Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Mercilon table tit
desogestreeli/etinyyliestradioli

Tirkeiti tietoja yhdis teIméiehkéisyvalmisteista:

Oikein kiytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkdisykeinoista.

Ne hieman lisdavét laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaisen kdyttovuoden aikana
tai kun yhdistelmiehkiisyvalmisteen kiytto aloitetaan uudelleen vahintddn 4 vilkkon tauon jilkeen.
Tarkkaile vointiasi ja mene ladkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta 2
“Veritulpat”).

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltii sinulle
tarkeiti tietoja.

Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tama lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

Mitd Mercilon on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Mercilon-valmistetta

Ali kiyti Mercilon-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet
Ehkéisytabletit ja verisuonitukokset
Ehkéisytabletit ja syopa
Lapset ja nuoret
Muut lidkevalmisteet ja Mercilon
Raskaus ja imetys
Ajaminen ja koneiden kayttd
Mercilon siséltdé laktoosia
Milloin sinun on otettava yhteys lddkariin

3. Miten Mercilon-tabletteja kiytetddn

Milloin ja miten tabletit otetaan

Ensimméisen Mercilon-pakkauksen aloittaminen

Jos otat enemmén Mercilon-tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos unohdat ottaa Mercilon-tabletin

Jos sinulla on ruuansulatuskanavan hiirioitd (esim. oksentelua, vaikea ripuli)
Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispdivaé

Jos sinulla esiintyy yliméérdistd vuotoa

Jos kuukautiset jadvit tulematta

Jos haluat lopettaa Mercilon-tablettien kéyton

4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Mercilon-tablettien séilyttiminen
6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

Mitd Mercilon sisdltid
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Myyntiluvan haltija ja valmistaja



1. Mitid Mercilon on ja mihin siti kiyte tiin

Koostumus ja tablettityyppi

Mercilon on yhdistelméehkaisytabletti (yhdistelmépilleri). Jokainen tabletti siséltdd pienen mééran kahta eri
naishormonia, desogestreelid (progestiini eli keltarauhashormoni) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni).
Mercilon on ns. pieniannoksinen ehkdisyvalmiste, koska se sisdltdd vain vihidn hormoneja. Koska kaikki
pakkauksen tabletit siséltdvit saman midardn samoja hormoneja, Mercilonia kutsutaan yksivaiheiseksi
ehkéisytabletiksi.

Mihin Mercilon-tabletteja kdytetdidin
Mercilon-tabletteja kdytetddn raskauden ehkaisyyn.

Kun niitd kdytetddn oikein (unohtamatta tabletteja) raskauden mahdollisuus on hyvin pieni.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kéytiit M ercilon-valmis tetta

Yleisti
Ennen kuin aloitat Mercilon-valmisteen kayttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On erityisen
tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan —ks. kohta 2 “Veritulpat”.

Téssd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, jolloin ehkéisytablettien kdytto on lopetettava tai jolloin
niiden luotettavuus saattaa heikentyd. Télloin on pidattadydyttiva yhdynnista tai kdytettdva lisdksi ei-
hormonaalista ehkdisymenetelmii, kuten kondomia tai muuta estemenetelméd. Al kiiytd rytmimenetelmii
tai peruslammonmittausta. Namé menetelmét eivit ole luotettavia, koska ehkéisytablettien kayttd vaikuttaa
ruumiinldmpdon ja normaalisti kuukautiskierron aikana kohdunkaulan eritteessd tapahtuviin muutoksiin.

Mercilon-valmis te ei suojaa HI'V-tartunnalta (AIDS) eik muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit
muutkaan ehkiisytabletit.

Mercilon-tabletit on miritty sinulle henkilokohtaisesti. Ali anna niitd muille.

Mercilon-tabletteja eiole tarkoitettu kuukautisten siirtdmiseen. Jos kuitenkin haluat poikkeuksellisesti siirtdd
kuukautisiasi, ota yhteys ladkariin.

Ali kiiyti Mercilon-valmistetta
Ali kdiytd Mercilon-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkérille. Ladkéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmistd. Katso myos kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet”

e jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssé

e jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin puutos,
S-proteiinin puutos, antitrombiini I1I:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta "Veritulpat”)

e jos sinulla on joskus ollut sydinkohtaus tai aivohalvaus.

e jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja joka
voi olla sydénkohtauksen ensimmdinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirid (TIA — ohimenevin
aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskié
valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita
- erittdin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)



- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokystiinirunsaus)
- jos sinulla on (taion joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
- jos sinulla on tai on ollut haimatulehdus, johon on littynyt korkeita veren rasva-arvoja.
- jos sinulla on keltaisuutta tai on (on ollut) vaikea maksasairaus eikd maksasi toimi vield normaalisti.
- jos sinulla on tai on ollut syopd, johon sukupuolihormonit vaikuttavat (esim. rintasyopa tai
sukupuolielinten syopa).
- jos sinulla on tai on ollut maksakasvain.
- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa emattimesta.
- jos sinulla on endometriumin hyperplasiaa (kohdun limakalvon epdnormaalia kasvua).
- jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

- jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai desogestreelille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimméistd kertaa tablettien kdyton aikana,
lopeta niiden kaytto heti ja ota yhteys lddkariin. Kaytd silld vélin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmdd. Ks.
myos ylld kohta Yleistd.

