Pakendi infoleht: teave kasutajale

Marionelle 0,02 mg/ 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Etuintitilostradiool/drospirenoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti véi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

- Oigesti kasutatuna on need tihed kdige usaldusviirsemad, poorduva toimega rasestumisvastased

vahendid.
- Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel

mééral

verehtitibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal vdi hakates uuesti kasutama

pérast 4-nddalast v&i pikemat vaheaega.

- Poorake sellele tdhelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla verehtilibe

stimptomid (vt 16ik 2 ,,Verehtitibed”).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Marionelle ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Marionelle vtmist

Kuidas Marionellet votta

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Marionellet sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AUk v =

1. Mis ravim on Marionelle ja milleks seda kasutatakse
Marionelle on kontratseptiivne (rasestumisvastane) ravim, mida kasutatakse raseduse véltimiseks.

Koik 21 roosat tabletti sisaldavad viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni,
drospirenooni ning ettintitiléstradiooli.

7 valget tabletti ei sisalda toimeainet ja neid kutsutakse platseebotablettideks.

Kahte hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid tablette nimetatakse kombineeritud ,,pillideks®.

2. Mida on vaja teada enne Marionelle votmist

nimelt

Uldised miirkused

Enne Marionelle kasutama hakkamist lugege 18igust 2 teavet verehtilivete kohta. Eriti oluline on lugeda

verehtitivete siimptomite kohta, vt 18ik 2 ,,Verehtitibed”.

Enne Marionelle kasutama hakkamist esitab arst teile moningad kiisimused teie ja teie 1dhisugulaste
tervise kohta. Arst mdddab ka teie vererdhku ja vdib teie tervislikust seisundist sdltuvalt teostada ka

moningaid muid analiilise.
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Selles infolehes kirjeldatakse mitmeid olukordi, mille puhul tuleks Marionelle kasutamine 15petada voi
arvestada Marionelle usaldusvédédrsuse vihenemisega. Niisugustes olukordades tuleb loobuda
seksuaalvahekorrast voi rakendada tdiendavaid mittehormonaalseid rasestumisvastaseid meetodeid, nt
kasutada kondoomi v&i muud barjdsrimeetodit. Arge kasutage riitmi- ega temperatuurimeetodeid. Need
meetodid ei pruugi olla usaldusvddrsed, sest Marionelle mdjutab menstruaaltsiikliga kaasnevaid
kehatemperatuuri ja emakakaelalima muutusi.

Marionelle, nagu teisedki hormonaalsed rasestumisvastased vahendid, ei kaitse HIV-nakkuse
(AIDS) ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Millal Marionellet kasutada ei tohiks

Te ei tohi Marionellet kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on mdni neist
seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine rasestumisvastane
meetod sobiks teile paremini.

Arge viotke Marionellet:
- Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehtitive jalgade veresoontes (slivaveenitromboos), kopsudes
(kopsuembol) vdi teistes elundites.
- Kui te teate, et teil on vere hiilibimist mdjutav héire, nt C-valgu voi S-valgu vaegus, antitrombiin-II1
vaegus, V faktori Leideni mutatsioon v&i fosfolipiidivastased antikehad.
- Kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 18ik ,, Verehtitibed").
- Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt vdi insult.
- Kui teil on (v&i on kunagi olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja vdib
olla stidameinfarkti esimene tunnus) vdi mooduv isheemiline atakk (m6dduvad insuldi siimptomid).
- Kui teil on moni jargmistest haigustest, mis v3ib suurendada verehtitibe tekkeriski arterites:
— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
— viga korge vererdhk;
— viéga suur rasvade (kolesterool v&i trigliitseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks.
- Kui teil on (v&i on kunagi olnud) teatud tiilipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks*.
- Kui teil on (v&i on kunagi olnud) maksahaigus ja maksatalitlus pole veel normaliseerunud.
- Kui teie neerud ei toota korralikult (neerupuudulikkus).
- Kui teil on (v8i on kunagi olnud) maksakasvaja.
- Kui teil on (v8i on kunagi olnud) vdi kui teil kahtlustatakse rinnavihki v&i suguelundite véhki.
- Kui teil esineb ebaselge pdhjusega tupeverejooks.
- Kui olete etlintitilostradiooli vdi drospirenooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline. See v6ib pohjustada stigelust, nahalddvet voi paistetust.
- Kui teil on C-hepatiit ja te votate ravimeid, mis sisaldavad ombitasviiri/ paritapreviiri/ ritonaviiri ja
dasabuviiri (vt ka 16ik ,,Muud ravimid ja Marionelle®).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Marionelle kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Millal peate p6drduma oma arsti poole?
Poo6rduge viivitamatult arsti poole
- kui te markate vdimalikke verehiiibe stimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on verehiilive
jalas (st stivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia), stidameinfarkt vdi insult (vt
allolevat 16iku ,,Verehtitibed*).
Nende tdsiste kdorvaltoimete stimptomite kirjelduse leiate Idigust ,,Kuidas tunda &ra verehiilibe
tunnuseid*.
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Teatage oma arstile, kui teil esineb iikskoik milline jéirgmistest seisunditest.

