CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mercilon; 0,15 mg + 0,02 mg; tabletki.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 0,15 mg dezogest(Blesogestrelumi)0,02 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum).

Tabletka zawiera laktezednowodn (< 80 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki @ okragte, obustronnie wypukte @ednicy 6 mm oznaczone kodem 4 p@fiTR z jednej
strony i napisem Organon* z drugiej.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja hormonalna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.2.1 Sposbb przyjmowania produktu Mercilon

Tabletki produktu Mercilon przyjmujeetodziennie o tej samej porze dniagk zachodzi taka
potrzeba popijajc niewielly iloscia ptynu. Przyjmowanie tabletek naiekontynuowa przez 21 dni,
zgodnie z kierunkiem strzatek na opakowaniu. Proyjamie tabletek z naginego opakowania néig
rozpocac¢ po 7 dniowej przerwie. W przerwie tej zwykle wymtje krwawienie, zwykle 2-3 dni po
przyjeciu ostatniej tabletki. Krwawienie me trwa mimo rozpocgcia przyjmowania tabletek

Z nasgpnego opakowania.

4.2.2 Rozpocegcie pierwszego opakowania produktu Mercilon

Jezeli w poprzednim miegtu pacjentka nie stosowatadnej hormonalnej metody antykoncepcji
(przez ostatni miegct)

Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie pierwszej tabletki produktu Mercilpierwszego dnia cyklu tzn.
pierwszego dnia miegizki. Przyjmowanie tabletek naa rownie rozpocaé¢ miedzy 2. a 5. dniem
cyklu, jednak w tym przypadku nalezastosowadodatkovs metod antykoncepciji (barierow) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w pierwsayykiu.



Jezeli wezeniej pacjentka przyjmowata inny zlmy produkt antykoncepcyjny (tabletk
antykoncepcyjne keki dopochwowe, plastry antykoncepcyjne)

Przyjmowanie tabletek produktu Mercilon nale¢ozpocaé nastpnego dnia po przggiu ostatniej
tabletki z substangjczynry poprzedniego produktu. Nie fdiej jednak nt w pierwszym dniu po
przerwie lub po przyciu ostatniej tabletki placebo obecnie przyjmowanpgpduktu. W przypadku
stosowania antykoncepcyjnegakka dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnegozyalezpocad
przyjmowanie produktu Mercilon w dniu uskaia antykoncepcyjnego &tka dopochwowego lub
plastra antykoncepcyjnego, najpéej w dniu nasgpnego ich zastosowania.

Jeili kobieta stosowata wczriejsz metod konsekwentnie i wkiwie oraz jéli jest pewnagze nie
jest w chzy, to maze w dowolnym dniu cyklu zaprzestarzyjmowania ztaonegosrodka
hormonalnego i przé na innysrodek. Przerwa w przyjmowaniu hormonéw w poprzejdmietodzie
nigdy nie powinna trwadtuzej, niz jest to zalecane.

Nie wszystkie produkty antykoncepcyjne (antykonggpe krazki dopochwowe, plastry
antykoncepcyjne) mugznajdowa sie w obrocie we wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Jezeli wezeéniej pacjentka stosowakxodek antykoncepcyjny zawiegay tylko progestagen
(minitabletka, iniekcje, implant, system terapemtycdomaciczny uwalnigy progestagen)

Mozna przerwa przyjmowanie minitabletki kalego dnia (dla implantu lub systemu w dniu jego
usunkcia, dla iniekcji w dniu, w ktérym natetoby wykona nastpne wstrzyknicie) i nas¢pnego
rozpoca¢ przyjmowanie tabletek produktu Mercilon. We wskiah tych przypadkach natg
stosowa dodatkowy metod antykoncepcji (metoda barierowa) przez pierwszycmi przyjmowania
tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzezgi

Przyjmowanie tabletek nioa rozpoczé natychmiast po poronieniu, a dodatkowe metody
antykoncepcji niegpotrzebne.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzggi

W przypadku karmienia piegspatrz punkt 4.6.

Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie tabletek ralzy 21. a 28. dniem po porodzie lub po poronieniu

w drugim trymestrze agiy. W przypadku pgniejszego rozpogzia przyjmowania tabletek neie
stosowa dodatkowy metod antykoncepcji (metoda barierowa) przez pierwszycmi przyjmowania
tabletek. Po odbytym stosunku nglevykluczy¢ ciaze przed rozpoagiem przyjmowania tabletek lub
nalezy poczekd do wystpienia pierwszego krwawienia miestkowego.

4.2.3 Posgpowanie w przypadku zapomnienia tabletek

Jezeli op&nienie w przyjmowaniu tabletek wynasiniej niz 12 godzin skuteczné&t antykoncepcyjna

jest zachowana, naie jak najszybciej przyic zapomnian tabletle a pozostate jak zazwyczaj.

Jezeli op&nienie wynosiwigcej niz 12 godzin,skutecznét antykoncepcyjna tabletki me by

zmniejszona. Pogbowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomniata gjpeciu tabletek powinno ky

zgodne z dwiema podstawowymi zasadami:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie sedoy¢ dtuzsza nk 7 dni.

2. Nalezy przyjmowa tabletki nieprzerwanie przez 7 dni, abyagsik¢ dostateczne zahamowanie
osi wydzielania wewgtrznego podwzgorze-przysadka-jajnik.



Postpowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomniata gjgeciu tabletki:
» W pierwszym tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyi¢c zapomnian tabletle nawet, jeeli oznacza to przggie dwoch tabletek
jednoczénie, a kolejne tak, jak zazwyczaj. Przez gaiseé 7 dni naley stosowa dodatkovy metod
antykoncepcji np. prezerwatgwistnieje maliwos¢ zagcia w caze w przypadku utrzymywania
stosunkéw piciowych w tygodniu poprzed#ajm zapomnienie przygia tabletki. Ryzyko zagia

w ciaze jest tym weksze im weksza jest ilé¢ zapomnianych tabletek i im béj jest do regularnej
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

* W drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyi¢ tabletlke nawet, jeeli oznacza to przggie dwoch tabletek jednocaee,
a kolejne tabletki naly przyjmowa jak zazwyczaj. Yeli w ciagu 7 dni poprzedzagych
zapomnienie, tabletki byly przyjmowane w sposolwidéowy nie potrzeba stosowalodatkowych
metod antykoncepcyjnych. zii powyzszy warunek nie byt spetniony lub pacjentka zapaani
przyja¢ wiecej niz jedm tabletle nalezy zalect stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji przez
nastpnych 7 dni.

» W trzecim tygodniu stosowania

Ze wzgkdu na bliskéé przerwy w przyjmowaniu tabletek gwattownie wzrastayko obnzenia
skutecznéci antykoncepcyjnej. Jednak mazna zapobiec obnbnej skutecznixi antykoncepcyjnej
poprzez odpowiednie dostosowanie schematu przyjmiawabletek. Istnigjdwie maliwosci
przyjmowania tabletek bez potrzeby stosowania dmaetj metody antykoncepcji pod warunkiets,
w ciagu 7 dni poprzedzagych zapomnienie tabletki pacjentka przyjmowatdetdbw sposob
prawidlowy. W innym przypadku pacjentka powinnataaswa pierwsz z wymienionych poriej
dwoch maliwosci i jednoczénie stosowa dodatkova metod antykoncepcyjm przez 7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyi¢c zapomnian tabletlke nawet, jeeli oznacza to przggie dwoch
tabletek jednoczmie a kolejne tak jak zazwyczaj. Po pexyj ostatniej tabletki z opakowania,
nastpnego dnia nals rozpocaé przyjmowanie tabletek z nowego opakowania tj.rolgac
zadnej przerwy. Krwawienie z odstawieniazaavystpi¢ dopiero po zakczeniu
przyjmowania tabletek z drugiego opakowania. Jegmaktrakcie przyjmowania tabletek oo
wystapi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie.

2. Mozna dorad4i takze zaprzestanie przyjmowania pozostatych tabletgbdakowania. Nagpnie
zrobi¢ 7 dniowg lub krétsza przervwe w przyjmowaniu tabletek wliczag w nig réwniez dni,
w ktérych zapomniano przy tabletki i rozpocaé przyjmowanie tabletek z nowego
opakowania.

W przypadku zapomnienia przgja tabletki i braku spodziewanego krwawienia ztadsenia
w pierwszej wolnej od przyjmowania tabletek przerwiaze swiadczy o ciazy.

4.2.4 Posgpowanie w przypadku wyshpienia zaburzei zotadkowo-jelitowych

W przypadku gjzkich zaburzé zotadkowo-jelitowych wchianianie mogto ulec upedzeniu, nalgy
wtedy stosowadodatkows metod antykoncepcji.

Jezeli wymioty wyshpia w ciagu 3 do 4 godzin po pragiu tabletki, wchianianie mogto ulec
upasledzeniu. Jest to sytuacja podobna do zapomniahlatki, dlatego naly postpi¢ jak



w przypadku jej zapomnienia (punkt 4.2.3kelepacjentka nie chce zmiediachematu przyjmowania
tabletek powinna przy¢ dodatkowy tabletle produktu Mercilon z innego opakowania.

4.2.5 Posgpowanie w przypadku zmiany dnia rozpocgcia lub op&nienia terminu wystapienia
krwawienia z odstawienia

Produkt Mercilon nie jest wskazany do apiania dnia rozpoezia krwawienia. Jednak, jeli

w wyjatkowych sytuacjach, zachodzi potrzeba apénia dnia wysipienia krwawienia natey
rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z ngaphego opakowania leku, bez robienia 7 dniowej pvger
Mozna przyjmowa tabletki z tego opakowania do jego wyczerpania. W tym czasie zaavystpié¢
plamienie lub niewielkie krwawienie gdzymiesiczkowe. Aby powrdd do regularnego
przyjmowania tabletek natg zrobi¢c 7 dniows przerve przed rozpoagiem nowego opakowania.

Aby zmient dzien wystapienia krwawienia na inny naie pacjentce doradziskrécenie przerwy

w przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile istniejetpzeba. Skrécenie przerwy niesieckdze ryzykoze
krwawienie z odstawienia wcale nie wysit a mog pojawic sie krwawienia mgdzymiesiczkowe lub
plamienie w trakcie przyjmowania tabletek z gpeego opakowania (jak w przypadku apignia
terminu wysgpienia krwawienia z odstawienia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa ztozonych tabletek antykoncepcyjnych w przypadku wgstvania
ktéregokolwiek z wymienionych pargj czynnikéw. Jdi jakikolwiek z wymienionych poriej
objawdw wysipi po raz pierwszy podczas stosowania hormonalésadtkow antykoncepcyjnych,
nalezy lek odstawd.

