A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mercilon 150/20 mikrogramy tabletés
Dezogestrelis, etinilestradiolis

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mikrogramy dezogestrelio ir 20 mikrogramy etinilestradiolio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletées
3 x 21 tableté

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS(-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad vaistas buity apsaugotas
nuo Sviesos ir drégmes.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Actiofarma‘
Islandijos pl. 209A
LT-49163, Kaunas

Lietuva

12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/18/0653/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mercilon

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
Gamintojas N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB, Oss, Nyderlandai

Perpakavo UAB ,,Entafarma®



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Mercilon 150/20 mikrogramuy tabletés
Dezogestrelis ir etinilestradiolis

Svarbiis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

—  Teisingai naudojant, tai yra vienas i§ patikimiausiy grjztamojo poveikio kontracepcijos metody.

—  Sudétiniai hormoniniai kontraceptikai Siek tiek didina kraujo kreSuliy venose ir arterijose rizikg, ypac
pirmaisiais metais arba vél pradéjus juos vartoti po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

— Jeigu manote, kad Jums galbiit pasireiské kraujo kresulio simptomy, biikite budriis ir kreipkités j
gydytoja (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kraujo kresuliai®).

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

—  NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

—  Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

—  Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

—  Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites | gydytoja arba
vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mercilon ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Mercilon
Kaip vartoti Mercilon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mercilon

Pakuotés turinys ir kita informacija

I A

1. Kas yra Mercilon ir kam jis vartojamas

Apie tabletes

Mercilon — sudétinis geriamasis kontraceptikas (sudétiné kontraceptiné tableté). Kiekvienoje tabletéje yra
mazos dozés dviejy skirtingy moteriskyjy lytiniy hormony: dezogestrelio (progestageno) ir etinilestradiolio
(estrogeno). Kadangi hormony dozés mazos, Mercilon vadinamas mazy doziy geriamuoju kontraceptiku.
Visose tabletése hormony dozé yra vienoda, todél Sios sudétinés kontraceptinés tabletés yra vienfazés.

Kam vartojamas Mercilon
Mercilon vartojamas apsisaugoti nuo néstumo.

Geriamieji kontraceptikai nuo néStumo apsaugo labai veiksmingai. Jeigu tabletés geriamos tinkamai (t. y. né
viena nepraleidziama), tikimybé pastoti labai maza.
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Mercilon

Bendros pastabos

Prie$ pradédamos vartoti Mercilon, turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg apie kraujo kresulius.
Ypac svarbu perskaityti kraujo kreSulio simptomus (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kraujo kresuliai‘).



Siame pakuotés lapelyje i§vardytos biiklés, kurioms pasireiskus sudétiniy kontraceptiniy table¢iy vartojima
reikia nutraukti arba kurioms esant tableciy veiksmingumas gali susilpnéti. Esant Sioms biikléms, reikéty
susilaikyti nuo lytiniy santykiy arba naudotis papildomu nehormoniniu kontracepcijos metodu, pavyzdziui,
naudoti prezervatyva arba kitg barjering priemong. Matuoti bazing temperatiirg arba skaiciuoti nevaisingas
paras negalima. Sie bidai gali baiti nepatikimi, nes dél kontraceptiniy table¢iy vartojimo sutrinka ménesiniy
ciklui biidingi temperatiiros ir gimdos kaklelio gleiviy poky¢iai.

Mercilon, Kaip ir visos kontraceptinés tabletés, neapsaugo nuo uzsikrétimo ZIV liga (AIDS) ar kity
lytiSkai plintan¢iy uzkreciamyjy ligu.

Mercilon buvo paskirtas tik Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima.
Mercilon neturi biiti naudojamas menstruacijy atitolinimui. Taciau, jei i§imtiniais atvejais, reikia atitolinti
menstruacijas, kreipkités j gydytoja.

Mercilon vartoti negalima:

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau i§vardyty bikliy, Mercilon vartoti negalima. Jeigu Jums yra bent viena i$
toliau iSvardyty biikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars, koks biity tinkamesnis kitas
kontracepcijos metodas. Taip pat zitirékite 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT), plauciy
(plauc¢iy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kre$éjima, pvz., baltymo C trikkumas,
antiktinai;

e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (zr. skyriy ,,Kraujo kresuliai®);

e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kriitinés angina (btiklé, kuri sukelia sunky kritinés skausmg ir
gali biti pirmasis $irdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis smegeny
iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galin¢iy didinti kreSulio arterijose rizika:

= sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

= Jabai didelis kraujospidis,

= labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
= biukle, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums biina (arba kada nors buidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,,migrena su aura‘;

e jeigu sergate arba sirgote pankreatitu (kasos uzdegimu), kurj sukélé padidéjusi riebiyjy medziagy
koncentracija kraujyje;

e jeigu sergate gelta (odos pageltimas) arba sergate (sirgote) sunkia kepeny liga ir Jisy kepeny

funkcija sutrikusi;

jeigu sergate arba sirgote nuo lytiniy hormony priklausomu (pvz., kriities arba lytiniy organy) véziu;
jeigu yra arba buvo kepeny augliy;

jeigu kraujuojate i§ maksties dél neaiskiy priezasciy;

jeigu yra endometriumo hiperplazija (nenormalus gimdos sienelés augimas);

jeigu esate néscia arba manote, kad galite biiti néscia;

jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) bet kuriai Mercilon sudétinei medziagai,

jeigu Jus sergate hepatitu C ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro arba dasabuviro (taip pat zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Mercilon®).