M@nel juhul peate te Marionelle voi tikskdik millise teise kombineeritud ,,pilli” kasutamise ajal olema

eriti ettevaatlik ning vajalikuks vdib osutuda regulaarne arstlik kontroll.Samuti teavitage oma arsti, kui

mdni neist seisunditest tekib vdi muutub dgedamaks Marionelle kasutamise ajal.

— Kui kellelgi teie 1dhedastest sugulastest on v&i on olnud rinnanidérmevéhk.

— Kui teil on maksa voi sapipdie haigus.

—  Kui teil on suhkurtdbi.

— Kui teil on depressioon.

— Kui teil on Crohni tdbi v6i haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

— Kui teil on siisteemne ertitematoosluupus (SLE, haigus, mis mdjutab teie loomulikku kaitsevdimet).

—  Kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline stindroom (vere hiitibimishéire, mis pdhjustab neerupuudulikkust).

— Kui teil on sirprakuline aneemia (périlik vere punaliblede haigus).

— Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) vdi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kOhunddrme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

— Kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 18ik 2 ,,Verehtitibed”).

— Kui te olete dsja slinnitanud, on teil suurem oht verehtitivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma arstilt,
kui ruttu péarast stinnitust saate hakata Marionelle votma.

— Kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit).

— Kui teil on veenilaiendid.

— Kui teil on epilepsia (vt 16ik “Muud ravimid ja Marionelle™).

— Kui teil esineb seisund, mis esmakordselt tekkis raseduse vdi eelneva suguhormoonide kasutamise ajal
(nt kuulmise kadu, verehaigus nimetusega porfiiliria, rasedusaegne villiline nahal6dve (herpes
gestationis), ndrvide haigus, mis pShjustab &kilisi keha liigutusi (chorea Sydenham).

— Kui teil on vdi on varem esinenud kloasmid (kuldpruunid pigmendilaigud nahal, eriti ndol v&i kaelal
ehk nn ,raseduslaigud®). Nende esinemisel hoiduge otsesest pdikese- vdi ultraviolettkiirgusest.

— Kui teil esineb parilik angioddeem, vdivad Ostrogeene sisaldavad tooted angioddeemi siimptomeid
esile kutsuda voi neid dgedamaks muuta. Kui teil esineb angioddeemi stimptomeid, nagu néo, keele
ja/voi kori turse ja/vdi raskendatud neelamine v&i ndgeslodve koos hingamisraskustega, podrduge
koheselt oma arsti poole.

VEREHUUBED
Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Marionelle, kasutamine suurendab
verehtitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel voib verehiitive
veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.
Verehiitibed vdivad tekkida:

— veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);

— arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v3i ATE-ks).

Verehiitivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehtiiibed tekitada tdsiseid
pikaajalisi tlisistusi, vdga harva voivad need 16ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Marionelle
kasutamisel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID
Poo6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mirkate mis tahes jargmist nahtu voi simptomit.

Kas teil esineb neid néihte? Millisele haigusele see
viitab?

Uhe jala paistetus voi paistetus piki jala vai jalalaba veeni, eriti juhul, kui | Siivaveenitromboos
sellega kaasneb:
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e  valu vdi hellus jalas, mida v3ib olla tunda ainult seistes voi
kondides;

e  haige jala kdrgem temperatuur;

e jalanaha vérvimuutus, nt kahvatus, punetus vdi sinakaks
viarvumine.

Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud dhupuudus voi kiire hingamine.
Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud koha (vdib kaasneda verikoha).
Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval hingamisel.
Tugev peapdoritus voi pearinglus.

Kiire voi ebakorrapérane stidamertitm.

Tugev kdhuvalu.

e o6 o o o o

Kui te ei ole kindel, podrduge oma arsti poole, sest osa stimptomeid (nt
koha voi dhupuudus) vdivad ekslikult viidata ka vihemtdsistele haigustele
nagu nt hingamisteede nakkus (nt kiilmetushaigus).

Kopsuemboolia

Enamasti tihes silmas tekkivad stimptomid:
e  kohene ndgemiskaotus voi
e  valutu nigemise dhmastumine, mis vdib viia nigemiskaotuseni.

Tromboos silma vorkkesta
veenis (verehiitive silmas)

Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres.

