NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Mercilon, 0,15 mg + 0,02 mg, tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY |
ILOSCIOWY Kazda tabletka zawiera 0,15 mg dezogestrelu (Desogestrelum) i 0,02 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (<80 mg).
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Tabletki sg okragte, obustronnie wypukte o $rednicy 6 mm
oznaczone kodem 4 ponizej TR z jednej strony i napisem Organon z drugiej. SZCZEGOtOWE DANE
KLINICZNE: Wskazania do stosowania: Doustna antykoncepcja hormonalna. Decyzja o przepisaniu
produktu leczniczego Mercilon powinna zostac podjeta na podstawie indywidualnej oceny czynnikéw
ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe] oraz ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Mercilon, w odniesieniu do
innych ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dawkowanie i sposéb podawania:
Tabletki produktu Mercilon nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek na opakowaniu,
codziennie o tej samej porze, popijajgc niewielkg ilo$cig wody, jesli konieczne. Przyjmowanie tabletek
nalezy kontynuowac przez 21 dni. Przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania nalezy rozpoczgé
po 7 dniowej przerwie. W przerwie zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia, najczesciej 2-3 dni po
przyjeciu ostatniej tabletki. Krwawienie moze trwa¢ mimo rozpoczecia przyjmowania tabletek z
nastepnego opakowania. Dzieci i mtodziez. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego Mercilon u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania Jezeli w
poprzednim miesigcu pacjentka nie stosowata zadnej hormonalnej metody antykoncepcji. Nalezy
rozpoczgé przyjmowanie pierwszej tabletki produktu Mercilon w pierwszym dniu cyklu tzn. pierwszego
dnia krwawienia miesigczkowego. Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpoczaé¢ miedzy 2. a 5.
dniem cyklu, jednak w tym przypadku nalezy zastosowaé dodatkowg metode antykoncepcji (metoda
mechaniczna) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu. Jezeli wczesniej
pacjentka przyjmowata inny ztozony srodek antykoncepcyjny (tabletke, system terapeutyczny
dopochwowy, system transdermalny). Przyjmowanie tabletek produktu Mercilon nalezy rozpoczgc
nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z substancjg czynng poprzedniego ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego. Nie pdzniej jednak niz w pierwszym dniu po przerwie lub
po przyjeciu ostatniej tabletki placebo uprzednio przyjmowanego ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego nalezy rozpoczgé przyjmowanie tabletek produktu Mercilon w dniu usuniecia
systemu, jednak nie pdzniej niz w terminie, w ktérym wymagane bytoby zatozenie kolejnego systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego. Jesli kobieta stosowata wczesniejsza
metode zgodnie z zaleceniami oraz jesli jest pewna, ze nie jest w cigzy, to moze w dowolnym dniu cyklu
zaprzestaé przyjmowania ztozonego srodka hormonalnego i przejs¢ na inny srodek. Przerwa w
przyjmowaniu hormondw w poprzedniej metodzie nigdy nie powinna trwac dtuzej, niz jest to zalecane.
Nie wszystkie Srodki antykoncepcyjne (system terapeutyczny dopochwowy, system transdermalny)
muszg znajdowac sie w obrocie we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Jezeli wczesdniej pacjentka
stosowata Srodek antykoncepcyjny zawierajgcy tylko progestagen (minitabletka, iniekcje, implant,
system terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy progestagen). Mozna przerwaé przyjmowanie
minitabletki kazdego dnia (dla implantu lub systemu w dniu jego usuniecia, dla iniekcji w dniu, w
ktorym nalezatoby wykonac¢ nastepne wstrzykniecie) i nastepnego dnia rozpoczgé przyjmowanie
tabletek produktu Mercilon. We wszystkich tych przypadkach nalezy zastosowa¢ dodatkowg metode
antykoncepcji (metoda mechaniczna) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Po poronieniu w
pierwszym trymestrze cigzy. Przyjmowanie tabletek mozna rozpoczgé natychmiast po poronieniu, a
dodatkowe metody antykoncepcji nie sg potrzebne. Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze
cigzy. W przypadku karmienia piersig. Nalezy rozpoczac¢ przyjmowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem
po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia
przyjmowania tabletek nalezy zastosowa¢ dodatkowag metode antykoncepcji (metoda mechaniczna)
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Jezeli pacjentka odbyta stosunek, przed rozpoczeciem



przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych powinna upewni¢ sie, ze nie jest
w cigzy lub poczeka¢ do wystgpienia pierwszego krwawienia miesigczkowego. Postepowanie w
przypadku pominiecia tabletek. Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin,
skutecznos$é antykoncepcyjna jest zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a
pozostate przyjmowac jak zazwyczaj. Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wiecej niz 12
godzin, skutecznos¢ antykoncepcyjna tabletki moze by¢ zmniejszona. Postepowanie w przypadku, gdy
pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletek powinno by¢ zgodne z dwiema podstawowymi zasadami:
Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie moze by¢ dtuzsza niz 7 dni, Nalezy przyjmowaé tabletki
nieprzerwanie przez 7 dni, aby osiggnac¢ dostateczne zahamowanie osi wydzielania wewnetrznego
podwzgdrze-przysadka-jajnik. Postepowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomniata o przyjeciu
tabletki: w pierwszym tygodniu stosowania - nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke nawet,
jezeli oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie, a kolejne tak, jak zazwyczaj. Przez nastepne 7
dni nalezy stosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji np. prezerwatywe. Istnieje mozliwosé zajscia w
cigze w przypadku utrzymywania stosunkow ptciowych w tygodniu poprzedzajgcym zapomnienie
tabletki. Ryzyko zajscia w cigze jest tym wieksze, im wieksza jest ilo$¢ zapomnianych tabletek i im blizej
jest do regularnej przerwy w przyjmowaniu tabletek; w drugim tygodniu stosowania - nalezy jak
najszybciej przyjaé pominietg tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwéch tabletek jednoczesnie.
Kolejne tabletki nalezy przyjmowad jak zazwyczaj. Jezeli pacjentka przyjmowata tabletki zgodnie z
zaleceniami przez 7 dni poprzedzajgcych pominiecie tabletki, to stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcji nie jest wymagane. Jezeli powyzszy warunek nie byt spetniony lub pacjentka zapomniata
przyjac wiecej niz jedna tabletke, powinna zastosowac dodatkowg metode antykoncepcji przez kolejne
7 dni; w trzecim tygodniu stosowania - ze wzgledu na blisko$¢ przerwy w przyjmowaniu tabletek
gwattownie zwieksza sie ryzyko zmniejszenia skutecznos$ci antykoncepcji. Mozna zapobiec
zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjnej poprzez odpowiednie dostosowanie schematu
przyjmowania tabletek. Istniejg dwa schematy przyjmowania tabletek, bez koniecznosci stosowania
dodatkowej metody antykoncepcji, ktére mozna zastosowaé¢ pod warunkiem, ze pacjentka
przyjmowata tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni poprzedzajgcych pominiecie tabletki. Jezeli
pacjentka nie przyjmowata tabletek przez 7 dni poprzedzajgcych pominiecie tabletki, nalezy doradzié
pacjentce zastosowanie pierwszego z wymienionych ponizej schematow przyjmowania tabletek oraz
zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji przez kolejnych 7 dni. Nalezy jak najszybciej przyjac
pominietg tabletke, nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie, a kolejne tak jak
zazwyczaj. Po przyjeciu ostatniej tabletki z opakowania, nastepnego dnia nalezy rozpoczgc
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania tj. nie robigc zadnej przerwy. Krwawienie z odstawienia
moze wystgpi¢ dopiero po zakonczeniu przyjmowania tabletek z drugiego opakowania, jednakze w
trakcie przyjmowania tabletek moze wystgpi¢c plamienie lub niewielkie krwawienie
miedzymiesigczkowe. Mozna zaprzesta¢ przyjmowania pozostatych tabletek z opakowania, zrobic¢ 7
dniowg lub krétszg przerwe wliczajgc w nig réwniez dni, w ktérych pominieto tabletki i rozpoczgé
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania. W przypadku pominiecia tabletki i braku
spodziewanego krwawienia z odstawienia w pierwszej wolnej od przyjmowania tabletek przerwie
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy. Postepowanie w przypadku wystgpienia zaburzen zotgdka i
jelit. W przypadku ciezkich zaburzen zotgdka i jelit wchfanianie mogto ulec uposledzeniu, nalezy wtedy
stosowac¢ dodatkowag metode antykoncepcji. Jezeli wymioty wystgpig w ciggu 3 do 4 godzin po
przyjeciu tabletki, wchtanianie mogto ulec uposledzeniu. Jest to sytuacja podobna do zapomnienia
tabletki, dlatego nalezy postgpic jak w przypadku jej zapomnienia. Jezeli pacjentka nie chce zmieniac
schematu przyjmowania tabletek powinna przyjag¢ dodatkowg tabletke produktu Mercilon z innego
opakowania. Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia lub opdznienia terminu
wystgpienia krwawienia z odstawienia. Produkt Mercilon nie jest wskazany do opdzniania dnia
rozpoczecia krwawienia. Jednakze, jesli w wyjgtkowych sytuacjach, zachodzi potrzeba opdznienia dnia



