Blodpropper” nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes 1 ”Sédan opdager du
en blodprop”.

Fortzel det til din lzege, hvis du har eller fir en af felgende tilstande
Du skal ogsé fortelle det til din leege, hvis en af folgende tilstande udvikles eller forvarres, mens du
tager Marvelon 28.

hvis du ryger

hvis du har diabetes

hvis du er overvagtig

hvis du har forhgjet blodtryk

hvis du har en fejl i en hjerteklap eller forstyrrelser i hjerterytmen

hvis du har en betendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superfici-

el tromboflebitis)

hvis du har reknuder

hvis nogen i din nermeste familie har haft blodpropper, hjerteanfald eller slagtilfeelde

hvis du lider af migrane

hvis du lider af epilepsi

hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din fami-

lie har denne tilstand. Hypertriglyceridemi er blevet forbundet med en oget risiko for at ud-

vikle pankreatit (beteendelse 1 bugspytkirtlen)

e  hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned 1 l&engere tid (se under punkt 2
”Blodpropper”)

o hvis du lige har fadt, har du ogsé en aget risiko for blodpropper. Du skal sperge din laege,

hvor hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Marvelon 28

hvis nogen i din nermeste familie har haft brystkreeft

hvis du har en sygdom i leveren eller galdebleren

hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)

hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sygdom, der pavirker dit naturlige for-

svarssystem)

o hvis du har haemolytisk-uremisk syndrom (HUS - en sygdom med blodpropdannelse, der for-
arsager nyresvigt)

o hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom 1 de rode blodlegemer)




e  hvis du har en sygdom, der kom forste gang eller blev forvarret under graviditet eller ved tid-
ligere brug af hormoner (f.eks. devhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri, en hudsygdom
kaldet svangerskabsherpes, en sjelden sygdom i nervesystemet (Sydenham's chorea))

o hvis du har eller har haft gullig-brune, skjoldede pletter pa huden, isar i ansigtet (chloasma).
Undgé for meget sol og ultraviolet lys.

Hvis et af de ovenstdende tilfelde sker for forste gang, kommer tilbage eller bliver varre, mens du
tager p-piller, skal du kontakte din lege.

P-piller og blodpropper:

Blodpropper

Hvis du tager et kombineret hormonelt preventionsmiddel som f.eks. Marvelon 28, har du en storre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel. En blod-

prop kan i sjeeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes
o i vener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)
o i arterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde
vare alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan 1 meget sjeldne tilfeelde vere dodelige.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Marve-
lon 28 er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut leegehjelp, hvis du bemarker et eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hyvilken tilstand kan
det veere?

e havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iseer | Dyb venetrombose
nar det ledsages af:
e smerte eller emhed i benet, som muligvis kun maer-
kes, nér du star eller gar
e gget varme i det pdgaeldende ben

e andring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg,
rad eller bla.

e pludseligt opstaet uforklarlig &ndened eller hurtig vejrtraek- | Lungeemboli
ning

e pludseligt opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt
med opspyt af blod

e pludselig steerk smerte 1 brystet, som kan eges ved dyb vejr-
treekning

e sver grhed eller svimmelhed




¢ hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)
e sveare mavesmerter.

Tal med en laege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse sympto-
mer, f.eks. hoste eller &ndened, kan forveksles med en ikke
alvorlig tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en almin-
delig forkelelse™).