Pigistus- vdi tdistunne rindkeres, késivarres voi rinnaku all.
Téaistunne, seedehdired voi limbumistunne.

Ebamugavustunne tilakehas, mis kiirgub selga, 1duga, kdripiirkonda,
kasivarde ja kdhtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.

Adrmine norkus, drevus vai shupuudus.

Kiire vdi ebakorrapdrane stidamertitm.

e o o o

Stidameinfarkt

oo o o

AKKki tekkinud tuimus voi ndrkus n#os, kies voi jalas, eriti tihel
kehapoolel.

Akki tekkinud segasusseisund, rizkimis- voi maistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe voi mdlema silma nidgemishdired.

Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

AKKki tekkinud tugev voi pikaajaline teadmata pohjusega peavalu.
Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega vdi ilma.

Mbonikord véivad insuldi simptomid olla ltihiajalised ning taanduvad
peaaegu kohe ja téielikult. Te peate siiski poorduma viivitamatult arsti
poole, sest teil voib olla oht teise insuldi tekkeks.

Insult

e Jdsemete paistetamine ja kergelt sinakas vérvus.
e Tugev kdhuvalu (4ge koht).

Teisi veresooni
ummistavad verehiiiibed

VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

— Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtitivete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kbdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite

kasutamise esimesel aastal.

— Kui verehiitive tekib jala vdi jalalaba veenis, v3ib see pdhjustada siivaveenitromboosi.

— Kui verehtitive liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.
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— Viga harva voib verehtilive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma vorkkesta
veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehtitibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi
kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi monda muud ravimit) uuesti votma pérast 4-nédalast voi pikemat
pausi.

Pérast esimest aastat jadb risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te Iopetate Marionelle vdtmise, langeb verehiilibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nidala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?
Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiilibe tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) v&i kopsus (kopsuemboolia) Marionelle vStmise ajal

on viike.

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole rasedad,
tekib verehtitive tihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad levonorgestreeli,
noretisterooni v3i norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad drospirenooni
sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit, nagu Marionelle.

- Verehiiiibe tekkerisk on erinev, see soltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku ,,Faktorid,
mis suurendavad verehtitibe tekkimise riski).

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset | Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni véi | Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
norgestimaati sisaldavaid kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad Marionellet. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk Marionelle kasutamisel on viike, kuid mdned seisundid suurendavad seda riski. Teil

on suurem risk:

—  kui te olete viga iilekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);

— kui kellelgi teie ldhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiilive jalas, kopsus
voi mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda périlikku vere hiitibimishéiret;

— kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tottu pikka aega
lilkuda voi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda Marionelle kasutamise peatamine mitu
nédalat enne operatsiooni voi ajaks kui te olete vihem liikuvam. Kui te peate 1d6petama Marionelle
kasutamise, kiisige oma arstilt, millal voite jélle ravimit vdtma hakata;

— vanemaks saades (eriti tile 35. eluaasta);

—  kui te slinnitasite vihem kui mdni niddal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehiiiibe tekkerisk.
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Lennureisid (>4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehtitibe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole selles
péris kindel. Teie arst vdib otsustada, et Marionelle kasutamine tuleb I5petada.

Kui méni nimetatud seisunditest muutub Marionelle kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna liikmel tekib
teadmata pdhjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, rddkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis voib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?

Nagu verehiiiive veenis, v3ib ka verehtiiive arteris pdhjustada tdsiseid probleeme. Nt vdib see pdhjustada
stidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski

On oluline méarkida, et stidameataki voi insuldi oht Marionelle kasutamisel on viga viike, kuid see vdib

suureneda:

- vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

- kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu Marionelle
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine Idpetada. Kui te ei suuda suitsetamist 10petada ja olete
tile 35-aastane, voib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;

- kui te olete iilekaaluline;

- kui teil on kdrge vererdhk;

- kui kellelgi teie ldhisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki vdi insulti.
Sellisel juhul vdib teil olla suurem risk stidameataki vdi insuldi tekkeks;

- kui teil voi kellelgi teie 1dhisugulastest on suur rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid) sisaldus
veres;

- kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

- kui teil on probleeme stidamega (klapirike, stidameriitmihdire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

- kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui tiks nendest seisunditest vdi kui moni neist on eriti tdsine, vdib verehiilibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui méni nimetatud seisunditest muutub Marionelle kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lghiperekonna liikmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige
oma arstiga.

Marionelle ja vihk
Kombineeritud hormonaalseid kontratseptiive kasutavatel naistel on sagedamini tdheldatud
emakakaelavihki. Kuid see vdib olla pdhjustatud ka teistest teguritest, sealhulgas suguhaigustest.

