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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Mercilon
0,150 mg/0,020 mg tablety

dezogestrel/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanych hormonalnych antikoncepciach

(CHO):

o Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

o Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.

o Bud’te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Mercilon a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Mercilon
3. Ako uzivat’ Mercilon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Mercilon

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Mercilon a na &o sa pouZiva

ZloZenie a typ tablety

Mercilon je kombinovana antikoncepcia na vnatorné pouZitie (,,kombinovana tableta”). Kazda tableta
obsahuje malé mnoZzstvo dvoch roznych Zenskych horménov. Je to dezogestrel (gestagén)

a etinylestradiol (estrogén). Vzhl'adom na malé mnozstva horménov sa Mercilon zarad’uje medzi
nizkodavkovu antikoncepciu na vnitorné pouzitie. Ked'’ze vSetky tablety v baleni st kombinované

z rovnakych hormoénov v rovnakej davke, povazuje sa za monofazovi kombinovant antikoncepciu na
vnutorné pouZzitie.

Preco pouZivat’ Mercilon?
Mercilon sa pouziva na ochranu pred otehotnenim.

Ak sa uziva spravne (bez vynechania tabliet), pravdepodobnost’ otehotnenia je vel'mi nizka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mercilon

VSeobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ Mercilon, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.
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V tejto pisomnej informaécii je opisanych niekol’ko situacii, kedy musite prestat’ uzivat’ tabletu alebo
kedy moze byt tableta menej spol'ahliva. V takych situdciach by ste nemali mat’ pohlavny styk alebo
musite prijat’ doplnkové nehormonalne antikoncep¢né opatrenia — ako napr. pouzitie prezervativu
alebo inej bariérovej metddy. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych dni ani teplotné metody. Tieto
metddy nemusia byt’ spolahlivé, pretoze tableta meni mesa¢né zmeny telesnej teploty a hlien krcka
maternice.

Tak ako iné hormonalne antikoncepcie, ani Mercilon nechrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo
pred inou pohlavne prenosnou chorobou.

Mercilon predpisali osobne vam. Nedel'te sa ofi s inymi osobami.

Mercilon sa nema bezne pouzivat na oddialenie menstruacie. Ak vSak vo vynimoc¢nych pripadoch
potrebujete oddialit’ menstruaciu, obrat’te sa na svojho lekéra.

Kedy nemate uzivat’ Mercilon

Mercilon nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia. Pozri tiez Cast’ ,,Kedy musite byt’ zvlast’ opatrna pri uzivani

Mercilonu®.

Neuzivajte Mercilon

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvni zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibkovych il,
DVT), plic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov,
o ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi — napriklad nedostatok

proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

o ak musite podstapit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*),

o ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgov prihodu,

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischemic Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev

- vel'mi vysoky krvny tlak

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy)
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia

o ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,

o ak mate alebo ste mali pankreatitidu (zapal podzaludkovej zl'azy) spojent s vysokymi hladinami
tukov v krvi,

o ak mate zltacku (ZIté sfarbenie koze) alebo zavazné ochorenie pecene,

ak mate alebo ste mali nador, ktory méze rast’ pod vplyvom pohlavnych horménov (napr.
prsnika alebo pohlavnych organov),

ak mate alebo ste mali nador pecene,

ak mate akékol'vek neobjasnen¢ krvacanie z posvy,

ak mate hyperplaziu endometria (nezvycajny rast vystelky maternice),

ak ste tehotna alebo si myslite, Zze by ste mohli byt tehotna,

ak ste alergicka na dezogestrel alebo etinylestradiol alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

o ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir
alebo glekaprevir/pibrentasvir (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a Mercilon®).
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Ak sa niektory z tychto stavov u vas po prvykrat objavi poCas uzivania antikoncepénych tabliet, ihned’
ich prestarite uzivat' a povedzte to svojmu lekarovi. Medzitym pouzivajte nehormonalne
antikoncepéné metody. Pozri tiez ,,Vseobecné poznamky™ v Casti 2.