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:

Retinal venetrombo-

e gjeblikkeligt synstab eller se
e uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab. (blodprop i gjet)
e brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse Hjerteanfald
e knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet, armen
eller under brystbenet
e oppustethed, fordejelsesbesvar eller kvelningsfornemmel-
se
e ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen, kaeben, hal-
sen, armen 0g maven
e sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed
e ckstrem svaekkelse, angst eller &ndenead
e hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls).
e pludseligt opstdet svaekkelse eller folelsesloshed i ansigtet, | Slagtilfelde
armen eller benet, is@r 1 den ene side af kroppen
e pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstaelsesbesvar
e pludseligt opstaet synsbesvar pa et eller begge ojne
e pludseligt opstaet gangbesvar, svimmelhed, tab af balance
eller koordination
e pludseligt opstaet, svaer eller langvarig hovedpine uden
kendt arsag
e Dbevidsthedstab eller besvimelse med eller uden krampean-
fald.
Symptomerne pa et slagtilfaelde kan nogle gange veare kortvari-
ge med en nasten gjeblikkelig og fuldstendig bedring, men du
skal alligevel sage akut laegehjalp, da du kan have risiko for at
fa endnu et slagtilfelde.
e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper i1 andre
e akut sver smerte i maven. blodkar




Blodpropper i en vene

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

J Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en oget
risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De fore-
kommer hyppigst 1 det forste &r, man tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

o Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose.

o Hvis en blodprop vandrer fra benet og setter sig 1 lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

o En prop kan meget sjeldent dannes 1 en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombo-
se).

Hvornér er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop 1 en vene er storst 1 labet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vare storre, hvis du begyn-
der at tage et kombineret hormonelt preeventionsmiddel (det samme praparat eller et andet praepa-
rat) efter en pause pd 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule storre, end hvis du ikke brugte
et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Nér du stopper med Marvelon 28, gér der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke
leengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt praeventi-

onsmiddel du tager.

Den samlede risiko for at fa en blodprop 1 benet eller lungen (DVT eller PE) med Marvelon 28 er

lille.

J Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, og som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop 1 lebet af et ar.

o Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lebet
af et ar.

o Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, der indeholder
desogestrel som f.eks. Marvelon 28, vil ca. 9-12 kvinder udvikle en blodprop i lebet af et ar.

o Risikoen for at f& en blodprop varierer ath@ngigt af din sygehistorie (se “Faktorer der oger
din risiko for at f4 en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lebet af et ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preven- | Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
tionsmiddel som pille/plaster/ring, og som ikke er gravide

Kvinder, der tager en kombineret p-pille, der indeholder Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat

Kvinder der tager Marvelon 28 Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder




Faktorer der oger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at f& en blodprop med Marvelon 28 er lille, men nogle tilstande oger risikoen. Din risi-

ko er hgjere:

o hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?)

o hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ
i en ung alder (f.eks. under 50 &r). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blo-
dets storkning

o hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned 1 leengere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vare nedvendigt at stoppe med at tage
Marvelon 28 flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for
at stoppe med Marvelon 28, skal du sperge din leege om, hvornér du kan begynde at tage det
igen

o efterhdnden som du bliver @ldre (is@r over ca. 35 ér)

o hvis du har fedt for mindre end et par uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejser (>4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af de
andre anforte tilstande.

Det er vigtigt at fortaelle din laege, hvis nogle af disse tilstande geelder for dig, ogsa selvom du ikke
er sikker. Din laege kan beslutte, at du skal stoppe med Marvelon 28.

Forteel det til din laege, hvis nogle af ovenstéende tilstande @ndres, mens du tager Marvelon 28,
f.eks. hvis et nart familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i

vaegt.

Blodpropper i en arterie

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige proble-
mer. Det kan f.eks. fordrsage et hjerteanfald eller et slagtilfzlde.

Faktorer der oger din risiko for at fi en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at legge merke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga. brug af

Marvelon 28 er meget lille, men den kan oges:

o med stigende alder (efter ca. 35 ar)

o hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nér du tager et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som Marvelon 28. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er @ldre
end 35 ar, vil din laege muligvis rdde dig til at bruge en anden form for praevention

J hvis du er overvagtig

J hvis du har hejt blodtryk

o hvis et medlem af din nermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung
alder (under ca. 50 &r). I dette tilfeelde kan du ogsé have en storre risiko for at fa et hjertean-
fald eller et slagtilfeelde

o hvis du, eller nogen i din n&ermeste familie, har et hojt indhold af fedt 1 blodet (kolesterol eller
triglycerider)

. hvis du far migreneanfald, iseer anfald med aura



o hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet atrie-
flimren)
o hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end en af disse tilstande, eller hvis en af tilstandene er sarligt alvorlig, kan risiko-
en for at udvikle en blodprop vare endnu storre.