wystgpienia krwawienia nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania produktu
Mercilon, bez robienia 7 dniowej przerwy. Mozna przyjmowa¢ tabletki z tego opakowania, az do jego
wyczerpania. W tym czasie moze wystgpi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie miedzymiesigczkowe.
Aby powrdci¢ do regularnego przyjmowania tabletek nalezy zrobi¢ 7 dniowag przerwe przed
rozpoczeciem nowego opakowania. Aby zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia z odstawienia na inny
nalezy pacjentce doradzi¢ skrécenie przerwy w przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile jest to konieczne.
Skrdécenie przerwy niesie wieksze ryzyko, ze krwawienie z odstawienia wcale nie wystapi, a pojawic sie
moga krwawienia miedzymiesigczkowe lub plamienie w trakcie przyjmowania tabletek z nastepnego
opakowania (jak w przypadku opdznienia terminu wystgpienia krwawienia z odstawienia).
Przeciwwskazania Ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowa¢ w
nastepujacych przypadkach. Jesli jakikolwiek z wymienionych ponizej objawdw wystgpi po raz pierwszy
podczas stosowania ztozonych hormonalnych S$rodkéw antykoncepcyjnych, produkt nalezy
natychmiast odstawi¢. Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous
thromboembolism, VTE): Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona
przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepica 2yt gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE), Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej np. opornos¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden), niedobdr antytrombiny lll, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, Rozlegty zabieg
operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem, Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej wskutek wystepowania wielu czynnikéw ryzyka, Wystepowanie lub ryzyko tetniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial thromboembolism, ATE), Tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica
piersiowa), Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA), Stwierdzona
dziedziczna lub nabyta sktonnos$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych np.
hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy), Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie, Wysokie
ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu czynnikdéw ryzyka lub
wystepowania jednego z powaznych czynnikdw ryzyka, takich jak: cukrzyca z powiktaniami
naczyniowymi, ciezkie nadci$nienie tetnicze, ciezka dyslipoproteinemia. Zapalenie trzustki obecnie lub
w przesztosci, jezeli zwigzane z ciezka hipertriglicerydemia. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci
ciezkich choréb watroby, tak dtugo jak biochemiczne parametry czynnosci watroby nie wrdéca do
normy. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci tagodnego lub ztosliwego nowotworu watroby.
Wystepowanie lub podejrzenie nowotwordéw ztosliwych narzadu rodnego lub piersi zaleznych od
hormondéw ptciowych. Rozrost endometrium. Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii. Cigza lub jej
podejrzenie. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Marvelon z produktami leczniczymi
zawierajgcymi ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz dazabuwir lub z produktami leczniczymi
zawierajgcymi glekaprewir, pibrentaswir jest przeciwwskazane. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania Jezeli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standéw lub czynnikéw
ryzyka, nalezy oméwié z pacjentka zasadno$é stosowania produktu leczniczego Mercilon. W razie
pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych stanow lub czynnikow
ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy konieczne jest
przerwanie stosowania produktu leczniczego Mercilon. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych s$rodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéow zawierajgcych lewonorgestrel, norgestimat Ilub



noretisteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie
innych produktéw, takich jak produkt leczniczy Marvelon moze by¢ zwigzane z dwukrotnie wiekszym
ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjeta wytgcznie po rozmowie z pacjentka, w celu
zapewnienia, Zze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem
leczniczym Marvelon, jak obecne czynniki ryzyka wptywajg na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istniejg réwniez pewne dowody,
Swiadczace, ze ryzyko jest zwiekszone, gdy ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne s3
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszgcej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10
000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy, w okresie roku
rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie wieksze, w
zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki. Szacuje sie, ze sposréd 10 000 kobiet,
ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce dezogestrel, u okoto 9 do 12
kobiet w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w poréwnaniu do okoto 62
kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel. W
obydwu sytuacjach, liczba przypadkdw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajgcych na okres
roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkdéw u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw. U pacjentek
stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki
zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub w zytach
i tetnicach siatkéwki. Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Ryzyko zylnych powiktan
zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne moze
znaczgco wzrosngé w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka, szczegdlnie, jesli
wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednoczesnie. Stosowanie produktu leczniczego Mercilon jest
przeciwwskazane, jedli u pacjentki wystepuje jednoczesnie kilka czynnikéw ryzyka, zwiekszajacych
ryzyko zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety wystepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze
zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy ocenic
catkowite ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest
negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
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Otylosé (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.
Jest to szczegdlnie istotne do oceny. jesli wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka.

Diugotrwale unieruchomienie, rozlegly
zabieg operacyjny. jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie konczyn dolnych
lub miednicy. zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie.
W tym podrdz samolotem =4 godzin
moze rowniez stanowi¢ czynnik ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
szezegolnie u kobiet ze
wspolistniejacymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastréow/tabletek/systemu dopochwowego.,
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowa¢ inna
metode antykoncepcji, aby uniknaé niezamierzonego
zajécia W ciaze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe. jesli
stosowania produktu leczniczego Marvelon nie
przerwano odpowiednio wezednie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicow, szczegdlnie

w stosunkowo miodym wieku. np.
przed 50 rokiem Zycia)

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u specjalisty.

Inne schorzenia zwiazane z zylna
chorobg zakrzepowo-zatorowa

Nowotwor, toczenl mumieniowaty ukladowy, zespol
hemolityezno-mocznicowy. przewlekle zapalne
choroby jelit (np. choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa.

Wiek

Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat.

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Nalezy
uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w
szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym. Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(zakrzepicy 2yt gtebokich oraz zatorowosci ptucnej). Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie
wystgpienia nastepujgcych objawdéw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza i powiedziec
personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy
zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogg obejmowac: obrzek nogi i/lub stopy
lub obrzek wzdtuz zyty w nodze; bdl lub tkliwos$¢ w nodze, ktédre mogg by¢ odczuwane wytgcznie w
czasie stania lub chodzenia; zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub
przebarwiona skora nogi. Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg
obejmowaé: nagly napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu; nagty
napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem; ostry bdl w klatce piersiowej; ciezkie
zamroczenie lub zawroty glowy; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Niektdre z tych objawdw
(np. ,,sptycenie oddechu”, , kaszel”) sg niespecyficzne i mogg by¢ niepoprawnie zinterpretowane, jako
wystepujgce czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia uktadu oddechowego). Inne objawy
zamkniecia naczyn mogg obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie koriczyn.



Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogg przeksztatci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastgpi¢ niemal natychmiast. Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Badania
epidemiologiczne  wykazaty = zwigzek pomiedzy  stosowaniem  hormonalnych  srodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentdw naczyniowo-mdzgowych (np. przemijajagcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych mogg byc
Smiertelne. Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Ryzyko wystgpienia
tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-mdzgowych u pacjentek
stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka. Stosowanie produktu leczniczego Mercilon jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki
wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéw ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, ktdre stawiajg pacjentke w grupie wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety
wystepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma
pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku nalezy ocenic¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku
korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywaé ztozonych hormonalnych s$rodkow
antykoncepcyjnych.

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat.
Palenie Nalezy dokladnie pouczy¢ kobiety, aby nie palily, jesli

zamierzaja stosowaé zlozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaly palenia, nalezy dokladnie pouczy¢,
aby stosowaly inng metode antykoncepeii.

Nadcisnienie tetnicze

Otylos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Rvzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMIL.
Jest to szczegodlnie wazne dla kobiet, u ktorych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicow, szczegolnie

w stosunkowo mlodym wieku, np.

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu zlozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u specjalisty.

Czynnik ryzyka

Uwagi

przed 50 rokiem Zzycia).