Kedy musite byt’ zvlast’ opatrna pri uzivani Mercilonu

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Mercilon, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o moze znamenat’, ze mate krvna zrazeninu
v nohe (t.j. trombézu hibkovych Zil), krvnii zrazeninu v placach (t.j. plicnu emboéliu), srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnii

zrazeninu®.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Mercilonu, musite to tiez povedat’ svojmu
lekarovi.

ak fajcite,

ak mate cukrovku,

ak mate nadvahu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate poruchu srdcovej chlopne alebo urciti poruchu srdcového rytmu,

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

ak mate kfcové zily,

ak ktokol'vek z vasich blizkych pribuznych mal tromboézu, srdcovy infarkt alebo cievnu

mozgovu prihodu,

ak mate migrénu,

o ak mate epilepsiu,

o ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol
v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal podzalidkovej zl'azy),

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2
,»Krvné zrazeniny®),

o ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,

ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Mercilon,

ak ktokol'vek z vasSich blizkych pribuznych mal rakovinu prsnika,

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce obranny systém vasho

tela),

o ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spdsobujica
zlyhanie obliciek),

o ak mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

o ak mate stav, ktory sa objavil po prvykrat alebo sa zhorsil v priebehu tehotenstva alebo pocas
predoslého pouzivania pohlavnych horménov (napr. strata sluchu, ochorenie nazyvané porfyria
(porucha premeny krvného farbiva), kozné ochorenie nazyvané tehotensky herpes alebo
ochorenie nazyvané Sydenhamova chorea - Tanec svédtého Vita - nervové ochorenie, pri ktorom
sa vyskytuji mimovol'né pohyby tela);

o ak spozorujete priznaky angioedému, ako napr. opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo

tazkosti s prehitanim alebo zihPavku s potencialnymi tazkostami pri dychani, okamzite musite
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kontaktovat’ svojho lekara. Produkty obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’
priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému

o ak mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé pigmentové skvrny na kozi predovsetkym tvare).
Ak ano, vyhnite sa nadmernému slneniu a nevystavujte sa ultrafialovému Ziareniu.

Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat, zopakuje sa alebo zhorsi poCas uzivania tabliet,
kontaktujte svojho lekara.

Tromboza

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Mercilon, zvySuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat

. v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombdza“, ,,vend6zna tromboembolia“ alebo VTE),

. v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajtice u€inky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Mercilonu je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak Trombéza hibkovych zil
ho sprevadza:
e Dbolest alebo citlivost’ v nohe, ktor mozno pocitovat’ iba
v stoji alebo pri chodzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie,
sCervenanie alebo zmodranie

nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie; Plicna embolia
nahly kasel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi;
ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s hlbokym dychanim;
zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

silna bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste ista, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto
priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavicnost’, mozno mylne
povazovat’ za miernej$i stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest
(napr. ,,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejsie sa vyskytujice v jednom oku: Sietnicova zilova
e okamzita strata zraku, alebo; tromboza
e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne prechadzat’ az do | (krvad zrazenina v oku)

4




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00595-Z1B

straty zraku.

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba; Srdcovy infarkt
pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kost'ou;
pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujiace do chrbta, Celuste, hrdla,
ruky a zaludka;

potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

e mimoriadna slabost, uzkost’ alebo dychavicnost’;

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvéare, ruky alebo nohy, najmé na Cievna mozgova prihoda
jednej strane tela;

nahla zmétenost’, problémy s reou alebo jej porozumenim;

nahle problémy so zrakom v jednom alebo oboch ociach;

nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordindcie;
nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zndmej priciny;

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy m6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat’
okamzité lekarske oSetrenie, pretoze moZzete byt ohrozena d’alSou cievnou
mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; Krvné zrazeniny

e silna bolest’ v Zaladku (akutna bolest’ brucha). upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

o Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombodza). Tieto vedlajsie ti€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

o Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, moZe sposobit’ trombozu hibkovych
zil (DVT).

o Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'ucnu emboliu.

o Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moZze vytvorit’ v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova

zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko méze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa riziko zniZuje, ale vZdy je mierne vysSie neZ v pripade, ak by ste nepouzivali ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Mercilon, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

AKké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktor pouzivate.
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Celkové riziko krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Mercilonu je malé.

o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.
o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien

pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat.

o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovani hormondlnu antikoncepciu, ktora obsahuje dezogestrel ako
napriklad Mercilon.

o Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’ v z4vislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri ,,Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny* nizsie)

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovant hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krazok a nie su tehotné

Zeny uzivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepéni tabletu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimat

Zeny uzivajiice Mercilon priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani Mercilonu je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

. ak mate vel'kt nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

o ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'acach alebo
v inom orgéane (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnu
poruchu zrazanlivosti krvi;