Forteel det til din laege, hvis nogle af ovenstéende tilstande @ndres, mens du tager Marvelon 28,
f.eks. hvis du begynder at ryge, et nart familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis
du tager meget pa i vagt.

P-piller og kreeft:

Brystkraft foreckommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre kvinder pa samme alder. Risi-
koen for brystkraft bliver gradvist den samme som for andre i lgbet af de forste 10 &r, efter opher
med p-piller. Det vides dog ikke med sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhang mellem
brystkraeft og p-piller. Kvinder, der tager p-piller, fir oftere undersogt brystet, s& brystkraft maske
bliver fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der tager p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst sjeldent har le-
versvulsterne varet ondartede. Bdde godartede og ondartede leversvulster kan give indre blednin-
ger. Kontakt straks din leege, hvis du fér steerke smerter 1 den egverste del af maven.

Livmoderhalskreaft er noget hyppigere hos kvinder, der har taget p-piller i1 lang tid. Dette skyldes
maske ikke direkte p-pillerne, men muligvis at kvinder, der tager p-piller, oftere bliver undersogt
for livmoderhalskreaft. Nogle kan have en anden seksuel adfzerd end de, der bruger andre svanger-
skabsforebyggende midler som kondom. Den sterste risiko for livmoderhalskraft er vedvarende be-
tendelse med et serligt virus (humant papilloma virus), som kan vere hyppigere hos p-pillebrugere.

P-piller og psykiske forstyrrelser:

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler, herunder Marvelon 28, har rapporteret
om depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange fore til selv-
mordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
leege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Born og unge
Der foreligger ingen kliniske data vedrerende sikkerhed og virkning hos unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Marvelon 28

Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller naturleegemidler
eller har gjort det for nylig, ogsé selvom de ikke er pé recept. Fortel det ogsa til enhver anden lege
eller tandlaege, som udskriver et andet leegemiddel, at du tager Marvelon 28. De kan fortalle dig,
om du skal tage yderligere svangerskabsforebyggende forholdsregler (f.eks. bruge kondom) og i sa
fald hvor lang tid, eller om anden medicin, du har brug for, skal @ndres.

Brug ikke Marvelon 28, hvis du har hepatitis C og tager legemidler, der indeholder ombita-
svir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, da dette kan medfere forhgjede verdier i leverfunktionstest
(forhgjede leverenzymer (ALAT)).

Laegen vil udskrive en anden form for preevention for behandlingsstart med disse laegemidler.

Brug af Marvelon 28 kan starte igen ca. 2 uger efter afslutning af denne behandling. Se punktet
”Tag ikke Marvelon 28”.



Nogle leegemidler

- kan pavirke indholdet af Marvelon 28 i blodet

- kan nedszette den svangerskabsforebyggende effekt
- kan forérsage uventet bladning.

Dette gaelder for legemidler, der bruges til behandling af
e epilepsi (f.eks. primodon, phenytoin, phenobarbital, carbamezapin, oxcarbazepin, topiramat,
felbamat)
e tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin)
e hiv-infektioner (f.eks. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
e hepatitis C-virusinfektion (f.eks. boceprevir, telaprevir)
e andre infektionssygdomme (f.eks. griseofulvin)
e forhgjet blodtryk i lungernes blodkar (bosentan)
e depression (naturlegemidlet perikon).

Hvis du tager leegemidler eller naturlaegemidler, som kan nedsatte Marvelon 28’s virkning, skal der
ogsd anvendes en svangerskabsforebyggende barrieremetode. Da anden medicins indvirkning pa
Marvelon 28 kan vare i op til 28 dage efter du er stoppet med medicinen, er det nedvendigt at an-
vende den svangerskabsforebyggende barrieremetode 1 lige sé lang tid.