Kombineeritud pille kasutavate naiste seas on tiheldatud rinnavéhki veidi sagedamini, kuid pole teada, kas
see on pdhjustatud tablettide kasutamisest. Niiteks v3ib see olla, et kombineeritud pille kasutavatel naistel
avastatakse kasvajaid sagedamini tulenevalt sellest, et nad k#ivad sagedamini arstlikul ladbivaatusel.
Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamise Idpetamise jarel vaheneb
rinnavihi esinemissagedus jéark-jargult. On oluline kontrollida oma rindu regulaarselt ja kui tunnete mingit
tikki rinnas, votke tihendust oma arstiga.

Harvadel juhtudel on tablettide kasutajatel teatatud healoomulistest maksakasvajatest, veelgi harvem
pahaloomulistest maksakasvajatest. Ebatavaliselt tugeva kdhuvalu esinemisel votke tthendust oma arstiga.
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Psiihhiaatrilised hiired

Osa naisi, kes on kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas Marionellet, on
teatanud depressioonist vdi meeleolulangusest. Depressioon vdib olla raske ja monikord pdhjustada
enesetapumdtteid. Kui teil tekivad meeleolumuutused vdi depressioonisimptomid, pdorduge abi
saamiseks vdimalikult kiiresti oma arsti poole.

Verejooksud menstruatsioonidevahelisel ajal

Marionelle kasutamise esimestel kuudel vdivad tekkida ootamatud verejooksud (verejooksud viljaspool
valgete tablettide vdtmise aega). Kui neid verejooksusid esineb rohkem kui mdne kuu jooksul v&i kui need
algavad méne kuu moddudes, poorduge pdhjuse viéljaselgitamiseks arsti poole.

Mida teha, kui platseebotablettide niidalal ei alga vereeritus
Kui olete vdtnud kdik roosad tabletid digesti, ei ole oksendanud ega esinenud tdsist kShulahtisust ning te

el ole kasutanud muid ravimeid, on rasedus didrmiselt ebatdenioline.

Kui oodatud vereeritus jdédb dra kaks korda jérjest, on vdimalik, et olete rase. V&tke viivitamatult tihendust
oma arstiga. Arge alustage jargmise blistririba kasutamist enne, kui olete kindel, et te pole rase.

Muud ravimid ja Marionelle

Oelge oma arstile kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid. Samuti teavitage iga teist arsti vdi hambaarsti (vdi apteekrit), kes teile mdnda teist ravimit
mdadrab, et te kasutate Marionellet. Nemad oskavad teile 6elda, kas ja kui kaua te peate kasutama lisaks
monda tdiendavat rasestumisvastast meetodit (nt kondoom) vdi kas on vajalik muuta mdne teise ravimi
kasutamist.

Mboningad ravimid vdivad mojutada Marionelle sisaldust veres ning muuta seeldbi rasestumisvastast
toimet ndrgendada v&i pShjustada ootamatuid verejookse. Siia kuuluvad:
- ravimid, mida kasutatakse jargnevate seisundite raviks:
- epilepsia (primidoon, feniitoiin, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin, felbamaat,
topiramaat),
- tuberkuloos (rifampitsiin),
- HIV ja viirusliku C-hepatiidi nakkused (nn proteaasi inhibiitorid ja mittenukleosiidsed
poordtranskriptaasi inhibiitorid nagu ritonaviir, nevirapiin, efavirens),
- seeninfektsioonid (griseofulviin, ketokonasool),
- artriit, artroos (etorikoksiib),
- korge vererdhk kopsuveresoontes (bosentaan).
- ravimtaim naistepuna.

Marionelle vdib mdjutada teiste ravimite toimet, néiteks:

- tsiiklosporiini sisaldavad ravimid;

- epilepsiavastane ravim lamotrigiin (vdib pdhjustada krambihoogude sagenemist);
- teofiilliin (kasutatakse hingamisprobleemide raviks);

- tisanidiin (kasutatakse lihasvalu ja/vdi lihasspasmide raviks).

Arge kasutage Marionellet, kui teil on C-hepatiit ja te votate ravimeid, mis sisaldavad ombitasviiri/
paritapreviiri/ ritonaviiri ja dasabuviiri, sest see v3ib pdhjustada maksatalitluse niitajate suurenemist
vereanaliilisis (maksaensiitimi ALAT aktiivsuse suurenemine).

Enne nende ravimitega ravi alustamist méérab arst teile teist tlilipi rasestumisvastase vahendi.

Marionelle votmist vaib uuesti alustada ligikaudu kaks nidalat pérast selle ravi 1dpetamist. Vt 18ik ,,Arge
kasutage Marionellet™.