» Nadwraliwosé na substancje czynne lub na kl@lwiek substanegj pomocnicz produktu
Mercilon.

* Wystepowanie obecnie lub w przesgb zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepigh
gtebokich, zator ¢tnicy ptucnej).

» Wystepowanie obecnie lub w przesgd zakrzepicy ¢tnic (zawat mgsnia sercowego, udar mozgu)
lub dolegliwaci mogacych by pierwszymi oznakami zakrzepicy (np. przemigsj napad
niedokrwienny, dtawica piersiowa).

» Predyspozycja deylnych lub ttniczych zaburze zakrzepowych, w tym opordé na aktywowane
biatko C (APC), niedobdr antytrombiny I, niedoddiatka C, niedobdr biatka S,
hiperhomocysteinemia, przeciwciata antyfosfolipidow

» Silne migrenowe béle gtowy lub wygtowanie w przeszkei nawracaicej migreny, w obu
przypadkach z ogniskowymi objawami neurologicznypaitrz punkt 4.4.1).

» Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

* Obecnd¢ powanych lub ztaonych czynnikow ryzyka wyspienia zakrzepicyyt lub tetnic maze
réwniez stanowt przeciwwskazanie do stosowania doustr§roldkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.4.1).

» Zapalenie trzustki obecnie lub przesiojezeli zwiazane z ajzka hipertrojglicerydemn.

* Wystepowanie obecnie lub w przesgéb ciczkich chordb witroby, tak dtugo jak parametry
czynnaci watroby nie wréa do normy.

* Wystepowanie obecnie lub w przesgdbtagodnego lub zidiwego nowotworu wtroby.

*  Wystepowanie lub podejrzenie nowotwordw #iarych narzdu rodnego lub gruczotu sutkowego
zaleznego od hormondw piciowych.

* Rozrost endometrium.

» Krwawienie z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

» Ciaza lub jej podejrzenie.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystpi ktorykolwiek z wymienionych ponej objawdw lub czynnikdw ryzyka nade rozwazy¢
korzysci zwiazane ze stosowaniem zémychsrodkéw antykoncepcyjnych w poréwnaniu do
mozliwego ryzyka w kadym indywidualnym przypadku i przedyskutoije z pacjentk przed
rozpoczciem stosowania tabletek antykoncepcyjnych. W pegyq pogorszenia, zaostrzenia lub
pojawienia s} po raz pierwszy jakiegokolwiek z wymienionych paajiczynnikow pacjentka powinna
skontaktowa sie z lekarzem prowadzym, ktéry podejmie decygjo kontynuowaniu przyjmowania
tabletek lub ich odstawieniu.

1. Zaburzenia kzenia

Wszystkie ztaone produkty antykoncepcyjne zkézap ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej w porownaniu do kobiet nie stagyjch tabletek antykoncepcyjnych. &Smsc¢ jej
wystepowania u kobiet nie przyjmagych ziazonych produktéw antykoncepcyjnych wynosi 5 do
10 przypadkéw na 100 000 ,kobieto-lat”. Ryzyko vagseniazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najweksze w pierwszym roku stosowaniazoych tabletek antykoncepcyjnych po
raz pierwszy. Prawdopodolistwo wysapieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej vazy
wynosi 60 przypadkéw na 100 00@xiSmiertelndg¢ w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowe;j
wynosi 1-2%.

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazanogisizone ryzyko wyapieniazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet staguyjch ztazone doustne produkty antykoncepcyjne zawieaj
etynyloestradiol, zazwyczaj w dawce 0,03 mg, oragestagen, np. dezogestrel w poréwnaniu do
kobiet stosujcych ztazone doustne produkty antykoncepcyjne zawigemniej nk 0,05 mg
etynyloestradiolu i progestagen - lewonorgestrel.

Caltkowite wzgédne ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet przyjaeych
produkty zawierajce 0,03 mg etynylestradiolu w skojarzeniu z deztvgksn lub gestodenem
oszacowano mdzy 1,5 a 2,0 w poroéwnaniu do produktéw antykonggpeh zawieraicych mniej
niz 0,05 mg etynyloestradiolu i lewonorgestrelue§izs¢ wystpowaniazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet przyjmoych ziazone produkty antykoncepcyjne zawiexsg
lewonorgestrel i mniej 10,05 mg etynyloestradiolu wynosi okoto 20 przypadkna 100 000
kobieto-lat stosowania. Dla produktu Mercilon jesbk. 30-40 przypadkéw na 100 000 kobieto-lat
stosowania, tj. 0 10-20 przypadkéweaej na 100 000 kobieto-lat stosowania. Wptyw ryzyka
wzglednego na liczé dodatkowych przypadkdéw jest napkszy w pierwszym roku stosowania
zlozonych tabletek antykoncepcyjnych po raz pierwsmgkryzykozylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej w czasie przyjmowania wszystkichzehaych produktoéw antykoncepcyjnych jest
najwicksze.