Migrena

Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania zlozonych hormonalnych
srodkow antykoncepeyjnych (ktéra moze zapowiadac
wystgpienie incydentu naczyniowo-mozgowego) moze
by¢ powodem do natychmiastowego przerwania
stosowania.

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty ukladowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Nalezy poinformowaé pacjentke, ze w razie
wystgpienia nastepujgcych objawdéw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza i powiedziec
personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne. Objawy napadu



naczyniowo-mdzgowego mogg obejmowac: nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, ragk lub ndg,
szczegblnie po jednej stronie ciata; nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate réwnowagi
lub koordynacji; nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem; nagte zaburzenia widzenia
w jednym oku lub obydwu oczach; nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez przyczyny; utrate
przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek. PrzejSciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie
jest przemijajagcym napadem niedokrwiennym (ang. transient ischaemic attack, TIA).Objawy zawatu
serca (ang. myocardial infarction, MI) mogg by¢ nastepujgce: bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢,
uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka; uczucie dyskomfortu
promieniujgce do plecdéw, szczeki, gardta, ramienia, zotgdka; uczucie petnosci, niestrawnosci lub
zadtawienia; pocenie sie, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy; skrajne ostabienie, niepokdj lub
sptycenie oddechu; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Nowotwory. W badaniach
epidemiologicznych opisywano zwiekszenie ryzyka wystepowania raka szyjki macicy u kobiet
dtugotrwale przyjmujgcych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne. Wcigz jednak niewyjasniona
pozostaje kwestia, do jakiego stopnia wptyw na wielkos¢ tego ryzyka wywierajg np. zachowania
seksualne jak mnogos¢ partneréw seksualnych czy stosowanie mechanicznych metod
antykoncepcyjnych. Metaanaliza 54 prac epidemiologicznych wykazata, ze u kobiet stosujgcych
doustne ztozone srodki antykoncepcyjne nieznacznie wzrasta ryzyko wzgledne (RR=1,24) wystgpienia
raka piersi. Podwyzszone ryzyko stopniowo maleje w ciggu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania
tabletek. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet przed 40 rokiem zycia, zwiekszona liczba
stwierdzonych przypadkéw raka piersi u oséb stosujacych lub tych, ktére niedawno zakorczyty
przyjmowanie tabletek antykoncepcyjnych jest mata w poréwnaniu do ogdlnego ryzyka wystgpienia
raka piersi. Badania te nie s3 dowodem na bezposredni zwigzek przyczynowo-skutkowy. Obserwowane
przyktady zwiekszonego ryzyka mogg odnosié sie do wczesniejszego rozpoznawania raka piersi u kobiet
przyjmujacych doustne ztozone srodki antykoncepcyjne, biologicznego dziatania tabletek lub obydwu
czynnikéw razem. Rak piersi stwierdzany wsréd kobiet kiedykolwiek stosujgcych doustne ztozone
srodki antykoncepcyjne jest zazwyczaj mniej zaawansowany klinicznie niz wsréd kobiet, ktére nigdy
nie stosowaty antykoncepcji doustnej. W rzadkich przypadkach, wsrdod kobiet stosujgcych ztozone
hormonalne srodki antykoncepcyjne stwierdzono tagodne nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej
ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach, nowotwory te powodowaty
wystepowanie zagrazajgcych zyciu krwawien do jamy brzusznej. Nalezy rozwazy¢ mozliwosc
wystgpienia nowotworu watroby w diagnostyce réznicowej, jezeli wystepuje silny bdl w gérnej czesci
jamy brzusznej, powiekszenie watroby lub objawy krwotoku wewnetrznego do jamy brzusznej u kobiet
stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne.. Zwiekszenie aktywnosci AIAT. Podczas
badan klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C (HCV) produktami leczniczymi zawierajgcymi ombitaswir, parytaprewir, rytonawir oraz
dazabuwir z rybawiryng lub bez rybawiryny, zwiekszenie aktywnosci aminostransferazy (AIAT) ponad
5-krotnie przekraczajgcej gérng granice normy (GGN) wystepowato istotnie czesdciej u kobiet
przyjmujacych produkty zawierajgce etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne. Dodatkowo takie u pacjentek leczonych glekaprewirem, pibrentaswirem
obserwowano zwiekszenie aktywnosci aminostransferazy (AIAT) u kobiet przyjmujgcych produkty
zawierajgce etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne S$rodki antykoncepcyjne. Inne
uwarunkowania. Ryzyko wystgpienia zapalenia trzustki moze by¢ wieksze u kobiet stosujgcych ztozone
hormonalne srodki antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nich lub u cztonkdéw najblizszej
rodziny hipertriglicerydemii. Niewielkie wzrosty cisnienia tetniczego krwi byty opisywane u kobiet
stosujgcych ztozone hormonalne sSrodki antykoncepcyjne. Istotne klinicznie zmiany wystepowaty
jednak rzadko. Nie ustalono czy istnieje zwigzek pomiedzy stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych a istotnym klinicznie nadcisnieniem tetniczym. Jesli w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych rozwinie sie nadcisnienie w stopniu istotnym