Jeigu bet kuri i$ minéty bikliy pirma kartg iSrySkéja pradéjus vartoti kontraceptines tabletes, tuoj pat
nustokite jas vartoti ir kreipkités j gydytoja. Tuo metu naudokités nehormoninémis kontracepcijos
priemonémis (Zr. skyrelj ,,Bendros pastabos*).



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kada reikia kreiptis j gydytoja?
Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,.Kaip atpazinti kraujo kresulj*.

- jeigu pasteb¢jote galimy kraujo kresulio pozymiy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny tromboz¢e), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), iStiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,,Kraujo kresulys®).

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ vartodami Mercilon

Jeigu Jums tinka bent viena i§ toliau nurodyty biikliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia buiklé pasireiskia arba pasunkéja vartojant Mercilon, taip pat reikia pasakyti gydytojui:

jeigu riikote;

jeigu sergate cukriniu diabetu;

jeigu turite virSsvorio;

jeigu yra padidéjes kraujosptdis;

jeigu pazeisti Sirdies voZtuvai arba sutrikes Sirdies ritmas;

jeigu kraujo giminai¢iams yra buvusi trombozé, buvo istikes Sirdies priepuolis arba insultas;

jeigu sergate migrena;

jeigu sergate epilepsija;

jeigu kraujo giminaiciai sirgo kriities véZiu;

jeigu sergate kepeny arba tulZies sistemos liga;

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (1étine uzdegimine Zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV — liga, veikian¢ia natiiralig organizmo apsaugos
sistemg);

jeigu Jums yra hemolizinis ureminis sindromas (HUS — inksty nepakankamuma sukeliantis kraujo
kres¢jimo sutrikimas);

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonyjy kraujo lasteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija (hipertrigliceridemija) arba teigiama Sios
biuklés Seimos anamneze. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito (kasos
uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilga laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,,Kraujo kresuliai®);

jeigu Jus ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kreSuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti Mercilon;

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirSinis tromboflebitas);

jeigu Jisy venos mazguotos ir iSsiplétusios;

jeigu biita sutrikimy, pirma karta pasireiSkusiy ar pablogéjusiy néStumo metu arba anksc¢iau pavartojus
lytiniy hormony; (pvz., apkurtimas, medziagy apykaitos liga, vadinama porfirija, odos liga, vadinama
néstumo pusleline, nervy liga, vadinama Sydenhamo (Sydenhamo) choré¢ja;

jeigu yra arba buvo rudmé (gelsvai rudy pigmentiniy odos démiy, ypac veido srityje). Tokiu atveju
negalima ilgai degintis sauléje ar Svitintis ultravioletiniais spinduliais.

Jeigu vartojant kontraceptines tabletes kuri nors i$ $iy biikliy pasireiskia pirmg karta, pasikartoja arba
pasunkéja, turite kreiptis | gydytoja.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., Mercilon, Jums yra didesné kraujo kresulio atsiradimo
rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles ir sukelti sunkius
sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),



= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).
Kraujo kresuliai ne visada visiskai iSnyksta. Retais atvejais kresuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius
padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.
Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél Mercilon vartojimo rizika yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI
Jeigu pastebéjote bent vieng iS Siy poZymiy ar simptomy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas i$ Siy pozymiy? Kokia Jums gali biiti buklé?

e vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos Giliyjy veny tromboze
venos, ypac jeigu susijes su:
e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali buti
juntamas tik stovint arba vaiks¢iojant;
e padidéjusia paveiktos kojos temperatiira;
e pakitusia, pvz., iSbalusia, paraudusia ar pamélusia kojos
odos spalva.

e staigus nepaaiSkinamas dusulys arba kvépavimo Plauciy embolija
padaznéjimas;

e staigus kosulys be aiSkios priezasties, kuris gali biiti su
krauju;

e astrus kriitinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

e sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

e daznas arba neritmiSkas Sirdies plakimas;

e sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie i$ Siy
simptomy, pvz., kosulys ar dusulys, gali biti neteisingai
palaikyti lengvesne bukle, pvz., kvépavimo taky infekcija (pvz.,
paprastu persalimu).