Marionelle koos toidu ja joogiga
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Marionellet v3ib votta koos toiduga voi ilma, vajadusel viahese koguse veega.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui teile tuleb teha vereanaliiiis, siis teavitage oma arsti v3i laboripersonali sellest, et te v&tate neid
tablette, sest hormonaalsed rasestumisvastased tabletid vdivad mojutada mdningate analiitiside tulemusi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Kui te olete rase, ei tohi te Marionellet kasutada. Kui rasestute Marionelle kasutamise ajal, 15petage
kasutamine viivitamatult ja po6rduge oma arsti poole. Kui soovite rasestuda, vdite I6petada Marionelle
votmise igal ajal (vt ka ,,Kui soovite Marionelle kasutamist 1dpetada”).

Imetamine
Uldjuhul pole Marionelle kasutamine rinnaga toitmise ajal soovitatav. Kui soovite vdtta
rasestumisvastaseid tablette rinnaga toitmise ajal, peate p6drduma oma arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puudub teave, kas Marionelle m&jutab autojuhtimist vdi masinate kdsitsemise v3imet.

Marionelle sisaldab laktoosi
Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu mdningaid suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Marionellet votta

Kasutage seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Iga blister sisaldab 21 toimeainet sisaldavat roosat tabletti ja 7 valget platseebotabletti.
Kahe erineva virvusega Marionelle tabletid on paigutatud jarjekorras. Uks ribapakend sisaldab 28 tabletti.

Votke iga pdev iiks Marionelle tablett, vajadusel koos vihese koguse veega. Tablette v3ib votta nii koos
toiduga voi ilma, kuid tablette tuleb votta iga pdev enam-vihem samal ajal.

Arge ajage tablette segamini: vitke esimesel 21 pdeval iga pdev iiks roosa tablett, jargmisel 7 pieval
votke liks valge tablett pdevas. Seejdrel tuleb teil alustada uue ribapakendiga (21 roosat tabletti ja 7 valget
tabletti). Tablette tuleb seega votta pidevalt, kahe ribapakendi vahele ei jéeta tabletivaba ajavahemikku.

Et tablettide koostis on erinev, tuleb esimesena votta ribapakendi tilemises vasakus nurgas olev tablett ja
edasi Uiks tablett pdevas. Oige jarjekorra hoidmiseks jédrgige ribapakendil nooltega ndidatud suunda.

Ribapakendi ettevalmistamine

Kontratseptiivi votmise meelespidamiseks on iga Marionelle tablettide ribapakendiga (blister) kaasas
seitse kleepriba, millele on triikitud nddalapdevad. Te peate teadma, millisel nddalapdeval te tablettide
v3tmist alustate.

Teil tuleb valida kleeps vastavlt nddalapdevale, millal te tablettide v&tmist alustate. Niiteks kui te alustate
kolmapéeval, kasutage kleepsu kirjaga ,,WED". Kleepige see ribapakendi {ilemisse ddrde. Niitid on teil iga
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tableti kohal néddalapdev ja te ndete, kas te olete tableti votnud. Nooled tdhistavad tablettide votmise
jérjekorda.

7 pdeva jooksul, kui te votate valgeid platseebotablette (platseebopéevad), peaks algama vereeritus (nn
drajadgmaveritsus). Tavaliselt algab see teisel vdi kolmandal pdeval pdrast viimase roosa (toimeaineid
sisaldava) Marionelle tableti votmist. Kui te olete vdtnud viimase valge tableti, tuleb teil alustada
tablettide vGtmist jargmisest ribapakendist vaatamata sellele, kas vereeritus on Idppenud v3i mitte. See
tdhendab, et teil tuleb iga ribapakendit alustada samal nddalapcieval ja et drajadmaveritsus tekib igal kuul
samadel pdevadel.

Kui te kasutate Marionellet kirjeldatud viisil, olete rasestumise eest kaitstud ka neil seitsmel péeval, kui
votate platseebotablette.

Millal alustada esimese ribapakendiga

- Kui te pole eelmise kuu jooksul kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid.
Alustage Marionelle votmist menstruaaltsiikli esimesel pdeval (s.t menstruatsiooni esimesel paeval).
Kui alustate Marionelle kasutamist menstruatsiooni esimesel péeval, olete koheselt raseduse vastu
kaitstud. Te voite alustada tablettide vdtmist ka tsiikli 2...5. péeval, kuid niisugusel juhul peate
esimese 7 pdeva jooksul kasutama tdiendavaid rasestumisvastaseid vahendeid (nt kondoomi).