* Ryzyko wysgpieniazylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych zeksza s¢
Z wymienionymi czynnikami. £to:

¢ wiek;

¢ wystepowanie tych zabursew najblizszej rodzinie (tjzylne zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe ktére wysgpity u rodzestwa lub rodzicow w mtodym wieku). W przypadku
obciazenia dziedzicznego, pacjentka powinna zostaerowana do specjalisty, ktory
doradzi czy mena rozpoczé stosowanie hormonalnych doustnych produktéw
antykoncepcyjnych;

¢ otylos¢ (WMC powyzej 30 kg/m):

¢ przeditajace st unieruchomienie, diy zabieg chirurgiczny, zabiegi w aftie
konczyn dolnych lub powany uraz. W powyszych sytuacjach nate przerwa
przyjmowanie doustnych ztonych produktéw antykoncepcyjnych (co najmniej
4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgiczZnyrozpoca¢ przyjmowa je
ponownie 2 tygodnie po odzyskaniu petnej spraienauchoweyj;



¢ prawdopodobnie zapalenigt powierzchownych #ylaki. Nie ma zgodnii, co do
wptywu tych standw chorobowych nglna chorole zakrzepowo-zatorogv

» Stosowanie hormonalnych tabletek antykoncepcyjnyialie sk ze zwikszonym ryzykiem
zawalu mgsnia sercowego lub udaru mézgu; ryzyko to znaczreasta w przypadku
obecndci innych czynnikéw ryzyka (np. palenie papierosdagicinienie ttnicze krwi oraz
wiek) (patrz poniej). Powysze dziatania niepadane wystpuja rzadko. Dotychczas nie
badano jak produkt Mercilon wplywa na ryzyko zawatigsnia sercowego.

* Ryzyko wysgpienia ttniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych zegkisza s¢

Z wymienionymi czynnikami. $to:

¢ wiek;

palenie papieroséw (ryzyko to znacznie wzrastaeki®im, zwlaszcza u kobiet
pakcych powyej 35 rokuzycia);
dyslipoproteinemia;
otytosé (WMC powyzej 30 kg/m):
nadcknienie ttnicze;
migrena;
wady zastawkowe serca;
migotanie przedsionkow;
wystepowanie tych zaburag(tj. zaburzenia zakrzepowo-zatorowtntcze, ktére
wystapity u rodzéistwa lub rodzicéw w mtodym wieku). W przypadku afzeinia
dziedzicznego, pacjentka powinna zéstkierowana do specjalisty, ktory doradzi czy
mozna rozpocgé stosowanie hormonalnych produktéw antykoncepcyjnyc
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Niezmiernie rzadko donosiesd wystpowaniu zakrzepicy w innych naczyniach krwismgch jak
np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub siatkéwki akasob stosapych ztazone doustne
srodki antykoncepcyjne. Brak jest jednoznacznych abdw wskazujcych na zwizek pomedzy
tymi chorobami, a stosowaniem doustnychzatoychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Objawami zaburzezakrzepowyclhiyt lub tetnic lub udaru mézgu magdoyé: jednostronny bél
w obrebie kaiczyn dolnych i (lub) obrk, nagty silny bdl w klatce piersiowej, ktéry
promieniow& do lewego ramienia, nagte uczucie dusenmagte pojawienie sikaszlu,
nietypowy i silny przediajacy sie bél gtowy, niespodziewana gxiowa lub catkowita utrata
wzroku, podwdjne widzenie, mowa zamazana lub afazaroty gltowy, zapd z lub bez
ogniskowych napadéw drgawkowych, ostabienie lubowimhe zdgtwienie dotyczce jednej
potowy lub czsci ciata, zaburzenia motoryczne, ,ostry” brzuch eohadé nawet jednego

Z podanych objawéw jest wskazaniem do natychmiaesgovodstawienia produktu Mercilon.

Inne stany, ktére wgiza sie z nieprawidtowym kizeniem jak cukrzyca, tocaeumieniowaty
uktadowy (SLE), zesp6t hemolityczno—mocznicowy,gwiekie stany zapalne jelita grubego
(choroba Crohna lub wrzodzigie zapalenie jelita grubego), niedokrwistsierpowatokrwinkowa.

Nalezy rozwazy¢ zwiekszone ryzyko choroby zakrzepowo—zatorowej w okresitogu (patrz punkt
,Ciaza i laktacja” 4.6).

Wzrost czstaici lub stopnia nasilenia epizodoéw migreny w tralksti@sowania doustnych
produktow antykoncepcyjnych (co aeby objawem wsgpnym powikia naczyniowo—
mdbzgowych) mee by wskazaniem do natychmiastowego odstawienia leku.

Do czynnikéw biochemicznych, ktére mpgskazywa na genetycznlub nabyi predyspozye do
zakrzepicyzylnej lub ttniczej nalea: opornag¢ na aktywne biatko C (APC),



hiperhomocysteinemia, niedobér antytrombiny Il (A} niedobér biatka C, niedobdr biatka S,
przeciwciata antyfosfolipidowe (przeciwciata antydtalipinowe, antykoagulant toczniowy).

Oceniajc korzysci i ryzyko wynikapce ze stosowania doustnyiodkow antykoncepcyjnych,
lekarz powinien uwzghni¢ fakt, iz wtasciwa terapia istniecych choréb mge zmniejszy ryzyko
wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej oraryizyko wystpienia choroby zakrzepowo-
zatorowej w cizy jest wiksze nk w czasie stosowania zionychsrodkdéw antykoncepcyjnych.

2. Nowotwory

W badaniach epidemiologicznych opisywanoeksienie ryzyka wygpowania raka szyjki macicy
u kobiet dlugotrwale przyjmagych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne. Wet jednak
niewyjasniona pozostaje kwestia, do jakiego stopnia wphawunelkas¢ tego ryzyka wywieraj np.
zachowania seksualneaskapc stosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych.