Simptomai, dazniausiai pasireiskiantys vienoje akyje: Tinklainés venos tromboze
e staigus apakimas arba (kraujo kresulys akyje)

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo.

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas; Sirdies priepuolis (miokardo
e verzimo ar pilnumo pojiitis kriitinéje, rankoje ar po infarktas)
krutinkauliu;
e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojtis;
e virSutinés kiino dalies diskomfortas, plintantis j nugara,
zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;
e daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
e staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypac Insultas

vienoje kiino puséje;
e staigus sumiSimas, kalb&jimo ar supratimo sutrikimas;
e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;




e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

e staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be zinomos
priezasties;

e samonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be jy.

Kartais insulto simptomai gali biiti trumpalaikiai ir jie gali
beveik i§ karto ir visiskai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biiti kito insulto
rizika.

e gallinés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kreSuliai,
uzkemsantys kitas

e sunkus pilvo skausmas (imus pilvas). Kraui I
raujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e  Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje (veny
trombozés) rizika. Taciau §is Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiSkia pirmaisiais sudétiniy
hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).

e Jeigu kraujo kreSulys i§ kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plau¢iy embolija.

Labai retai kreSulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos tromboz¢).

Kada kraujo kreSulio susidarymo venoje rizika yra didZiausia?

DidZiausia kraujo kreSulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vél pradésite vartoti sudétinj
hormoninj kontraceptika (ta patj arba kitg vaistg) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety §i rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus Mercilon vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa normali per kelias
savaites.

Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?
Si rizika priklauso nuo natiiralios Jums esan¢ios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.
Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant Mercilon yra maza.
- Mazdaug 2 i$ 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.
- Mazdaug 5 — 7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo kresuliai.
- Mazdaug 9 — 12 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudétyje yra dezogestrelio, pvz. Mercilon, per metus susidarys kraujo kreSuliai.
- Kraujo kresulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés anamnezés
(zr. ,,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizika“ toliau).

Kraujo kreSulio susidarymo
per metus rizika

Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy table¢iy, | Mazdaug 2 i§ 10 000 motery
pleistro ar Ziedo ir néra néscios
Moterys, vartojancios sudétines hormonines tabletes, Mazdaug 5 — 7 i§ 10 000 motery
kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, noretisterono ar
norgestimato




| Moterys, kurios vartoja Mercilon | Mazdaug 9 — 12 i§ 10 000 motery |

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kre$uliy susidarymo rizika vartojant Mercilon yra maza, ta¢iau kai kurios biklés $ia rizika didina. Si

rizika yra didesné:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m?);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plau¢iuose arba kitame
organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali buti paveldimas kraujo
kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos kojos.
Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jusy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti Mercilon
vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma Mercilon, paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti
ji vartoti;

e suamziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);

e gimdéte prie§ maziau nei kelias savaites.

Kuo daugiau $iy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

Keliavimas oro transportu (> 4 valandas) gali laikinai padidinti kraujo kre$ulio susidarymo rizika, ypac jeigu
Jums yra kity iSvardyty rizikos veiksniy.

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ $iy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad Mercilon vartojimg reikia nutraukti.

Jeigu vartojant Mercilon pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., kraujo giminaiciui pasireiské
trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite gydytojui.

KRAUJO KRESULIAI ARTERIJOJE

Kas gali atsitikti, jeigu arterijoje susidaré kraujo kreSulys?
Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kreSulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali sukelti
Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insultg.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél Mercilon vartojimo
rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e suamziumi (vir§ mazdaug 35 mety amziaus);

e jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., Mercilon, patartina nertikyti.
Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai, gydytojas gali patarti Jums naudoti kita
kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;

e jeigu Jusy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ Jusy kraujo giminaiéiy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas
ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali buti didesné Sirdies
priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i§ Jusy kraujo giminai¢iy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypa¢ migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas priesirdziy
virpé&jimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena i§ iSvardyty salygy arba bet kuri i§ $iy bukliy yra sunki, kraujo kreSulio
susidarymo rizika gali buti dar didesné.

Jeigu vartojant Mercilon pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote rikyti, kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite gydytojui.



Kontraceptinés tabletés ir véZys

Zemiau pateikiama informacija gauta tiriant moteris, vartojusias sudétiniy geriamyjy hormoniniy
kontraceptiky, pvz., sudétiniy kontraceptiniy tableciy, ir vieno papildomo tyrimo metu stebé&jus moteris,
vartojusias geriamyjy ir kitokiy hormoniniy kontraceptiky.

Sudétiniy kontraceptiniy table¢iy tyrimy metu kriities vézys buvo diagnozuotas Siek tiek dazniau jy
vartojusioms moterims negu to paties amziaus nevartojusioms. Nustojus vartoti kontraceptines tabletes, per
10 mety Sis nedidelis skirtumas pamazu iSnyksta. Ar didesnj sergamumg lémé kontraceptinés tabletés,
nezinoma, nes jas vartojanc¢ios moterys buvo dazniau tikrinamos, taigi vézys galéjo buti pastebétas anksciau.