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. UZivanie Mercilonu moZze byt’ potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Mercilonu, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mézete znova
zacat’ uzivat'.

o ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov);

o ak ste porodila pred menej nez niekol’kymi tyzdiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) mo6ze do¢asne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny,

najmé ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste istd. Vas lekar moZe rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Mercilonu.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Mercilonu, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa mozZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze spdosobit’ zavazné problémy. Méze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00595-Z1B

Faktory zvySujuce riziko krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Mercilonu je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

o so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov);

o ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Mercilon,
odportca sa prestat’ faj¢it. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
mdze odporudit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

° ak mate nadvahu;
o ak mate vysoky krvny tlak;
o ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade moézete mat’ tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

o ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

o ak mavate migrény, najmi migrény s aurou;

o ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atrialna fibrilacia);

o ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vys$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Mercilonu, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekéarovi.

Rakovina

U zien uzivajucich tabletu sa o nieco CastejSie diagnostikuje rakovina prsnika ako u zien rovnakého
veku, ktoré tabletu neuzivali. Toto mierne zvysenie poctu diagnostikovanych pripadov rakoviny
prsnika postupne mizne v priebehu desiatich rokov od ukoncenia uzivania tablety. Nie je zname, ¢i je
rozdiel sposobeny tabletou. D6vodom moze byt aj skutocnost, Ze Zeny su CastejSie vySetrované

a rakovina prsnika sa odhali skor.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek tablety zaznamenali nezhubné naddory peCene a dokonca
vel'mi zriedkavo zhubné nadory pecene. Tieto nadory mozu viest’ k vnutornému krvacaniu. Ak sa
objavi silna bolest’ brucha, vyhl'adajte okamzite lekara.

Rakovina kréka maternice je sposobend infekciou I'udskym papilomavirusom. Castejsie sa vyskytuje
u zien, ktoré uzivaju tablety dlhodobo. Nie je jasné, ¢i tieto zistenia si spdsobené pouzivanim
hormonalnej antikoncepcie alebo sexualnym spravanim a inymi faktormi (ako je lepsi skrining krcka
maternice).

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormondlnu antikoncepciu vratane Mercilonu, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zavazna a niekedy moze viest’

k samovrazednym mys$lienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie s ziadne klinické tidaje o Gi¢innosti a bezpe¢nosti u dospievajicich vo veku do 18
rokov.
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Iné lieky a Mercilon

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate. Povedzte aj
akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi (alebo lekarnikovi), ktori vam predpisuju d’alSie
lieky, Ze pouzivate Mercilon. M6Zu vam poradit’, ¢i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncepcné
opatrenia (napriklad prezervativ) a ak 4no, na aky dlhy cas, alebo ¢i je potrebné, aby ste zmenili
subezne pouzivany liek.

Niektoré lieky:
- moZzu ovplyvilovat’ hladinu Mercilonu v krvi,
- mdzu znizit jeho G€inok v ochrane pred otehotnenim,
- moZu sposobit’ neotakavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu:
o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat),
tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin),
infekcie HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),
infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),
inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),
vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),
depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujtci 'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

O O O 0 O O

Ak pouzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré mozu znizit' i€¢inok Mercilonu, ma sa tiez
pouzivat’ bariérova metdda antikoncepcie. Ked’ze u€inok iného lieku na Mercilon moze pretrvavat az
28 dni po ukonceni liecby, pocas tejto doby je nutné pouzivat’ doplnkovi bariérovii metoédu
antikoncepcie.

Mercilon moze ovplyviiovat’ ucinok inych liekov napr.:
- lieky obsahujtce cyklosporin,
- liek na epilepsiu lamotrigin (¢o mdze viest’ k zvysenej frekvencii zachvatov).

Neuzivajte Mercilon, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir alebo glekaprevir/pibrentasvir, ked’Ze to méze sposobit’ zvySenia vo vysledkoch krvnych
vySetreni funkcie pecene (zvySenie pecetiovych enzymov ALT - alaninaminotransferazy).

Pred zacatim lieCby s tymito liekmi vam vas lekar predpise iny typ antikoncepcie.

Mercilon sa mdze opéatovne zacat’ uzivat' priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lie¢by. Pozri Cast’ 2.1
,»,Kedy nemate uzivat’ Mercilon®.

Laboratorne vysetrenia
Ak vam budu robit’ vySetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Mercilon,
pretoze moze ovplyviiovat’ vysledky niektorych vysetreni.