Metaanaliza 54 prac epidemiologicznych wykazaga kobiet stosggych doustne zimnesrodki
antykoncepcyjne nieznacznie wzrasta ryzyko waige (RR=1,24) wysgpienia raka piersi.
Podwyzszone ryzyko stopniowo maleje wagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania tabletek.
Poniewa rak piersi wysipuje rzadko u kobiet przed 40 rokiegtia, zwikkszona liczba
stwierdzonych przypadkdéw raka piersi u 0s6b st@sugh lub tych, ktére niedawno zatazyly
przyjmowanie tabletek antykoncepcyjnych jest majgordwnaniu do ogélnego ryzyka
wystapienia raka piersi. Badania te nieddwodem na bezgedni zwizek przyczynowo-
skutkowy. Obserwowane przyktady zkszonego ryzyka magodnost sie do wczéniejszego
rozpoznawania raka piersi u kobiet przyjauyich doustne zimnesrodki antykoncepcyjne,
biologicznego dziatania tabletek lub obydwu czydmikkazem. Raki piersi stwierdzanérad
kobiet kiedykolwiek stosgpych doustne zimnesrodki antykoncepcyjneaszazwyczaj mniej
zaawansowane klinicznienivsrdéd kobiet, ktore nigdy nie stosowaty antykonceplgjiistne;j.

W rzadkich przypadkach,dndd kobiet stosucych doustne zimnesrodki antykoncepcyjne
stwierdzono tagodne nowotworyatwoby, a jeszcze rzadziej Zlave nowotwory watroby.

W pojedynczych przypadkach, nowotwory te powodowaygtepowanie zagraajacych zyciu
krwawien do jamy brzusznej. Natg rozwazy¢ mazliwo$¢ wystpienia nowotworu wtroby

w diagnostyce réinicowej, jezeli wystepuje silny bol w gornej eci jamy brzusznej, powkszenie
watroby lub objawy krwotoku wewgtrznego do jamy brzusznej u kobiet stasyih tabletki
antykoncepcyjne.

3. Inne uwarunkowania

Ryzyko wystpienia zapalenia trzustki me by wieksze u kobiet stosaych tabletki
antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nichdwdztonkéw najbliszej rodziny
hipertréjglicerydemii.

Niewielkie wzrosty dnienia ttniczego krwi byty opisywane u kobiet stogoych doustne zimne
srodki antykoncepcyjne. Istotne klinicznie zmianystgpowaty jednak rzadko. Nie ustalono czy
istnieje zwizek pomedzy stosowaniem doustnych zémych produktéw antykoncepcyjnych

a istotnym klinicznie nadg&nieniem ttniczym. Jéli w trakcie stosowania tabletek rozwinie si
nadcénienie w stopniu istotnym klinicznie, wskazane jesterwanie stosowania tabletek

i rozpoczcie leczenia nadémienia. Po przywrdceniu wasci cisnienia krwi do wartéci
prawidtowych, ponownie mima rozpocz¢ stosowanie tabletek.

Zaobserwowano wygpbowanie niektorych choréb lub ich zaostrzenie za@w czasie aizy lub
stosowania ztmonych tabletek antykoncepcyjnych, ale nie znalezijeanoznacznych dowodow
potwierdzajcych wplyw tabletek antykoncepcyjnych na ich pregbiéttaczka i (lubkwiad
Zwiazany z zastojemotci, powstawanie kamiendiciowych, porfiria, tocz& rumieniowaty



uktadowy, zespdt hemolityczno — mocznicowyggalwica Sydenhama, opryszczkezarnych,
utrata stuchu spowodowana otosklerdzziedziczny) obrgk naczynioruchowy.

» Ostre lub przewlekte zaburzenia czystiovatroby mog wymaga przerwania stosowania tabletek
antykoncepcyjnych do czasu, gdy parametry cz§cingatroby powrdéa do normy. Nawrot
zOhtaczki cholestatycznej, ktéra wyptta pierwszy raz w czasieagy lub podczas wczeiejszego
stosowania hormondw piciowych, jest wskazaniemrmdemvania doustnej antykoncepcji.

e Stosowanie doustnych zionychsrodkéw antykoncepcyjnych ne mie wplyw na obwodow
insulinooporné¢ i tolerancg glukozy. Brak jest jednak dowoddw wskaayjch na potrzep
zmiany sposobu leczenia cukrzycy w czasie stos@wdmiistnych ztonychsrodkow
antykoncepcyjnych zawiergjych mah dawlke hormondw. Nalgy jednake uwanie kontrolowa
pacjentki z cukrzygjednoczénie stosujce tabletki antykoncepcyjne.

» Choroba Crohna i wrzodzigje zapalenie jelita grubego meoby zwiazane ze stosowaniem
doustnych zteonychsrodkéw antykoncepcyjnych.

» Sporadycznie mae wystpi¢ ostuda, szczegodlnie u kobiet, u ktérych w przeésiMystpowata
w czasie Gizy. Kobiety ze sklonnéeia do wystpowania ostudy, powinny unikgromieniowania
stonecznego lub promieniowania ultrafioletowegaaktie stosowania tabletek
antykoncepcyjnych.