Papildomas tyrimas, j kurj buvo jtrauktos geriamyjy ir kitokiy hormoniniy kontraceptiky vartojusios
moterys, parodé krities vézio atvejy padaznéjimg moterims kontraceptiky vartojant ilgiau. Uzfiksuotas
kriities vézio rizikos skirtumas tarp SGK niekada nevartojusiy ir jy vartojusiy motery buvo mazas — 13 per
100 000 moters mety.

Vartojant kontraceptines tabletes, retais atvejais gali susiformuoti gerybinis, dar re¢iau — piktybinis kepeny
auglys. Augliai gali sukelti vidinj kraujavima, todél jeigu pradeda stipriai skaudéti pilva, nedelsdamos
kreipkités j gydytoja.

Létiné zmogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija yra vienintelé svarbiausia gimdos kaklelio véZio
atsiradimo priezastis. Moterims, ilgai vartojusioms sudétiniy kontraceptiniy tableciy, tikimybé susirgti
gimdos kaklelio véziu gali Siek tiek padidéti, bet tai gali biiti susij¢ ne su kontraceptiniy table¢iy poveikiu, o
su lytine moters elgsena bei Kitais veiksniais.

Psichikos sutrikimai

Kai kurios hormoninius kontraceptikus, jskaitant Mercilon, vartojusios moterys prane$é apie depresijg arba
slogig nuotaikg. Depresija gali turéti sunkiy pasekmiy ir kartais sukelti min¢iy apie savizudybe. Jeigu Jums
pasireiSkia nuotaikos svyravimai ir depresijos simptomai, kiek galima grei¢iau kreipkités j savo gydytoja dél
tolesnio gydymao.

Vaikams ir paaugliams
Klinikiniy duomeny apie veiksminguma ir sauguma jaunesnéms kaip18 mety paaugléms néra.

Kiti vaistai ir Mercilon

Jeigu vartojate kity vaisty ar augaliniy preparaty, apie tai visada pasakykite gydytojui. Be to, apie Mercilon
vartojimg informuokite kiekvieng gydytoja, odontologa arba vaistininka, skiriantj Jums kity vaisty. Jie
paaiskins, ar turite naudotis papildomomis kontraceptinémis priemonémis (pvz., prezervatyvais), ir, jeigu jy
reikia, kiek laiko bei ar nereikia pakeisti kito Jums biitino vaisto vartojimo.

Mercilon Jums vartoti negalima, jeigu sergate hepatitu C ir gydotés vaistais, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro arba dasabuviro, nes tuomet gali padidéti kraujo tyrimo, rodancio
kepeny funkcija, rodiklis (kepeny fermento ALT Kiekis). Pries Jums pradedant vartoti Siy vaisty, gydytojas
paskirs kitg kontraceptika. Mercilon galima vél pradéti vartoti praé¢jus mazdaug 2 savaitéms po §io gydymo.
Zr. skyriy ,,Mercilon vartoti negalima*.

Kai kurie vaistai:
— gali keisti Mercilon veikliyjy medfiagy koncentracijg kraujyje;
— gali susilpninti jo sukeliamq apsaugq nuo pastojimo;
— gali sukelti netikétq kraujavimgq.

Tai vaistai, kurie vartojami gydyti Sioms ligoms:
e epilepsijai (pvz., primidonas, fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas, okskarbazepinas,
topiramatas, felbamatas);



tuberkuliozei (pvz., rifampicinas, rifabutinas);

ZIV infekcijai (pvz., ritonaviras, nelfinaviras, nevirapinas, efavirenzas);
hepatito C viruso infekcijai (pvz., bocepreviras, telapreviras);

kitoms infekcinéms ligoms (pvz., grizeofulvinas);

aukstam spaudimui plauciy kraujagyslése (bozentanas);

depresinei nuotaikai (jonazolés preparatai).

Jeigu kartu vartojate vaisty arba augaliniy preparaty, kurie gali sumazinti Mercilon veiksminguma, taip pat
taikykite barjering kontracepcija. Baigus vartoti kitg vaista, jo jtaka Mercilon veiksmingumui gali trukti dar
iki 28 dieny, todél visa tg laikg reikia papildomai taikyti barjering kontracepcija.

Mercilon gali keisti kity vaisty veikimg, pvz.,
— tokiy, kuriy sudétyje yra ciklosporino;
—  vaisto nuo epilepsijos lamotrigino (dél to gali padaZnéti priepuoliai).