klinicznie, wskazane jest przerwanie stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
i rozpoczecie leczenia nadcis$nienia. Po przywrdceniu wartosci cisnienia krwi do wartosci prawidtowych,
ponownie mozna rozpoczgé stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Zaobserwowano wystepowanie niektérych chordb lub ich zaostrzenie zaréwno w czasie cigzy lub
stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, ale nie znaleziono jednoznacznych
dowoddéw potwierdzajgcych wptyw ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych na ich
przebieg: z6ttaczka i (lub) swiad zwigzany z zastojem zéfci, powstawanie kamieni zétciowych, porfiria,
toczen rumieniowaty uktadowy, zespdét hemolityczno— mocznicowy, plagsawica Sydenhama, opryszczka
ciezarnych, utrata stuchu spowodowana otoskleroza, (dziedziczny) obrzek naczynioruchowy. Ostre lub
przewlekte zaburzenia czynnosci watroby mogg wymagaé przerwania stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych do czasu, gdy biochemiczne parametry czynnosci watroby
powrdcg do normy. Nawrot zéttaczki cholestatycznej, ktora wystgpita pierwszy raz w czasie cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormondw ptciowych, jest wskazaniem do przerwania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na obwodowg insulinoopornosc i tolerancje glukozy. Brak jest
jednak dowoddéw wskazujgcych na potrzebe zmiany sposobu leczenia cukrzycy w czasie stosowania
doustnych ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych matg dawke hormondéw. Nalezy
jednakze uwaznie kontrolowac¢ pacjentki z cukrzycg jednoczesnie stosujgce ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego moze by¢
zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Sporadycznie moze
wystgpic¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktdrych w przesztosci wystepowata w czasie cigzy. Kobiety ze
sktonnoscia do wystepowania ostudy, powinny unika¢ promieniowania stonecznego Ilub
promieniowania ultrafioletowego w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Produkt Mercilon zawiera laktoze (<80 mg). Pacjentki z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp), zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub stosujgce diete pozbawiong lakotozy powinny uwzgledni¢ dawke laktozy zawartg
w produkcie Mercilon. Obnizony nastréj i depresja to dobrze znane dziatania niepozgdane stosowania
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystgpig zmiany nastroju
lub objawy depresji, rowniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sie z
lekarzem. Wybierajagc metode antykoncepcji nalezy rozwazy¢ wszystkie powyzisze informacje.
Wymagane badania lekarskie. Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego
Mercilon nalezy zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka
nie jest w cigzy. Nalezy dokonaé¢ pomiaru cisnienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie
fizykalne, biorgc pod uwage przeciwwskazania oraz ostrzezenia. Wazne jest zwrdcenie uwagi kobiety
na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego
Mercilon w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki
ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy réwniez poleci¢ kobietom
doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujgcych sie w niej zalecen. Czestos¢ i rodzaj
badan powinny zostaé dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki i dostosowane do kazdej
pacjentki. Nalezy poinformowa¢ kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed
zarazeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowg. Zmniejszona
skuteczno$é antykoncepcyjna. Skutecznos$¢ produktu leczniczego Mercilon moze byé zmniejszona
wskutek, np. pominiecia przyjecia tabletek, wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych Iub podczas
jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych, zmniejszajgcych stezenie etynyloestradiolu i (lub)
etonogestrelu, czynnego metabolitu dezogestrelu w osoczu.