Marvelon 28 kan have indflydelse pé effekten af anden medicin, f.eks.
e medicin der indeholder ciclosporin
e epilepsimedicinen lamotrigin (dette kan medfere oget anfaldshyppighed).

Laboratorieprover
Hvis du skal have taget blod- eller urinprever, skal du fortelle sundhedspersonalet, at du tager Mar-
velon 28, da det kan pévirke resultater af visse prover.

Brug af Marvelon 28 sammen med mad og drikke
Ikke relevant.

Graviditet og amning

Graviditet:

Du ma ikke tage Marvelon 28, hvis du er gravid eller tror du er gravid.

Hvis du tror du er gravid, samtidig med at du tager Marvelon 28, skal du omgaende fortalle det til
din laege.

Amning:
Hvis du ammer, ma du sd vidt muligt ikke tage Marvelon 28. Sperg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Marvelon 28 pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Marvelon 28 indeholder lactose
Marvelon 28 indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt

dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hvornér skal du kontakte din leege?

Regelmeaessige undersogelser



Nér du tager p-piller, vil din lege bede dig om at komme til regelmassige undersoggelser. Du skal
normalt underseges hvert ar.

Kontakt din lzege omgéaende hvis:

o du bemarker mulige tegn pa en blodprop, som kan betyde, at du har fiet en blodprop i benet
(dvs. dyb venetrombose), en blodprop 1 lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde (se punkt 2 “Blodpropper” ovenfor). Se ”Sadan opdager du en blodprop” for en
beskrivelse af symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger

o du bemarker nogle endringer i dit helbred, is@r de tilstande som er beskrevet i denne ind-
leegsseddel (se punkterne "Tag ikke Marvelon 28” og “’Det skal du vide, for du begynder at ta-
ge Marvelon 28”). Glem ikke at forteelle om helbredsendringer i din naermeste familie

o du foler en knude 1 brystet

du oplever symptomer pé angiogdem som havelser af ansigtet, tunge og/eller halsen og/eller

problemer med at synke eller udslet samtidig med besvearlig vejrtraekning

du skal bruge anden medicin (se punktet ”Brug af anden medicin sammen med Marvelon 28”)

du er immobil eller skal opereres (fortel det til laegen mindst 4 uger i forvejen)

du har unormal og kraftig bladning fra skeden

du har glemt at tage en tablet 1 den forste uge af p-pillepakken og har haft samleje 1 de forega-

ende 7 dage

du har haft kraftig diarré

o du ikke har féet din menstruation to gange i trak, eller hvis du tror, at du er gravid (start ikke
pa den neste pakke, for legen har fortalt dig det).

3. Sadan skal du tage Marvelon 28

Dosering

Hver Marvelon 28 blisterpakning indeholder 28 tabletter: 21 store aktive tabletter (nummer 1-21)
og 7 sma inaktive tabletter (nummer 22-28). Tag tabletterne pd ca. samme tidspunkt pd degnet med
et glas vand.

Start med tablet nummer 1 1 gverste venstre hjorne (markeret med “start”). Folg pilenes retning pa
blisterpakningen, indtil alle 28 tabletter er taget. Du skal tage de store tabletter forst og derefter fort-
sette med de sma placebotabletter. I labet af de 7 dage hvor du tager de smé placebotabletter, vil du
sedvanligvis fa din menstruation. Normalt starter menstruationen pa 2. eller 3. dagen efter den sid-
ste store aktive p-pille er taget. Du starter med en ny blisterpakning, umiddelbart efter du har taget
den sidste lille placebotablet - ogsa selvom din menstruation fortsatter. Dette betyder, at du altid
starter en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation med ca. 4 ugers mellemrum.