Laboratoriniai tyrimai
Jeigu Jums atlickami bet kokie kraujo ar Slapimo tyrimai, pasakykite savo sveikatos priezitiros
specialistui, jog vartojate Mercilon, nes jo vartojimas gali turéti jtakos kai kuriy tyrimy rezultatams.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Nésciosioms ir moterims, manan¢ioms, jog pastojo, Mercilon vartoti draudziama. Jei jtariate, kad vartojote
Mercilon jau biidama néscia, kiek galima greiciau kreipkités j gydytoja.

Zindymo laikotarpis
Zindyvéms Mercilon paprastai vartoti nerekomenduojama. Jei Zindymo laikotarpiu norite vartoti
kontraceptines tabletes, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio geb¢jimui vairuoti nepastebéta.

Mercilon sudétyje yra laktozeés.
Jeigu gydytojas Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradedant
vartoti Mercilon.

Kada turétumeéte Kkreiptis i gydytoja
Requliarus sveikatos patikrinimas

Jei vartojate sudétines kontraceptines tabletes, gydytojas patars reguliariai tikrintis. Reguliariai tikrintis reikia
dazniausiai kiekvienais metais.

I gydytoja biitina kreiptis nedelsiant, jeigu:

o pablogéja sveikata, ypa¢ dél bukliy, nurodyty Siame lapelyje (zr. 2 skyriy ,,Mercilon vartoti negalima“
ir ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés® nepamirskite ir ligy, kuriomis serga kraujo giminaiciai);

. kriityje aptinkate gumba;

. pasireiSkia angioedemos simptomai: patines veidas, liezuvis ir (arba) gerklé, ir (arba) tampa sunku ryti,
arba pasireiskia dilgéliné su kvépavimo sutrikimu;
. rengiatés vartoti kity vaisty (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Mercilon®);

° numatoma imobilizacija arba operacija (pasitarkite su savo gydytoju iki procediiry likus ne maziau
kaip 4 savaitéms);

. nejprastai ir stipriai kraujuojate i§ maksties;

. pamirSote iSgerti tableCiy pirmaja vartojimo savaitg, o per 7 paras, pries pamirSdama iSgerti tableCiy,
lytiskai santykiavote;



o smarkiai viduriuojate;
. ménesiniy nebuvo du kartus i§ eilés arba jtariate, jog pastojote (be gydytojo leidimo nepradékite gerti
kitos pakuotés tableciy).

Kontraceptiniy tableciy nebevartokite ir nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei atsirado galimos
trombozés poZymiy:

nejprastas kosulys;

stiprus kriitinés skausmas, galintis plisti | kairigja ranka;

dusulys;

nejprastas, stiprus ar ilgalaikis galvos skausmas arba migrenos priepuolis;
dalinis arba visiSkas regos praradimas, dvejinimasis akyse;

neaiski tartis arba negaléjimas kalbéti;

staigus klausos, kvapy ar skonio pojucio pokytis;

galvos svaigimas arba alpulys;

bet kurios kiino dalies silpnumas arba sgstingis;

stiprus pilvo skausmas;

stiprus kojy skausmas arba tinimas.

Sios biiklés ir simptomai i§samiai apradyti §io lapelio 2 skyriuje.

3. Kaip vartoti Mercilon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kada ir kaip vartoti tabletes

Mercilon pakuotéje yra 21 tableté. Ties kiekviena tablete paZzymeéta savaités diena, kurig tableté turi bati
iSgerta. Mercilon gerkite kasdien mazdaug tuo paciu laiku, jei reikia, uzsigerkite skysc¢iu. I$ pakuotés tabletes
reikia imti rodyklés kryptimi, kol iSgersite visas 21 tablete. Tada daroma 7 pary pertrauka. Per pertrauka,
paprastai praéjus 2 ar 3 paroms po paskutinés tabletés iSgérimo, prasideda ménesinés (nutraukimo
kraujavimas). Naujos pakuotés tabletes reikia pradéti vartoti astuntg para — net ir tuo atveju, jeigu dar
kraujuojate. Taip kiekvienos pakuotés pirma tablete pradésite vartoti tg paCia savaités parg ir kiekvieno
ménesio mazdaug tg pacia parg prasidés nutraukimo kraujavimas.

Vaikams ir paaugliams
Klinikiniy duomeny apie veiksminguma ir sauguma jaunesnéms kaip 18 mety paaugléms néra.

Kaip vartoti pirmosios Mercilon pakuotés tabletes
o Jeigu hormoniniy kontraceptiky pastarqgjj ménesj nevartojote

Pirmaja tabletg iSgerkite pirmaja ménesiniy ciklo, t. y. kraujavimo, para. Mercilon pradés veikti i§ karto,
naudotis papildomu kontracepcijos metodu nebiitina.