Tehotenstvo a dojcenie
Mercilon nesmu uzivat’ zeny, ktoré s tehotné alebo si myslia, Ze mdzu byt tehotné. Ak sa
domnievate, Ze ste tehotna a uzivate Mercilon, povedzte to ¢o najskér svojmu lekarovi.

Mercilon sa zvycajne neodporuca uzivat’ pocas dojCenia. Ak chcete uzivat’ tablety pocas dojcenia,
porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa Ziadne vplyvy.

Mercilon obsahuje laktozu
Mercilon obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekéra pred uzitim Mercilonu.
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Kedy mate vyhl’adat’ svojho lekara?

Pravidelné kontroly
Pocas uzivania tabliet vas bude lekar pozyvat’ na pravidelné kontroly. Kontrolu by ste mali mat’ kazdy
rok.

VyhPadajte ¢o najskor svojho lekara, ak:

e spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, ze mate krvnl zrazeninu v nohe
(t.j. trombozu hibkovych il), krvni zrazeninu v pltcach (t.j. plicnu emboliu), srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,KRVNE ZRAZENINY* uvedent vyssie). Popis
priznakov tychto zavaznych vedlajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnt
zrazeninu®.

e si vSimnete akékol'vek zmeny svojho zdravotného stavu, najma ak sa spominaju v tejto pisomne;j
informacii (pozrite tiez Cast’ ,,Kedy nemadte uzivat’ Mercilon* a ¢ast’ ,Co potrebujete vediet’
predtym, ako uzijete Mercilon*, nezabudnite na zmeny zdravotného stavu vasej blizkej rodiny),

e citite hmatatelny uzlik v prsniku,

e sau vas vyskytnu priznaky angioedému, napriklad opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla
a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznym stazenym dychanim (pozri tieZ ¢ast’
»Kedy musite byt’ zvlast’ opatrna pri uzivani Mercilonu*),

e sachystate uzivat’ iné lieky (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Mercilon®),

e viete, Ze budete mat’ obmedzenu pohyblivost’ alebo mate ist’ na operaciu (povedzte to svojmu
lekarovi aspon $tyri tyzdne dopredu),

e mate nezvycajné silné krvacanie z posvy,

e zabudnete uzit’ tablety v prvom tyzdni z balenia a mali ste pohlavny styk v predchadzajtcich
siedmich dnoch,

e mate silni hnacku,

e sa krvacanie nedostavilo dva razy za sebou alebo mate podozrenie, Ze ste tehotna (nezacinajte
uzivat’ d’alSie balenie, kym vam to lekar neodporuci).

3. Ako uzivat’ Mercilon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako uzivat’ tablety

Balenie Mercilonu obsahuje 21 tabliet. V baleni je kazda tableta oznacend diiom tyzdila, v ktorom sa
ma uzit’. Tabletu uzivajte kazdy dei priblizne v rovnakom case, v pripade potreby zapite malym
mnozstvom vody. Pokracujte podl'a instrukcii v smere Sipky, az kym uzijete vSetkych 21 tabliet. PocCas
nasledujtcich 7 dni neuZzivate nijaké tablety. Poc¢as tychto dni sa dostavi menstruacia (krvacanie

z vysadenia). ZvycCajne zacne 2. - 3. def po uZiti poslednej tablety Mercilonu. S novym balenim
zacnite na 8. den, aj vtedy, ked’ krvacanie eSte trva. To znamena, Ze s novym balenim zacnete vzdy

v ten isty den v tyZdni a ze menstrua¢né krvacanie budete mat’ kazdy mesiac vzdy priblizne v ten isty
den.

PouZzitie u deti a dospievajucich
K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje o ti¢innosti a bezpec¢nosti u dospievajucich vo veku do 18
rokov.

Zacinate s vasim prvym balenim Mercilonu
Ak ste posledny mesiac neuzivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu

Zacnite uzivat’ Mercilon v prvy den vasho cyklu, t.j. v prvy deil menstrua¢ného krvacania. Mercilon
zacne pdsobit’ okamzite. Nepotrebujete pouzivat’ d’al§iu antikoncepcnti metodu.
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Mozete tiez zaCat’ 2. az 5.den vasho cyklu, ale ak tak spravite, pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
v prvom cykle pouzivajte aj d’alsiu antikoncepénit metodu (bariérova metodu).