- Uleminek kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt preparaadilt voi kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperongalt voi plaastrilt.
Marionelle kasutamist tuleb eelistatavalt alustada pdeval, mis jirgneb eelnevalt kasutatud
toimeaineid sisaldava viimase tableti vdtmise pdevale, kuid hiljemalt varem kasutatud pillide
tabletivabadele pdevadele jargneval pdeval (vdi eelnevalt kasutatud pillide viimase platseebotableti
votmisele). Uleminekul kombineeritud rasestumisvastaselt tuperdngalt voi plaastrilt, jirgige oma
arsti juhiseid.

- Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt meetodilt (ainult progestageeni sisaldav tablett, siiste,
implantaat voi progestageeni vabastav emakasisene vahend)
Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt tabletilt on Iubatud igal ajal (implantaadilt v&i
emakasiseselt vahendilt selle eemaldamise pdeval, siistitavalt preparaadilt pdeval, mil teile peaks
tehtama jargmine stiste), kuid kdigil nendel juhtudel tuleb kasutada tdiendavaid rasestumisvastaseid
vahendeid (nditeks kondoomi) tablettide vdtmise esimese 7 pdeva jooksul.

- Pdrast aborti
Jargige oma arsti nduandeid.

- Pdrast siinnitust
Voite alustada Marionelle kasutamist 21 kuni 28 pdeva md6dumisel pédrast stinnitust. Kui alustate
hiljem kui 28. péeval, kasutage nn barjadrimeetodit (nditeks kondoomi) Marionelle vdtmise esimese
7 pédeva jooksul. Kui te olite pérast stinnitust seksuaalvahekorras enne Marionelle votmise
(taas)alustamist, peate olema kdigepealt kindel, et te pole rase vdi ootama &ra jérgmise
menstruatsiooni.

- Kui toidate last rinnaga ja soovite siinnituse jérgselt (taas)alustada Marionelle kasutamist
Vt 18ik ,,Imetamine.

Kiisige ndu oma arstilt, kui te ei ole kindel, millal vdtmist alustada.
Kui te votate Marionellet rohkem kui ette nihtud

Puuduvad teated Marionelle tablettide tileannustamisest pShjustatud tdsiste kahjustuste kohta.
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Kui votate korraga mitu tabletti, voib see pdhjustada iiveldust v&i oksendamist. Noortel neidudel vaib
esineda tupekaudset vereeritust.

Kui olete vdtnud liiga palju Marionelle tablette voi avastate, et neid on vdtnud laps, podrduge ndu
saamiseks arsti voi apteekri poole.

Kui te unustate Marionellet votta
Ribapakendi neljandas reas on platseebotabletid. Kui te unustate votta tihe platseebotableti, ei mdjuta see
Marionelle usaldusvadrsust. Vahelejaanud platseebotablett visake dra.

Kui te unustate votta toimeaineid sisaldava roosa tableti esimesest, teisest voi kolmandast reast, toimige

jargmiselt:

- kui olete tableti votmisega hilinenud vihem kui 12 tundi, ei kaasne sellega rasestumisvastase
kaitse vdhenemine. Votke tablett niipea, kui see teile meenub ning jitkake jargnevat tablettide
votmist taas tavalisel ajal.

- kui olete tableti vdtmisega hilinenud rohkem kui 12 tundi, v3ib olla rasestumisvastane kaitse
vihenenud. Mida rohkem tablette olete vétmata unustanud, seda suurem on risk rasestuda.

Suurim risk piisava rasestumisvastase toime puudumiseks on, kui unustate vdtmata tableti ribablistri
alguses vai 16pus. Seetdttu tuleks kinni pidada jargnevatest reeglitest (vt joonis allpool):

- Ununenud on rohkem Kkui iiks tablett samast ribablistrist
Poorduge arsti poole.

- Ununenud on iiks tablett 1. niidalal
Voétke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tihendab kahe tableti vdtmist
korraga. Jatkake tablettide votmist tavalisel ajal ning kasutage tdiendavaid ettevaatusabindusid
(nditeks kondoomi) jargneva 7 pdeva jooksul. Kui olite seksuaalvahekorras tableti unustamisele
eelnenud nddalal, vdite olla rase. Niisugusel juhul p6drduge oma arsti poole.

- Ununenud on iiks tablett 2. niidalal
Voétke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tihendab kahe tableti vdtmist
korraga. Jitkake tablettide votmist tavalisel ajal. Rasestumisvastane kaitse ei ole vdhenenud ja
tdiendavate ettevaatusabindude rakendamine pole vajalik.

- Ununenud on iiks tablett 3. nidalal
Valida saab kahe variandi vahel:

1. Votke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti v&tmist
korraga. Jitkake tablettide vOtmist tavalisel ajal. Valgete platseebotablettide vdtmise asemel
visake need &ra ja alustage jargmise blistriga.