Mercilon galima pradéti vartoti ir 2 — 5-tg kraujavimo para, taciau tada pirmasias 7 tableciy vartojimo
paras reikia naudotis papildomomis (barjerinémis) kontracepcijos priemonémis.

e Kai Mercilon pradedama vartoti vietoj kity sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (sudétiniy
kontraceptiniy tableciy, maksties Ziedo, transderminio pleistro)

Mercilon galima pradéti vartoti kitg parg po ankstesnio kontraceptiko pakuotés paskutinés tabletés
iSgérimo (t. y. be pertraukos tarp tableciy). Jeigu ankséiau vartoto vaisto pakuotéje yra ir neveikliy
tableciy, Mercilon galima pradéti gerti kita para po paskutinés veikliosios tabletés iSgérimo (jeigu
nezinote, kurios tabletés yra veiklios, klauskite gydytojo arba vaistininko). Mercilon galima pradéti



vartoti ir véliau, bet ne véliau kaip kita para po jprastinés ankstesniy kontraceptiniy table¢iy pertraukos
(arba po ankstesnio kontraceptiko paskutinés neveiklios tabletés iSgérimo). Jeigu naudojote maksties
ziedg arba transderminj pleistrag, Mercilon geriausia pradéti vartoti tg parg, kai nutraukiamas ankstesnis
metodas, taCiau ne véliau kaip kitg para, kai reikéty jkisti naujg zieda ar priklijuoti nauja pleistra.

Jeigu nuosekliai ir teisingai vartojote ankstesnes kontraceptines tabletes, transderminj pleistrg ar
maksties Ziedg ir esate tikra, kad nesate pastojusi, tuomet galite bet kurig ciklo para nustoti vartoti
ankstesnes kontraceptines tabletes, iStraukti maksties Zieda ar pasalinti transderminj pleistra ir i$ karto
pradéti vartoti Mercilon.

Jei laikysités §iy nurodymy, naudotis papildomu kontracepcijos metodu nebitina.
« Kai Mercilon pradedama vartoti vietoj tik progestageno turinciy tableciy (mini piliuliy)

Mini piliules galite nustoti vartoti bet kurig parg, o kitg parg tuo paciu laiku pradéti vartoti Mercilon.
Pradéjus vartoti Mercilon, pirmgsias 7 paras, lytiSkai santykiaudamos turite naudotis papildoma
(barjerine) kontracepcijos priemone.

« Kai Mercilon pradedama vartoti vietoj svirksc¢iamyjy, implantuojamyjy kontraceptiky arba
progestagenq atpalaiduojancios gimdos spiralés

Mercilon pradékite vartoti tada, kai reikia $virksti kitg kontraceptiko doze, ar implanto arba spiralés
i8émimo parg. Pradéjus vartoti Mercilon, pirmasias 7 paras, lytiSkai santykiaudamos, turite naudotis
papildoma (barjerine) kontracepcijos priemone.

. Kaip vartoti Mercilon po gimdymo

Jeigu neseniai pagimdéte, gydytojas gali patarti sulaukti pirmyjy normaliy ménesiniy ir tik tada pradéti
vartoti Mercilon. Kartais $ias tabletes galima pradéti vartoti ir anks¢iau. Apie tai paai$kins gydytojas.
Jeigu zindote ktidikj ir norite pradéti vartoti Mercilon, pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju.

« Kaip vartoti Mercilon po persileidimo arba néstumo nutraukimo
Apie tai Jums paaiSkins gydytojas.

Pavartojus per didele Mercilon doze

Vienu kartu isgérus per daug Mercilon table¢iy, praneS§imy apie pavojinga poveikj nebuvo. I8 karto nurijus
kelias tabletes, gali biiti pykinimas, vémimas, kraujavimas i§ maksties. Jeigu Mercilon i§géré vaikas,
kreipkités  gydytoja.

PamirsSus pavartoti Mercilon
. Jeigu pra¢jo maziau kaip 12 valandy, kontraceptiné tableté dar veikia. ISgerkite uzmirstaja tablete
tuoj pat prisiminus, o kitas tabletes vartokite jprastu laiku.

. Jeigu pra¢jo daugiau kaip 12 valanduy, kontraceptinis poveikis gali susilpnéti. Kuo daugiau tableciy i§
eilés neisgeréte, tuo didesné rizika, kad kontraceptinis poveikis silpnés. Tikimybé pastoti labai
padidéja, pamirSus iSgerti pirmasias ar paskutines pakuotés tabletes. Taigi laikykités toliau nurodyty
taisykliy (Zr. ir diagramg).

Pamirsus iSgerti daugiau negu viena pakuotés tablete
Kreipkités | gydytoja.

PamirSus iSgerti vieng tablete pirmajg vartojimo savaite
Pamirstajg tablete iSgerkite tuoj pat prisiminusi (net ir tokiu atveju, jeigu vienu metu reikés iSgerti dvi
tabletes), o kitas — gerkite jprastu laiku. Tada 7 paras teks naudotis papildoma (barjerine) kontracepcijos



priemone. Jeigu per savaite, prie§ pamirSdama iSgerti tablete, lytiSkai santykiavote, galite pastoti.