Ak prechadzate z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana antikoncepcna tableta
na vnutorné pouzitie (COC), vagindlny kruzok alebo transdermalna ndplast)

Mercilon mdzete zacat’ uzivat’ nasledujuci deii po dni, kedy ste uzili poslednu tabletu z vasho
sucasného balenia antikoncepénych tabliet (to znamena vynechat’ obdobie bez tabliet). Ak vase
sucasné balenie antikoncepénych tabliet obsahuje aj neti¢inné tablety, mbzete zacat’ uzivat’ Mercilon
nasledujuci denl po uziti poslednej u€innej tablety (pokial’ si nie ste ista, ktora je ucinna tableta,
spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika). Mozete zacat’ aj neskor, no nikdy nie neskor ako
nasledujici den po obdobi bez vasich terajsich antikoncepénych tabliet (alebo den po poslednej
neucinnej tablete z vasich terajSich antikoncepcnych tabliet). Ak pouzivate vaginalny krazok alebo
transdermalnu naplast, najlepsie je zacat’ s uzivanim Mercilonu v den, kedy odstranite krazok alebo
naplast’. Taktiez mozete zaCat’ najneskor v den predpokladaného d’alSieho zavedenia kruzku alebo
naplasti.

Ak ste uzivali tablety, pouZili naplast’ alebo kruzok dosledne a spravne a ak ste si ista, ze nie ste
tehotna, mozete tiez prestat’ uzivat’ tablety alebo odstranit’ krazok alebo naplast’ v ktorykol'vek deni
cyklu a ihned’ zacat’ uzivat’ Mercilon.

Ak sa budete riadit’ tymito odporucaniami, nie je potrebné pouzit’ d’al$iu antikoncepcnu metodu.

Ak prechadzate z “tablety “ obsahujucej iba gestagén (,, minitableta*)

Minitablety moZete prestat’ uzivat’ v ktorykol'vek den a Mercilon moZzete zacat’ uzivat’ nasledujtci den
v rovnakom Case. Ak vSak mate pohlavny styk, pocas prvych 7 dni uzivania Mercilonu pouzite tiez
d’al$iu antikoncep¢nu metodu (bariérovi metodu).

Ak prechadzate z injekcii obsahujucich iba gestagen, implantatu alebo vnutromaternicového telieska
(IUD) uvolnujuceho gestageén.

Mercilon zacnite uzivat’ v ¢ase, ked’ by ste mali dostat’ d’alSiu injekciu alebo v den odstranenia
implantatu alebo IUD. Ak vSak mate pohlavny styk, po¢as prvych 7 dni uzivania Mercilonu pouZite
tiez d’alSiu antikoncepcnu metodu (bariérova metodu).

Po pérode

Ak ste prave po porode, vas lekar vdm mdze odporucit’, aby ste s uzivanim Mercilonu pockali az do
prvej normalnej menstruacie. Niekedy je mozné zacat’ i skor. Vas lekar vam poradi. Ak dojcite

a chcete uzivat’ Mercilon, najskor sa o tom porad’te so svojim lekarom.

Po spontannom potrate alebo po potrate
Vas lekar vam poradi.

Ak uZijete viac Mercilonu, ako mate
Nepopisali sa ziadne zavazné skodlivé ucinky pri jednorazovom uziti prili§ vel'’kého mnozstva tabliet

Mercilonu. Ak ste naraz uzili viacero tabliet, moZe sa u vas objavit’ nevol'nost, vracanie alebo
krvacanie z posvy. Ak zistite, ze Mercilon uzilo dieta, porad’te sa so svojim lekarom.

Co robit’ ak...

... zabudnete uzit’ tabletu

o Ak s uzitim tablety meSkate menej ako 12 hodin, u¢innost’ antikoncepénej tablety zostava
nezmenena. Tabletu uzite okamzite, ako si spomeniete a pokracujte v uZivani vo zvycajnom
case.

. Ak ste sa omeskali s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, u¢innost’ antikoncepc¢nej tablety moze

byt znizena. Cim vicsie mnozstvo po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vysSie je
riziko, Ze je antikoncepcny u€inok znizeny. Vyssie riziko otehotnenia je najmé vtedy, ak ste
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vynechali tablety na zac¢iatku alebo tablety na konci balenia. Preto sa mate riadit’ nizsie
uvedenymi pravidlami (pozri tieZ schému uvedent nizsie).

Viac ako jedna vynechana tableta v baleni
Poziadajte o radu lekara.