» Kazda tabletka produktu Mercilon zawiera laktgz 80 mg). Pacjentki z rzadko wystegpsj
dziedziczm nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu ,Lapp” lub zelsmn ziego
wchifaniania glukozy-galaktozy, ktére stagdjet pozbawion laktozy powinny rozway¢
stosowanie produktu.

Wybierapc metod antykoncepcji nalgy rozwazy¢ wszystkie powysze informacie.
4.4.2 Badanie lekarskie/konsultacje

Przed rozpocgiem przyjmowania lub ponownym zastosowaniem praddkercilon naley
przeprowadi szczegotowy wywiad lekarski (w tym dotycy rodziny) oraz wykluczy ciaze. Nalezy
wykona: pomiar cénienia ttniczego krwi, a w przypadku wskazklinicznych przeprowadzibadanie
fizykalne z uwzgtdnieniem przeciwwskasaapatrz punkt 4.3), ostrzen (patrz punkt 4.4). Pacjentk
nalezy pouczy o koniecznéci zapoznania giz trescig ulotki dla pacjenta i przestrzegania zalece
Czestotliwosé i zakres péniejszych badaokresowych powinny kiyzgodne z zasadami praktyki
lekarskiej i dostosowane indywidualnie do potrzebe] pacjentki.

Nalezy poinformowa pacjentk, ze stosowanie doustnych zemych tabletek antykoncepcyjnych nie
zapobiega zakaniu wirusem HIV (AIDS) i innym chorobom przenosyondrog: piciowa.

4.4.3 Zmniejszona skuteczri antykoncepcyjna

Skuteczné¢ ztozonych tabletek antykoncepcyjnysioze by zmniejszona w przypadku pomggia
tabletki (patrz punkt 4.2.3), zabufzeotadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2.4) oraz podczas
réwnoczesnego stosowania innych lekow (patrz pdrikt).

W czasie przyjmowania produktu Mercilon nie rglstosowa produktéw zawieragych ziele
dziurawca zwyczajneg@dypericum perforatui ze wzgédu na ryzyko zmniejszeniaggenia produktu
Mercilon w osoczu i zmniejszenie skutec&riklinicznej (patrz punkt 4.5 ,Interakcje z innymhakami

i inne rodzaje interakcji”).



4.4.4 Nieprawidtowa kontrola cyklu

W trakcie stosowania wszystkich rodzajow doustrtohonychsrodkdw antykoncepcyjnych,
szczegolnie w agu pierwszych miesty, mog wystipi¢ nieregularne krwawienia (plamienia,
krwawienia médzymiesiczkowe). Dlatego teocena nieregularnych krwauiienazliwa jest dopiero
po okresie adaptacji wynagz/m okoto 3 miesicy.

Nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny nieprawidtowych krwasigezeli utrzymup sie one lub
wystepuja po wczéniejszych regularnych cyklach i przeprowadadpowiednie badania diagnostyczne
(z wylyzeczkowaniem jamy macicy,§leto konieczne), aby wykluczychorole nowotworow lub

Ciaze.

U niektérych pacjentek krwawienie z odstawieniazennie wysipi¢ w przerwie w przyjmowaniu
tabletek. Jeeli przyjmowanie tabletek odbywatoesiv sposéb zgodny z opisanym w punkcie 4.2 mato
prawdopodobne jest aby pacjentka byta azyi Jezeli jednak tabletki byty przyjmowane w sposéb
nieprawidtowy to w przypadku pierwszego braku kniewia z odstawienia lub gdy krwawienie to nie
wystapi dwa razy pod e, naley wyklucz ciaze przed rozpocgiem nasipnego opakowania
tabletek antykoncepcyjnych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
4.5.1 Interakcje z innymi lekami

Interakcje pomidzy ztazonymi tabletkami antykoncepcyjnymi i innymi lekambga prowadzé do
krwawienia médzymiesiczkowego i (lub) obrienia skuteczriei antykoncepcyjnej. W literaturze
opisano poriej wymienione interakcje.

Metabolizm wtrobowy: interakcje mog wystapi¢ z lekami indukujcymi enzymy witrobowe, co
prowadzi do zwikszenia klirensu hormonéw piciowych (np. pochodypdamtoiny, barbiturany,
prymidon, karbamazepina, ryfampicyna, dotycty maze réwniez okskarbamazepiny, topiramatu,
felbamatu, rytonawiru, gryzeofulwiny oraz produktaawierajcych ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatun)) Najwieksz aktywna¢ enzymdw viatrobowych na ogot stwierdzaggpo
uptywie 2 do 3 tygodni od rozpogza przyjmowania doustnych produktéw antykoncepgsini maze
utrzymywa sig ona przynajmniej 4 tygodnie po zakazeniu leczenia.

Doniesiono réwnig, ze skuteczn@ tabletek antykoncepcyjnych mpgmniejsza niektore antybiotyki,
jak np. ampicylina i tetracykliny. Mechanizm tegdadania pozostaje nieznany.

Podczas terapii ktorymkolwiek z wymienionych paelylekéw naley czasowo stosowéebarierovy
metod: antykoncepciji lub wybrainng metoa antykoncepciji.

W przypadku stosowania lekéw indukaych enzymy wtrobowe pacjentki przyjmage jednoczaie
tabletki antykoncepcyjne powinny stosanazarierowa metod: antykoncepcji przez caty okres
jednoczesnego stosowania tych lekéw i przez 2®drakaczeniu ich stosowania. W przypadku
diugotrwatego przyjmowania lekow indulggych enzymy wtrobowe nalgy rozwazy¢ zastosowanie
innej metody antykoncepcji.