Nedelsdama kreipkités i gydytoja.

PamirSus iSgerti vieng tablete antraja vartojimo savaite
Pamirstajg tablete iSgerkite tuoj pat prisiminusi (net ir tokiu atveju, jeigu vienu metu reikes iSgerti dvi
tabletes), o kitas — gerkite jprastu laiku. Kontraceptinis table¢iy poveikis iSlicka. Papildomy kontraceptiniy

priemoniy nereikia.

PamirSus iSgerti vieng tablete treciajg vartojimo savaite

Elkités vienu toliau nurodyty biidy. Papildomy kontraceptiniy priemoniy nereikia.

1.  Pamirstajg tablete iSgerkite tuoj pat prisiminus (net ir tokiu atveju, jeigu vienu metu reikeés isgerti dvi
tabletes), o kitas — gerkite jprastu laiku. Baigusi pakuotg, i§ karto pradékite vartoti kitos pakuotés
tabletes, t. y. Kitos pakuotés tabletes pradékite vartoti be pertraukos. Nutraukimo kraujavimo gali
nebiti tol, kol baigsite vartoti visas kitos pakuotés tabletes, ta¢iau vartojimo paromis gali biiti tepimas

arba negausus kraujavimas.

arba

2. Likusiy tableciy nebegerkite, padaryti 7 pary arba trumpesne pertrauka (iskaitant para, kai tabletés
neisgéréte) ir tada pradékite vartoti kitos pakuotés tabletes. Taigi pirmagja tablete galite iSgerti jprastu
laiku, t. y. ta pacig savaités parg, kaip ir kity pakuociy.

Jeigu suvartojote ne visas pakuotés tabletes ir per pirmg jprasting 7 pary pertrauka ménesiniy néra, galite buti

pastojusi. Taigi, prie§ pradédama vartoti tabletes i§ naujos pakuotés, kreipkités j gydytoja.

UzZmirSus iSgerti
daugiau kaip 1 tablete

Uzmirsus iSgerti tik 1 tabletg
(jei pra¢jo daugiau kaip 12
val.)

A\ 4

Klauskite gydytojo, kg daryti
&

1;aip
A

Lytiskai santykiavote per savaite prie§

—>» Pirmoji savaite [ | tai, kai neisgéréte tabletes
\
Ne
v
o UZzmirstaja tablete iSgerkite.
e 7 paras naudokite papildomas
kontracepcijos priemones.
e Baikite gerti likusias tabletes.
Antroji savaité o Uzmirstaja tablete iSgerkite.
—> —>»| o Baikite gerti likusias tabletes.

\4

e Uzmirs$tajg tablete iSgerkite.

o Baikite gerti likusias tabletes.

e Pradékite gerti kitos pakuotés
tabletes be pertraukos.

Trecioji savaite [y

arba




e Likusiy tablediy nebegerkite.

e Padarykite 7 pary arba trumpesne
pertrauka (iskaitant para, kai
tabletés neiSgéréte)

e Toliau gerkite naujos pakuotés
tabletes

Jeigu sutriko virskinimo trakto veikla (t. y. vemiate, smarkiai viduriuojate)

Jeigu vemiate arba smarkiai viduriuojate, gali absorbuotis ne visos veikliosios Mercilon tabletés medZziagos.
Jei pradéjote vemti per 3 — 4 val. po Mercilon vartojimo, veiksmingumas pakinta mazdaug taip, kaip
neiSgérus tabletés. Taigi elkités taip, kaip rekomenduojama elgtis, pamirSus iSgerti tablete. Jeigu smarkiai
viduriuojate, kreipkités j savo gydytoja.

Jeigu norite pakeisti pirmaja ménesiniy dieng

Vartojant tabletes tinkamai, ménesinés vyksta kas 4 savaites mazdaug tg pacig parg. Norédamos pakeisti
pirmaja para, galite sutrumpinti 7 pary pertrauka (ilginti jos niekada negalima). Pavyzdziui, jeigu ménesinés
paprastai prasideda penktadienj, o norite, kad jos prasidéty antradienj, t. y. trimis paromis anks¢iau, pradékite
gerti kitos pakuotés tabletes irgi 3 paromis anksciau. Jeigu padaréte labai trumpg (pvz., 3 pary arba dar
trumpesng) pertrauka, tai, baigus vartoti visas pakuotés tabletes, ménesiniy gali ir nebtiti. Tada, vartojant
kitos pakuotés tabletes, gali prasidéti tepimas arba negausus kraujavimas.