1 tableta vynechana v 1. tyZdni

Uzite vynechant tabletu ihned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz)

a nasledujucu tabletu potom uzite vo zvy€ajnom Case. Pocas nasledujticich 7 dni pouzite naviac d’alSie
antikoncep¢né opatrenie (bariéroviu metodu antikoncepcie). Ak ste mali pohlavny styk pocas tyzdna
pred vynechanim tablety, je mozné, Ze otehotniete. OkamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

1 tableta vynechana v 2. tyZdni

Uzite vynechanu tabletu ihned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz)
a nasledujucu tabletu potom uzite vo zvy€ajnom case.

Spol'ahlivost’ tablety zostane zachovana. Nemusite pouzivat’ d’alie antikoncepcné opatrenia.

1 tableta vynechana v 3. tyZdni
Mozete si zvolit’ jednu z nasledovnych moznosti, pricom nemusite pouzivat’ d’alSie antikoncepéné
opatrenia.

1. Uzite vynechant1 tabletu ihned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz)
a nasledujticu tabletu potom uZite vo zvy&ajnom ¢ase. Dalsie balenie za¢nite uZivat’ ihned’ po
uziti poslednej tablety zo sicasného balenia, takZe nebude Ziadne obdobie bez uZivania
tabliet medzi dvoma baleniami. Krvacanie z vysadenia sa moze dostavit’ az po vyuzivani

druhého balenia, ale poCas uzivania tabliet sa moze objavit’ Spinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie.

alebo

2. Preruste uzivanie tabliet zo su¢asného balenia a za¢nite 7-diovu alebo kratsiu prestavku bez
uzivania tabliet (zapocitajte tieZ deft vynechanej tablety) a potom zacnite uzivat’ d’alSie
balenie. Ak to tak spravite, mozete vzdy zacat’ s vasSim d’alSim balenim v ten isty den v tyzdni,
na ktory ste si zvykli. Ak si neviete spomenut’, kol’ko tabliet ste vynechali, postupujte podl'a
prvej moznosti, pocas nasledujticich 7 dni pouzivajte bariérovli metddu (napr. prezervativ) ako
bezpecnostné opatrenie a vyhl'adajte svojho lekara.

o Ak ste zabudli uzit’ tablety v baleni a v prvom obdobi bez tabliet sa nedostavila o¢akavana
menstrudcia, mozno ste tehotna. Skor nez zacnete uzivat’ d’alSie balenie, porad'te sa so svojim
lekarom.
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viac ako 1 tableta poradte sa so svojim lekdrom
vynechana v cykle 1‘
ano

T

> 1. tyzden »| v tyzdni pred vynechanim ste mali pohlavny styk
nie
e uzite vynechanu tabletu
e pocas 7 dni pouZivajte dalSiu ochranu
e douzivajte celé balenie
vynechana len 5. "
1 tableta (omeskanie »| 2. tyzden p| ° uzite vynechanu tabletu
viac ako 12 hodin) e douzivajte celé balenie
e UuZite vynechanu tabletu
—»| o douzivajte celé balenie
¢ vynechajte obdobie bez tabliet
e pokracujte dalSim balenim
| 3. tyzden —
alebo

e prestante uzivat su¢asné balenie

5| ¢ zacnite obdobie bez tabliet (nie vSak dlhsie
ako 7 dni vratane vynechanych tabliet)

e pokracujte dalSim balenim

... mdte traviace t'aZkosti (napriklad vracanie, silnda hnacka)

Ak vraciate alebo mate silni hnacku, lieCiva z vasej tablety Mercilonu sa nemuseli dostatocne
vstrebat’. Ak za¢nete vracat’ 3 az 4 hodiny po uziti vasej tablety, nasledok je rovnaky ako v pripade,
ked’ zabudnete tabletu uzit. Postupujte podl'a pokynov pre pripad vynechania tablety. Ak mate silni
hnacku, vyhl'adajte svojho lekara.

... chcete zmenit’ zaliatocny deii vaSej menStrudcie

Ak spravne uzivate tablety, budete mat’ menstruaciu kazdé 4 tyzdne priblizne v ten isty deni. Ak chcete
tento deni zmenit, skrat’te (nikdy nepredlzujte) nasledujice obdobie bez tabliet. Napriklad, ak vam
zacina menstruacia vzdy v piatok a vy by ste chceli, aby to bolo v utorok (teda o 3 dni skor), zaénite
uzivat’ nové balenie o 3 dni skor ako zvycCajne. Ak si obdobie bez tabliet vel'mi skratite (napr. na 3 dni
alebo menej), pocCas prestavky nemusite krvacat’. Po¢as uzivania nasledujticeho balenia sa vSak méze
objavit’ medzimenstrua¢né krvacanie alebo $pinenie.