W czasie przyjmowania produktu Mercilon nie nalezy stosowac srodkéw zawierajgcych ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum), ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia stezenia produktu Mercilon
w osoczu i zmniejszenie skutecznosci klinicznej. Zmniejszona kontrola cyklu. W trakcie stosowania
wszystkich rodzajow ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, szczegdlnie w ciggu
pierwszych miesiecy, mogg wystgpi¢ nieregularne krwawienia (plamienia, krwawienia
miedzymiesigczkowe). Dlatego tez, ocena nieregularnych krwawien mozliwa jest dopiero po okresie
adaptacji wynoszgcym okoto 3 miesiecy. Nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny nieprawidtowych
krwawien, jezeli utrzymujg sie one lub wystepuja po wczesniejszych regularnych cyklach i
przeprowadzi¢ odpowiednie badania diagnostyczne (z wytyzeczkowaniem jamy macicy, jesli to
konieczne), aby wykluczy¢ chorobe nowotworowg lub upewnié sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. U
niektérych pacjentek krwawienie z odstawienia moze nie wystgpi¢ w przerwie w przyjmowaniu
tabletek. Jezeli przyjmowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych odbywato sie w
sposob zgodny to mato prawdopodobne jest, aby pacjentka byta w cigzy. Jezeli jednak ztozone
hormonalne srodki antykoncepcyjne byty przyjmowane w sposdb nieprawidtowy to w przypadku
pierwszego braku krwawienia z odstawienia lub, gdy krwawienie to nie wystgpi dwa razy pod rzad,
nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczeciem nastepnego opakowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dziatania niepozadane Tak jak w przypadku
wszystkich ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych mozliwa jest zmiana cyklu krwawien
z drég rodnych, zwitaszcza w pierwszych miesigcach stosowania. Mogg pojawic¢ sie zmiany czestosci
krwawien (brak krwawienia, rzadsze, czestsze lub ciggte krwawienia), ich nasilenia (bardziej obfite lub
skape) albo czasu trwania. Dziatania niepozgdane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdéw
MedDRA, a ich czestos¢ oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub)
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu lub innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujgcy
sposob: czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000).

Klasylikacja ukladow Czesto Niezbyt czesto Rzadko

i narzadow MedDRA

Zaburzenia ukladu nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia zatrzymywanie plynow

metabolizmu W organiziie

i odZywiania

Zaburzenia psychiczne nastroj depresyjny. zmniejszenie popedu zwigkszenie

zmiany nastroju seksualnego popedu

seksualnego

Zaburzenia ukladu bole glowy migrena

LErWowego

Zaburzenia oka nietolerancja szkiet
kontaktowych

Zaburzenia naczyniowe zylna choroba
zakrzepowo-
zatorowa,
tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe

Zaburzenia Zoladka nudnosci, bol brzucha wymioty, biegunka

i jelit

Zaburzenia skory wysypka, pokrzywka rumien guzowaty,

i tkanki podskérnej rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia ukladu bol. tkliwosé piersi powickszenie piersi uplawy. wydzielina

rozrodczego i piersi Z piersi

Badania diagnostyczne zwiekszenie masy ciala zmniejszenie masy
ciala




Interakcje innych produktéw leczniczych (induktorow enzymoéw) z doustnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi mogg prowadzi¢ do wystgpienia krwawienia miedzymiesigczkowego i (lub)
zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej. Opis wybranych dziatan niepozadanych. U kobiet
stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko zakrzepicy
zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajgcego napadu
niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania. Nalezg do nich: nadcisnienie tetnicze, nowotwory hormonozalezne
(np. nowotwory watroby, rak piersi), ostuda, choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, plgsawica Sydenhama, zesp6t hemolityczno—
mocznicowy, zaburzenia czynnosci watroby, zéttaczka zwigzana z zastojem zdtci, utrata stuchu
spowodowana otosklerozg, rak szyjki macicy, hipertriglicerydemia, (dziedziczny) obrzek
naczynioruchowy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: Organon Polska Sp. z o0.0. ul. Marszatkowska 126/134 00-008 Warszawa NUMER
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/3476 Pozwolenie wydane przez Ministra Zdrowia.
Data ostatniej aktualizacji ChPL: 07.01.2022. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Lek wydawany na recepte.
Przed przepisaniem tego produktu leczniczego nalezy zapoznac sie z trescig petnej Charakterystyki
Produktu Leczniczego.