Jeigu prasidéjo nejprastas kraujavimas

Vartojant bet kurias kontraceptines tabletes, pirmuosius ménesius gali nereguliariai kraujuoti i§ maksties (t.
y. tepti arba kraujuoti) tarp ménesiniy. Naudokite higienos priemones, o kontraceptines tabletes vartokite,
kaip jprasta. Paprastai nereguliarus kraujavimas baigiasi, kai organizmas prisitaiko prie kontraceptiniy
table¢iy (daZniausiai po 3 vartojimo cikly). Jeigu kraujavimas nei$nyksta, sustipréja arba atsinaujina,
kreipkités j gydytoja.

Jeigu néra ménesiniy
Jeigu tinkamai vartojote visas pakuotés tabletes, ciklo metu nevéméte, smarkiai neviduriavote, nevartojote
kity vaisty, pastojimo tikimybé¢ labai maza. Kitos Mercilon pakuotés tabletes vartokite, kaip jprasta.

Jeigu ménesiniy néra du ciklus i§ eilés, galite biiti pastojusi. Nedelsdama kreipkités i savo gydytoja.
Nepradékite gerti kitos Mercilon pakuotés tableciy tol, kol gydytojas nenustatys, kad nepastojote.

Nustojus vartoti Mercilon

Mercilon vartojimg galite nutraukti bet kada. Jeigu pastoti nenorite, klauskite gydytojo, kokij kontracepcijos
metodg pasirinkti.

Jeigu Mercilon nebevartojate todél, kad norite pastoti, dazniausiai patariama palaukti, kol prasidés nattiralios
ménesings ir tik tada méginti pastoti. Taip galima tiksliau numatyti, kada gims kaidikis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Mercilon, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
pasireisSké Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado sveikatos buklés pakitimas,
kurj, JGsy nuomone, galéjo sukelti Mercilon, pasakykite gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kreSuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kreSuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra



padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizika, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas zinotina prie§ vartojant Mercilon®.

Dazni (pasireiskia dazniau nei 1 i§ 100)

o Prislégta nuotaika, nuotaikos poky¢iai.
Galvos skausmas.

Pykinimas, pilvo skausmas.

Kriity skausmas, kriity jautrumas.
Kiino svorio padidéjimas.

Nedazni (pasireiskia dazniau kaip 1/1000, bet ne dazniau kaip 1 i§ 100)
Skys¢iy kaupimasis organizme.

Lytinio potraukio susilpnéjimas.

Migrena.

Vémimas, viduriavimas.

Bérimas, dilgéliné.

Kriity padidéjimas.

Reti (pasireiskia reciau kaip 1/1000)
° Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:
o kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);
Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;
mikroinsultas arba trumpalaikiai j insulta pana$iis simptomai, vadinami pracinan¢iuoju smegeny
iSemijos priepuoliu (PSIP);
o kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, zarnyne, inkstuose ar akyje.
Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali biiti didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina $ig rizika
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kresulio susidarymo rizika, ir apie kraujo kresulio
simptomus pateikiama 2 skyriuje).
e Padidéjusio jautrumo reakcijos.
Lytinio potraukio sustipréjimas.
Kontaktiniy leSiy netoleravimas.
Mazginé eritema, daugiaformé eritema (odos sutrikimai).
I8skyros 18 krity, iSskyros i§ maksties.
Kino svorio sumazgjimas.

O O O O

PraneSimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje www.VVkt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mercilon
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Tabletéms sutrupéjus, pakitus jy spalvai ar atsiradus kity sugedimo pozymiy Sio vaisto vartoti negalima.

Ant dézutés, lizdinés plokstelés ir paketélio po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Mercilon sudétis

- Veikliosios medziagos yra dezogestrelis ir etinilestradiolis. Kiekvienoje tabletéje yra 150 mikrogramy
dezogestrelio ir 20 mikrogramy etinilestradiolio.

- Pagalbinés medziagos yra bevandenis koloidinis silicio dioksidas, laktozé monohidratas, bulviy
krakmolas, povidonas, stearino riigstis, visy racematy alfa-tokoferolis.

Mercilon i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Mercilon yra baltos, abipus i§gaubtos, apvalios, 6 mm skersmens tabletés, kuriy vienoje puséje uzraSyta
,» TR vir§ ,,4%, kitoje —,,Organon®.

21 tableté PVC/aliuminio lizdinéje ploksteléje, jdétoje | sandary aliuminio folijos paketélj. Paketélis kartu su
pakuotés lapeliu jdétas j kartono dézute. Dézutéje yra 3 paketéliai.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje valstybéje

Registruotojas

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco de Arcos
Portugalija

Gamintojai
N.V. Organon
Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss,
Nyderlandai

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Actiofarma‘“

Islandijos pl. 209A

LT-49163, Kaunas

Lietuva

El. pastas: info@actiofarma.com

Perpakavo

UAB ,.Entafarma*
Klonény vs. 1
Sirvinty r. sav.
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzZitirétas 2020-04-10.


mailto:info@actiofarma.com

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t/.



http://www.ema.europa.eu/