... mdte neocakdvané krvdcanie

Pocas prvych mesiacov uzivania vSetkych antikoncepcnych tabletiek sa u vas medzi menstruaciami
moze objavit’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstruaéné krvacanie). MozZzno budete
musiet’ pouzivat’ aj hygienické vlozky, no pokracujte v uzivani tabliet ako zvycajne. Nepravidelné
krvéacanie z posvy vacSinou skonci, ked’ si vas organizmus na antikoncepcné tablety zvykne (zvycajne
po 3 mesiacoch). Ak krvacanie pretrvava, stane sa silnej$im alebo sa znovu objavi, informujte o tom
svojho lekara.
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... Ste nedostali menstrudciu
Ak ste uzivali vSetky vaSe tablety v spravnom ¢ase a nevracali ste, ani ste neuzivali iné lieky, je vel'mi
nepravdepodobné, ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Mercilonu ako zvycajne.

Ak vam mensStruacia vynechala dvakrat za sebou, moZete byt tehotna. Ihned’ informujte svojho lekara.
S uzivanim d’al§ieho balenia Mercilonu nezacnite, az kym lekar nevyluci tehotenstvo.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Mercilon

Kedykol'vek mbzete Mercilon prestat’ uzivat. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
o inych antikoncepénych metédach planovaného rodicovstva.

Ak prestanete uzivat’ Mercilon, lebo chcete otehotniet’, odporuca sa pockat’ na prvu prirodzenti
menstruaciu a az potom sa pokusit’ otehotniet’. Takto si I'ahSie vypocitate termin narodenia diet’at’a.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sposobena
Mercilonom, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym,
ako uzijete Mercilon®.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvare, jazyka
a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo Zihl'avka s moZnym stazenym dychanim, okamZite
kontaktujte lekara (pozri tiez Cast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZzijete Mercilon®).

Casté (vyskytujti sa u viac ako 1 zo 100 Zien):
o depresivna nalada, zmeny nalady,

o bolest’ hlavy,

° nevolnost, bolest’ brucha,

o bolest’ prsnikov, napitie v prsnikoch,

o zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej Casté (vyskytuju sa u viac ako 1 z 1 000 Zien, ale nie u viac ako 1 zo 100 zien):
zadrziavanie tekutin,

znizena pohlavna tazba,

migréna,

vracanie, hnacka,

vyrazka, zihlavka,

zvacsenie prsnikov.

Zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 1 000 zien):
. Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t.j. DVT),
v plicach (t.j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
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13




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00595-Z1B

o krvné zrazeniny v pe€eni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.
Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto
riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvysujl riziko vzniku krvnych zrazenin a priznakoch krvne;j
zrazeniny, pozri Cast’ 2).
reakcie z precitlivenosti,
zvySena pohlavna tuzba,
neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek,
nodézny erytém, multiformny erytém (toto si kozné ochorenia),
vytok z prsnikov, vytok z posvy,
znizenie telesnej hmotnosti.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mercilon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Mercilon po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete napriklad zmenu farby tabliet, ak sa tablety rozpadavaju alebo
vykazuju iné viditeI'né znamky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mercilon obsahuje

Lieciva su dezogestrel (0,150 mg) a etinylestradiol (0,020 mg).

Dalsie zlozky su koloidny oxid kremigity bezvody, monohydrat laktozy, zemiakovy $krob, povidén,
kyselina stearova, tokoferol all-rac-alfa.

Ako vyzera Mercilon a obsah balenia
Mercilon sa dodava ako 1, 3 alebo 6 blistrov s obsahom 21 tabliet zabalenych v papierovej skatul’ke.

Tablety st okrahle, obojstranne vypuklé a s priemerom 6 mm. Kazda tableta je ozna¢ena ,,TR* nad
4% na jednej strane a ,,Organon*“ na druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca
N. V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

AK MATE AKEKOLVEK DALSIE OTAZKY ALEBO POTREBUJETE UPLNU
INFORMACIU O PREDPISOVANI MERCILONU, PORADTE SA SO SVOJiM LEKAROM
ALEBO LEKARNIKOM.