Koige tdendolisemalt algab menstruatsioon teise blistri 1dpul, sel ajal kui te votate valgeid
platseebotablette, kuid teil vdib esineda ka vdhest vdi menstruatsioonilaadset veritsust teise blistri
kasutamise ajal.

2. Te voite ka 18petada toimeainet sisaldavate roosade tablettide votmise ning alustada kohe 7 valge
platseebotableti votmist (enne platseebotablettide votmist kirjutage iiles pdev, mil unustasite
tableti votta). Kui soovite alustada uue blisterpakendiga oma tavapdrasel alguspdeval, votke
platseebotablette vihem kui 7 péeva.

Kui jargite tihte neist kahest soovitusest, séilib rasestumisvastane kaitse.
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- Kui olete unustanud v&tta mdne tableti blistris ja teil ei teki verejooksu platseebotablettide vdtmise
pdevade ajal, vdite olla rase. P6orduge arsti poole enne jargmise blistriga alustamist.

Rohkem kui 1 roosa

tablett on ununenud
blistrist votta

\ 4

Kisige arstilt ndu

?

Jah
—»{ 1. niddalal » Kas olite seksuaalvahekorras unustamisele eelnenud
néddalal?
Ei

v

Votke ununenud tablett

Kasutage barjddrimeetodit (kondoomi) jargmise 7
pdeva jooksul ja

Kasutage blister 16puni

Ununenud on vaid 1

roosa tablett ‘ o 5 nadalal Votke ununenud tablett
(voetud rohkem kui ' Kasutage blister 1dpuni

12 tundi hiljem)

Votke ununenud tablett ja
Votke 16puni roosad tabletid
Visake dra 7 valget tabletti
Alustage jargmise blistriga

v

“—» 3. nidalal voi

- Ldpetage roosade tablettide votmine koheselt
- Alustage kohe 7 valge tableti votmist
- Siis alustage jargmise blistriga

Mida teha oksendamise voi digeda kohulahtisuse korral

Kui oksendate 3...4 tunni jooksul parast roosa tableti votmist vdi kui teil on dge kohulahtisus, voib olla
oht, et tableti toimeained ei imendu tiielikult teie organismi. Sisuliselt sarnaneb see olukord tableti
unustamisele. Oksendamise voi kdhulahtisuse jargselt votke esimesel vdimalusel varupakendist uus roosa
tablett. Vdimaluse korral votke see 12 tunni jooksul tavapérasest tableti votmise ajast alates. Kui see pole
voimalik vdi kui md6dunud on iile 12 tunni, peate jargima 18igus ,,Kui te unustate Marionellet votta“
esitatud nduandeid.

Menstruatsiooni edasiliikkamine: mida peate teadma

Ehkki see pole soovitatav, vdite menstruatsiooni edasi liikata, kui te ei vdta valgeid platseebotablette
neljandast reast ja alustate platseebotablettide asemel kohe Marionelle uue blisterpakendiga ning votate
selle 10puni. Selle teise blisterpakendi kasutamise ajal voib tekkida vdhene voi menstruatsioonilaadne
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vereeritus. Kasutage 10puni see teine blisterpakend, vottes ka 7 wvalget tabletti neljandast reast. Siis
alustage jargmise blisterpakendiga.

Enne kui otsustate menstruatsiooni edasi liikata, peaksite nou kiisima arstilt.

Menstruatsiooni alguspiieva muutmine: mida peate teadma

Kui votate tablette kooskdlas juhistega, algab menstruatsioon platseebonddala viltel. Kui soovite seda
pdeva muuta, siis lihendage platseebotablettide (kui vState valgeid platseebotablette) pdevade arvu (kuid
drge seda kunagi pikendage— 7 on maksimaalne arv!). Niiteks juhul, kui te alustate platseebotablettide
votmist tavaliselt reedel ja te soovite seda algust muuta, et see edaspidi algaks teisipdeval (3 pdeva varem),
alustage uut blisterpakendit 3 pdeva varem kui tavaliselt. Kui te teete platseeboperioodi liiga liihikeseks
(nt 3 pdeva vdi vihem), ei pruugi teil verejooksu nende pidevade jooksul tekkida. Teil v3ib aga siis esineda
vdhene v3i menstruatsioonilaadne vereeritus.

Kui te pole kindel, mida teha, pidage nou arstiga.