Sadan starter du pa din ferste Marvelon 28 blisterpakning

Hvis du ikke har brugt preeventionsmidler med hormoner i den sidste maned

Den forste p-pille tages pd menstruationens 1. dag, dvs. 1. bledningsdag. Marvelon 28 virker med
det samme. Du behover ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet. Hvis du vil starte pé dine p-piller
pa menstruationens 2.—5. dag, skal du huske at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom,
pessar eller lignende) i de naeste 7 dage.

Ved skift fra et andet kombineret hormonelt preeventionsmiddel (p-pille, p-ring, p-plaster)

Du skal starte med Marvelon 28 dagen efter du har taget den sidste tablet 1 din tidligere p-pillepakke
(dvs. ingen p-pillefri periode). Hvis din nuvarende p-pillepakke ogsé indeholder placebotabletter
(virkningslese tabletter), kan du starte med Marvelon 28 dagen efter du har taget den sidste aktive
tablet (hvis du er usikker, sé sperg din lage eller apotekspersonalet). Du kan ogsa starte senere, men




dog senest pa dagen efter den saedvanlige p-pille periode eller efter perioden med placebotabletter.
Du skal starte med Marvelon 28 samme dag som p-ring eller p-plaster fjernes — men dog senest pa
dagen efter den sedvanlige ringfrie eller plasterfrie periode.

Har du brugt p-piller, p-plaster eller p-ring regelmeessigt og korrekt, og hvis du er sikker pa, at du
ikke er gravid, kan du ogsa stoppe med at bruge p-piller, p-plaster eller p-ring og starte med Marve-
lon 28 med det samme.

Hvis du felger disse instruktioner, er det ikke nadvendigt at bruge ekstra beskyttelse mod graviditet.

Ved skift fra rene gestagenpreeparater (minipiller)

Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte med Marvelon 28 naste dag
pa samme tidspunkt. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom, pessar
eller lignende) i1 de forste 7 dage du tager p-pillerne.

Ved skift fra rene gestagenpreeparater (injektion, implantat, spiral med gestagen)

Start med at tage Marvelon 28, nér din naste injektion er overskredet eller pa den dag, hvor du skal
have fjernet implantat eller spiral. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kon-
dom, pessar eller lignende) 1 de forste 7 dage du tager p-pillerne.

Efter fodsel

Lige efter fodslen vil din leege maske rade dig til at vente med at tage Marvelon 28 til efter din for-
ste normale menstruation. Nogle gange er det muligt at starte tidligere. Din laege vil rade dig. On-
sker du at anvende Marvelon 28 mens du ammer, sé sperg din lege til rads forst.

Efter abort
Din leege kan radgive dig.

Hyvis du har taget for mange Marvelon 28-tabletter

Der er ikke set tilfelde af alvorlige og skadelige reaktioner pd overdosering af Marvelon 28. Hvis
du har taget flere tabletter pa samme tid, kan det give kvalme, opkastning samt bladning fra skeden.
Hvis du opdager et barn, som har taget Marvelon 28, sa sperg din laege til rads.

Hvad skal du gere hvis...

... du har glemt at tage Marvelon 28?
Hvis der er gdet mindre end 12 timer fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden uendret.
Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naeste p-piller pd det seedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden muligvis
nedsat. Jo flere p-piller du har glemt, desto sterre er usikkerheden.

Hvis de glemte p-piller herer til 1 1. uge eller 3. uge af en blisterpakning, er risikoen for at blive
gravid vasentlig foraget. Du skal felge nedenstaende rid (se ogsé diagrammet nedenfor).

Hvis mere end 1 p-pille er glemt
Sperg din lege til rids.

1 p-pille er glemt i uge 1
Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Fortset med de efterfelgende p-piller pa det sedvanlige tidspunkt, men beskyt dig ekstra




mod graviditet (f.eks. kondom) i de naeste 7 dage. Hvis du har haft samleje 1 ugen for du glemte p-
pillen, kan du vere blevet gravid. Kontakt derfor din lege.