Podczas jednoczesnego stosowania produktu Meliciotybiotykéw (poza ryfampicyn

i gryzeofulwim, ktére dziatag rowniez jako leki indukujce aktywndéé enzymdow mikrosomalnych)
nalezy stosowa barierows metoa antykoncepcji w trakcie i 7 dni po zatazeniu antybiotykoterapii.
Jeili stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji tdk&ej niz czas przyjmowania tabletek
antykoncepcyjnych z jednego opakowania, to przyjamie tabletek antykoncepcyjnych z rpastego
opakowania naley rozpoca¢ bez zwykle stosowanej 7-dniowej przerwy.

Doustnesrodki antykoncepcyjne magaburzéa metabolizm innych lekéw. M@ to zarbwno
zwieksza (np.cyklosporyny), jak i zmniejszgnp. lamotryginy) ich stzenie w osoczu i tkankach.



Uwaga: aby stwierdgipotencjalne interakcje nalezapozna si¢ z ulotky informacyjr
przepisywanych lekéw.

4.5.2 Badania laboratoryjne

Stosowanie antykoncepcji hormonalnejzmaonie€ wpltyw na wyniki niektérych badalaboratoryjnych
w tym parametry biochemiczne czydonbwatroby, tarczycy, nadnerczy i nerekezgnie biatek
nosnikowych w osoczu krwi np. globuliny wiacej kortykosteroidy i frakcje lipidowol/lipoproteine,
parametry metabolizmugglowodanow oraz parametry krzegeia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj
pozostag w zakresie wartii prawidtowych.

4.6 Ciaza i laktacja

Mercilon jest przeciwwskazany wagly. Jezeli ciaza wyshpi w trakcie stosowania nailg niezwtocznie
zaprzestajego przyjmowania. Wksza¢ bada epidemiologicznych nie potwierdza wzrostu ryzyka
urodzenia dziecka z wadamiz@i kobieta stosowata doustne zmesrodki antykoncepcyjne przed
zajsciem w chze ani tez teratogennego wplywu tabletek antykoncepcyjnycptdd w przypadku
nieumyélnego ich stosowania we wczesnejzgi

Stosowanie doustnych zZonychsrodkow antykoncepcyjnych me mie wptyw na karmienie piersj
poniewa srodki te mog zmniejszé ilos¢ pokarmu oraz zmientgego skitad. Dlatego tezwykle nie
zaleca si stosowania tabletek antykoncepcyjnych podczasikaimpiersi. Mate ilosci hormonéw
ptciowych i (lub) ich metabolitow magoy¢ wydzielane z mlekiem matki jednak nie stwierdzosio
niepazadanego wptywu na zdrowie dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepa@adane

W tabeli przedstawiono dziatania niepdane zwiazane z przyjmowaniem produktu Mercilon
zgtoszone w trakcie jego stosowania lub innych tioweh ztazonychsrodkéw antykoncepceyjnych

Klasyfikacja Uktaddéw Czesto (>1/100) Niezbyt esto (> 1/1000| Rzadko

i narzadow i <1/100) (<1/1000)

Zaburzenia uktadu nadwraliwosé

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu zatrzymywanie ptynow

i odzywiania w organizmie

Zaburzenia psychiczne | nastroj depresyjny, zmniejszenie pogu zwiekszenie
Zmiany nastroju seksualnego popedu

seksualnego
Zaburzenia ukfadu bol glowy migrena
nerwowego

10




Zaburzenia oka nietolerancja szkie

kontaktowych
Zaburzeniaotadka i jelit | nudndgci, bol brzucha | wymioty, biegunka
Zaburzenia skory i tkanki wysypka, pokrzywka rumien guzowaty,
podskérnej rumien

wielopostaciowy

Zaburzenia ukfadu bol, tkliwosé piersi powiekszenie piersi uptawy, wydzielina

rozrodczego i piersi Z piersi

Badanie diagnostyczne | zwiekszenie masy ciata zmniejszenie masy
ciata

*wyszczegélniono wkszas¢ terminéw MedDRA (wersja 11.0) do opisania daiatéepazadanych.
Nalezy dodatkowo wzi¢ pod uwag nie wyszczegdlnione synonimy i inne warunki odnoszsé.

U kobiet przyjmugcych doustne zlmne tabletki antykoncepcyjne obserwowano licznaldnia
niepazadane, ktore szczegotowo przedstawiono w punkcie3pécjalne ostrzeenia isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania”. Nakg do nich: zaburzenia zakrzepowo-zatorowlub tetnic,
nadcénienie ttnicze, nowotwory hormonozalee (np. nowotwory wtroby, rak piersi), ostuda.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowanzadnego cizkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu prapa Objawy,
jakie mog, wystapi¢ to: nudndci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy dadych
dziewcat. Po przedawkowaniu nie stosuje sadnego antidotum, w razie potrzeby mglstosowa
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny i estyogenvki state
Kod ATC: G 03 AA 09

Dziatanie ztaonych doustnych produktow antykoncepcyjnych opsiyana interakcjach mnych
czynnikow, z ktérych najwaniejszy to hamowanie owulacji i zmiany konsystefltjzu szyjkowego.
Oprocz dziatania antykoncepcyjnegozzoe doustne tabletki antykoncepcyjne wykazowniez inne
pozytywne dziatania na organizm kobiety, co w paréniu do wiaciwosci niekorzystnych (patrz
punkty: 4.4 i 4.8) mze by wykorzystane przy wyborze metodptykoncepcji. Cykl miegtzkowy
staje st bardziej regularny, miesizka mniej bolesna, a krwawienie niezbyt obfitewihiku tego
zmniejsza s ryzyko niedokrwistéci z niedoboruzelaza.