Kui te lopetate Marionelle kasutamise
Te voite 16petada Marionelle kasutamise mistahes ajal, millal soovite. Kui soovite rasedusest hoiduda,
kiisige ndu arstilt muude usaldusvéérsete rasestumisvastaste meetodite kohta. Kui soovite rasestuda, siis
Idpetage Marionelle vdtmine ja oodake dra menstruatsioon, enne kui Uritate rasestuda. See lihtsustab
eeldatava stinnikuupdeva véljaarvutamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Kui teil tekib
tikskdik milline korvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; voi kui teil tekib mdni tervisehdire, mis voib
olla tingitud Marionelle kasutamisest, siis radkige sellest palun oma arstile.

Koikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiitivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) vdi arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tépsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 1digust 2 ,,Mida on vaja teada enne Marionelle kasutamist*.

Jargnev loetelu kdrvaltoimetest on seotud Marionelle kasutamisega.

Sageli esinevad kérvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- meeleolu kdikumised;
- peavalu;
- valu kdhu piirkonnas (kShuvalu);
- akne;
- rindade valulikkus, rindade suurenemine, rindade hellus, valulik v3i ebaregulaarne menstruatsioon;
- kehakaalu suurenemine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- kandidiaas (seennakkus);
- ohatis (herpes simplex);
- allergilised reaktsioonid;
- so0giisu suurenemine;
- depressioon, nérvilisus, unehdired;
- noeltega torkimise tunne, peap6dritus (vertigo);
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- nidgemisprobleemid;

- slidame riitmihdired vdi stidamepekslemine;

- verehiitibed (tromboos) kopsus (kopsuemboolia), kdrge vererdhk, madal vererdhk, migreen,
veenilaiendid;

- kurguvalu;

- iiveldus, oksendamine, mao- ja/vdi soolepdletik, kdhulahtisus, kdhukinnisus;

- naha ja/vdi limaskestade (nt keel voi kdri) ootamatu paistetus ja/vsi neelamisraskus vdi nahaloove
koos hingamisraskusega (angioddeem), juuste viljalangemine (alopeetsia), ekseem, nahastigelus,
nahaléobed, kuiv nahk, rasune nahk (seborroiline dermatiit);

- kaelavalu, jasemevalu, lihasekrambid;

- pdieinfektsioon;

- tiikk rinnas (healoomuline ja vdhk), piimaeritus véljaspool rasedust (galaktorrda), munasarja tsiistid,
kuumahood, menstruatsiooni puudumine, vererohke menstruatsioon, tupeeritis, tupe kuivus, valud
alakdhus, normist erinev emakakaela &igepreparaat (Papanicolau #igepreparaat voi PAP-test)
vdhenenud huvi suguelu vastu;

- vedelikupeetus, energiapuudus, valu, tilisuur janu, liighigistamine;

- kehakaalu vihenemine.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- astma;

- kuulmiskahjustus;

- nodoosne eriiteem (iseloomulikud valulikud punakad sdlmed nahal);

- mitmekujuline erliteem (nahal6ve koos rdngakujulise punetuse vdi haavanditega);

- ohtlikud verehtiiibed veenis vdi arteris, nt jalas v3i jalalabas (stivaveenitromboos), kopsus
(kopsuemboolia), stidameatakk, insult, miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed stimptomid, mida
nimetatakse mooduvaks isheemiliseks atakiks, verehiiiibed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi
silmas.

Verehtitivete tekkerisk vdib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid (lisateavet

verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehtitibe siimptomite kohta vt 13igust 2).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Marionellet siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pidrast kolblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja karbil.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdsitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Marionelle sisaldab

Marionelle ribapakendis on 21 toimeaineid sisaldavat roosat tabletti esimeses, teises ja kolmandas reas ning
7 valget platseebotabletti neljandas reas.
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Toimeaineid sisaldavad tabletid

Toimeained on etilintitilostradiool 0,02 mg ja drospirenoon 3 mg.

Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, eelZelatiniseeritud (maisi)térklis, povidoon, naatriumkroskarmelloos,
poliisorbaat 80, magneesiumstearaat.

Tableti kate: osaliselt hiidroliitisitud poltivinitilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk,
kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).

Platseebotabletid
Tableti sisu: veevaba laktoos, povidoon, magneesiumstearaat.
Tableti kate: osaliselt hiidroliitisitud poliivintitilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk.

Kuidas Marionelle viilja néieb ja pakendi sisu
Toimeaineid sisaldavad tabletid on roosad, immargused, dhukese poliimeerikattega tabletid.
Platseebotabletid on valged, immargused, dhukese poliimeerikattega tabletid.

Marionelle on saadaval karpides, mis sisaldavad 1, 2, 3, 6 ja 13 blistrit, iga blister sisaldab 28 tabletti (21
toimeaineid sisaldavat ja 7 platseebotabletti).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla mitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootja

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alllee 1
391 79 Barleben

Saksamaa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskava 57

1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 665 2400

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.
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