1 p-pille er glemt i uge 2

Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Tag de naste p-piller pd det sedvanlige tidspunkt. P-pillernes sikkerhed er uandret, og du
behover ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet.

1 p-pille er glemt i uge 3
Du kan vaelge mellem en af felgende muligheder uden at bruge yderligere form for svangerskabs-
forebyggelse.

1. Tag den glemte p-pille sd snart du husker det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Tag de naste p-piller pd det sedvanlige tidspunkt. Start straks pa naste blisterpakning nér
du har taget den sidste store aktive tablet dvs. uden at tage de sma placebotabletter. Du far sandsyn-
ligvis ingen menstruation fer efter den naste blisterpakning, men du kan fa pletbledninger eller
gennembrudsbladninger mens du tager p-pillerne.

Eller

2. Stop med at tage de store aktive p-piller fra din nuvaerende blisterpakning og start straks med de
smd placebotabletter i 7 dage eller mindre inkl. den dag, du glemte din p-pille. Fortsat herefter med
den nye blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den neste blisterpak-
ning pd samme ugedag, som du plejer.

1 tablet er glemt i uge 4
P-pillernes sikkerhed er uendret. Tag placebotabletten sa snart du husker det og tag de efterfolgen-
de tabletter pa sedvanlig tid.

Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din menstruation i den p-pillefrie
periode, er du maske blevet gravid. Kontakt din leege for du starter pd den naste blisterpakning.




Mere end 1 glemt
tablet Sperg din leege til rads
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Uge | Du har haft sex i ugen for du glemte tabletten
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o Tag den glemte tablet

o Brug ckstra beskyttelse i de naeste 7 dage
o Ferdigger pakningen

Kun 1 glemt e Tag den glemte tablet

tablet (mere end Uge 2 o Fzrdigger pakningen
12 timer for sent)

Tag den glemte tablet

Feerdigger perioden med aktive tabletter
Spring perioden med placebotabletter over
Fortset med den naste pakning

> Uge3

eller

e Stop perioden med aktive tabletter

e Start perioden med placebotabletter (ikke
mere end 7 dage inkl. den glemte tablet)

e Fortsaet med den naste pakning

...du lider af forstyrrelser i mave-tarm-kanalen (f.eks. har kastet op eller haft diarré)?

Hvis du kaster op eller har kraftig diarré, er det ikke sikkert, at p-pillen har naet at virke. Hvis du
kaster op inden for 3-4 timer efter du har taget din p-pille, svarer det til at have glemt en p-pille.
Folg derfor anvisningen for glemte p-piller. Hvis du har meget kraftig diarré, skal du kontakte din
laege.

...du ensker at zendre ugedagen for din 1. bledningsdag?

Hvis du tager dine p-piller som foreskrevet, vil du f4 din menstruation pa samme ugedag hver 4.
uge. Hvis du gnsker at &ndre denne, skal du forkorte (aldrig forleenge) perioden med de sma place-
botabletter. Hvis din menstruation f.eks. starter pa en fredag, og du fremover onsker, at den skal
starte pa en tirsdag (3 dage tidligere), start da pa din neste blisterpakning 3 dage tidligere, end du
plejer. Hvis placeboperioden bliver forkortet til 3 dage eller mindre, vil du maske ikke fa din men-
struation. Du kan fi gennembrudsbledninger eller pletblodninger, mens du tager den naeste blister-
pakning.

...du far uventede bledninger?

I de forste par maneder kan alle typer p-piller give uregelmassige bledninger (pletbledninger eller
gennembrudsbladninger) mellem menstruationerne. Méaske fér du brug for at anvende hygiejne-
bind/tamponer, men fortsat med at tage dine p-piller. Uregelmassige bledninger stopper sedvan-
ligvis, ndr din krop har vannet sig til p-pillerne (normalt efter 3 méneder). Hvis bladningerne fort-
setter, bliver kraftigere eller kommer igen, sé kontakt din lege.

...du ikke far din menstruation?




Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt, og du ikke har kastet op, haft kraftig diarré eller taget
anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er blevet gravid. Fortset med at tage Marvelon 28,
som du plejer. Hvis du ikke far din menstruation to gange 1 trek, er du méske gravid. Kontakt da
din lege. Start ikke pa din naste blisterpakning for din laege har kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage Marvelon 28
Du kan néar som helst stoppe med at tage Marvelon 28. Hvis du ikke ensker at blive gravid, sa sperg
din lage til rdds om andre beskyttelsesmetoder.

Hvis du stopper med at tage Marvelon 28, fordi du ensker at blive gravid, anbefales det at du venter
til du har haft din forste normale menstruation, inden du forsegger. Dette vil hjelpe dig med at be-
stemme, hvornar du har termin.

4. Bivirkninger

Marvelon 28 kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, isaer hvis de er svere og vedvarende, eller hvis du oplever en &ndring
1 dit helbred, som du tror, kan skyldes Marvelon 28, skal du tale med din lege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praventionsmidler, har en gget risiko for blod-
propper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboembo-
1i (ATE)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede
hormonelle praeventionsmidler i punkt 2 “Det skal du vide, for du begynder at tage Marvelon 28”.

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 kvinder):
e  Uregelmessig bladning.

Almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 100 kvinder):

Nedtrykthed, humersvingninger

Hovedpine

Svimmelhed

Nervegsitet

Kvalme, mavesmerter

Akne

Brystsmerter, brystspandinger, udebleven menstruation, menstruationsbesvear, premenstruelt
syndrom

o Veagtstigning.

Ikke almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 1.000 kvinder, men ikke hos mere end 1 ud
af 100 kvinder):

Vaskeophobning

Nedsat sexlyst

Migraene

Knoglenydannelse af det indre ore (otosklerose)

Forhgjet blodtryk

Opkastning, diarré

Udslat, naeldefeber

Brystforsterrelse.



Sjeelden (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 1.000 kvinder):
o Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie, f.eks.:
o 1etben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfelde
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigdende slagtilfelde, kendt
som et transitorisk iskaemisk anfald (TIA)
o blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gjne.

(@)
@)
o
@)

Risikoen for at f& en blodprop kan vare sterre, hvis du har andre tilstande, der oger denne ri-
siko (se punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan ege risikoen for blod-
propper, og om symptomerne péa en blodprop).

o Overfolsomhedsreaktioner

o Dget sexlyst

o Nedsat dannelse af tarevaske (intolerance over for kontaktlinser)

o Vengs og arteriel tromboemboli

o Readmen

o Hudlidelser med store rade elementer isar i ansigt, pa arme og ben samt feber, uregelmaessige,
skjoldede pigmenteringer 1 ansigtet

o Udflad fra brystet, udflad fra skeden

o Veagttab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Marvelon 28 utilgengeligt for bern.

Tag ikke Marvelon 28 efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sid-
ste dag i den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Marvelon 28 indeholder:
e Aktive stoffer: 150 mikrogram desogestrel og 30 mikrogram ethinylestradiol.
e (vrige indholdsstoffer:


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Aktive tabletter: kartoffelstivelse, silica kolloid vandfri, lactosemonohydrat, povidon, stea-
rinsyre, a-tocopherol.
Placebotabletter: kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser

Asker med 3 x 28 tabletter 1 blisterpakning.

En blisterpakning indeholder 28 tabletter.

Tabletterne er bikonvekse, runde og 6 mm (aktive tabletter) eller 4,5 mm (placebotabletter) i diame-
ter. De store aktive tabletter er market med TR og 5 pd den ene side og Organon og en stjerne pa
den anden side. De sma placebotabletter er maerket med KH og 2 pa den ene side og en lille firkant
pa den anden side.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2003 PC Haarlem, Holland

Fremstiller
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Reprasentant i Danmark:
MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V, tlf. 4482 4000, dkmail@merck.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret: januar 2019
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