Oprocz tego, u kobiet stogagjych tabletki antykoncepcyjne zawiereg wicksze dawki hormonow
(0,050 mg etynyloestradiolu), zmniejsza gizyko wystpienia widknisto-torbielowatych guzow piersi,
torbieli jajnikdw, zapalenia nagddw miednicy mniejszej, gky pozamacicznej, raka endometrium
i raka jajnika. Pozostaje niewyjgone, czy podobna korelacja wgstije w trakcie stosowania
mniejszych dawek doustnych zemychsrodkéw antykoncepcyjnych.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dezogestrel

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, dezogestrel wchtanjagssybko i catkowicie i jest metabolizowany do
etonogestrelu. Maksymalnesgtnie w surowicy krwi wysipuje okoto 1,5 h po podaniu. Biodgshas¢
wynosi 62 do 81%.

Dystrybucja

Etonogestrel wize sk z albuminami krwi i globulin wiazaca hormony piciowe (SHBG). Tylko 2 do
4% stzenia leku we krwi wysipuje w postaci niezwzanej, 40-70% wize sk specyficznie z SHBG.
Indukowane przez etynyloestradiol 2kézenie stzenia SHBG zmienia dystrybuciv obrebie biatek
osocza powoddf zwickszenie frakcji zwizanej z SHBG i zmniejszenie frakcji zwanej

z albuminami. Oljtos¢ dystrybuciji dezogestrelu wynosi 1,5 I/kg.

Metabolizm

Etonogestrel jest catkowicie metabolizowany w wynfikzemian metabolicznych charakterystycznych
dla zwizkow steroidowych. Klirens osocza wynosi okoto Zmih/kg. Nie stwierdzonaadnych
interakcji z jednoczamie podawanym etynyloestradiolem.

Eliminacja

Stezenie etonogestrelu w osoczu zmniejszansdwoch fazach. Kiccowa faza rozmieszczenia leku
okreslana jest przez okres pottrwania wyngsz okoto 30 godzin. Dezogestrel i jego metabolity s
wydalane z moczenviicia w stosunku 6:4.

Stan stacjonarny

Na farmakokinetyk etonogestrelu wpltywaegtenie SHBG, ktdre jest trzykrotnie zkiszone przez
etynyloestradiol. Nagpne podania leku powodupkoto dwu do trzykrotne zwkszenie jego gtenia
w surowicy krwi osigajac stan stacjonarny w drugiej potowie cyklu podawdeku.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, etynyloestradiol jest catkamiczybko wchtaniany. Maksymalnegtnie
w o0soczu, ogigane jest w 1 do 2 h po podaniu. Biodpsios¢ catkowita, lgdaca wynikiem
przedsystemowego spgania oraz efektu pierwszego p&oéh przez wtrobe wynosi okoto 60%.

Dystrybucja

Etynyloestradiol wize sk w znacznym stopniu z albuminami osoczazahiem niespecyficznym
(okoto 98,5%) i powoduje zwkszenie sizenia SHBG w osoczu. Qdips¢ dystrybucji
etynyloestradiolu wynosi 5 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol podlega przedsystemowemuggamiu w jelicie cienkim i w atrobie.
Metabolizowany jest gtéwnie na drodze hydroksylacfimatycznej, w wyniku, czego powstéigzne
hydroksylowe i metylowe pochodne, wgstijace w postaci wolnej i zwkanej z glukoronidami

i siarczanami. Klirens osocza wynosi okoto 5 ml/fkin

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w osoczu maleje w dwdchdhza w fazie kacowej okres poéttrwania
wynosi okoto 24 godzin. Etynyloestradiol, ktory nikegt przemianom nie jest wydalany, a jego
metabolity § wydalane z moczenviicia w stosunku 4:6. Okres poéttrwania wydalania metiabol
etynyloestradiolu wynosi okoto 1 doby.
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Stan stacjonarny

Stezenie w stanie stacjonarnym aga st po 3—4 dobach, kiedyestnie leku w osoczu jest ghisze

0 30-40% w poréwnaniu z dawlpojedynca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

Badania przedkliniczne oparte na badaniach tok®gckzpo podaniu wielokrotnym, genotoksyczonp
rakotwdrczdci, dziatania toksycznego na rozmaaie s¢ nie wykazaty ryzyka stosowania u ludzi.
Jednake, musimy pamia¢, ze hormony piciowe magstymulowa rozrost tkanek i nowotworow
hormonozalenych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwogtokoferol, kwas stearynowy, powidon,
laktoza jednowodna.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C. Nie zamrazC.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania

21 tabletek w blistrze z PVC/Al w saszetce z faliiminiowe;j.
1 lub 3 blistry, kady w saszetce z folii aluminiowej w tekturowym ptide

6.6 Szczegolndrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalete

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Organon Irlandia Ltd, Drynam Road, Swords, P.O. B8%7 Co Dublin, Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3476
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

21.03.1995/ 22.03.2000/ 24.04.2005/ 04.04.200®82008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14