Ali kiiytd Mercilon-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytit lidikkeitd, jotka sisiltdvit
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdisteIméé ja dasabuviiria tai glekapreviiri/pibrentasviiri-yhdistelmééa
(ks. my0s kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja Mercilon).

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté ladkariin?

Hakeudu vilittOmésti lddkérin hoitoon

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydidnkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydét kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Keskustele Liiikérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Mercilon-table tteja.
Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua:

Kerro laédkarille myos silloin, jos jokin néistd tiloista imaantuu tai pahenee sind aikana, kun kédytit Mercilon-
valmistetta.

jos tupakoit

jos sinulla on diabetes

jos olet ylipainoinen

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on ldppévika tai syddmen rytmihdirio

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos ldhisukulaisellasi on ollut tromboosi, syddninfarkti tai aivohalvaus

jos sinulla on migreeni

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos titi tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) kehittymisen
riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 “Veritulpat™)



e jos olet dskettdin synnyttinyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ldédkariltd, kuinka pian
synnytyksen jdlkeen voit aloittaa Mercilon-valmisteen kadyton.

e jos ldhisukulaisellasi on ollut rintasy6pé
jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijirjestelmidédn vaikuttava sairaus)
jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvad sairaus)

e jos sinulla on tila, joka ilmeni ensimmaéistd kertaa tai paheni raskauden aikana tai viime kerralla
sukupuolihormoneja kéytettidessé (esim. kuulonalenema, aineenvaihdunnan sairaus porfyria, thosairaus
herpes gestationis tai neurologinen sairaus Sydenhamin korea)

e jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai
nieclemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, joihin voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys lddkariin.
Estrogeeneja siséltidvit valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai hankinnaisen
angioedeeman oireita.

e jos sinulla on taion ollut maksaldiskid (kellanruskeita ihon pigmenttildiskié erityisesti kasvoissa). Valtd
talloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

Ota yhteys lddkériin, jos jokin ylld mainituista esiintyy ensimmaéisen kerran, toistuu tai pahenee tablettien
kéyton aikana.

EhKiisytabletit ja verisuonitukokset

VERITULPAT

Yhdistelmiehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Mercilon-valmisteen, kéytto lisda riskidsi saada veritulppa
verrattuna nithin, jotka eivét kdytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittyé:
* laskimoihin (tilléin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
*  valtimoihin (tilldin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid vaikutuksia, ja
erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirkeii muis taa, e ttid kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Mercilon-valmisteen kiyton
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti lddkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin niistd merkeistd? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
e toisen jalan turvotus tai laskimon myo6tdinen turvotus Syva laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen littyy:

e kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessi taikévellessi

e lisddntynyt limmontunne samassa jalassa

e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi




dkillinen selittdméton hengenahdistus tai nopea hengitys

dkillimen yské ilman selvdi syytd; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid

pistdva rintakipu, joka voi voimistua syvéddn hengitettdessi
vaikea pyOrrytys tai huimaus
nopea tai epasddnnéllinen sydimen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silld
jotkin néistd oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Orreita esiintyy yleensd yhdessi silméssa:

viliton nddn menetys tai
kivuton nd6n himartyminen, mikd voi edetd ndon
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmdssi)

e rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne, painon tunne | Sydinkohtaus
e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana
e tiysindisyyden tunne, ruoansulatushiriot tai tukehtumisen
tunne
e ylivartalossa epamiellyttdvé olo, joka siteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
e nopea tai episddnnodllinen syddmen syke
e dkillnen kasvojen, kisivarsien tai jalkojen tunnottomuus, Aivohalvaus

tai heikkous varsinkin vartalon yhdelld puolella

dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet
dkillmen né6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissé

dkillinen kévelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paénsdrky, jolle ei tiedeti
syyta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa littya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lahes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti




hakeutua valittomasti lddkéarin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat
e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

. Yhdistelmiehkiisyvalmisteiden kdyttodn on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisadntynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdisteImiehkéisyvalmisteen ensimméiisen kéyttdvuoden aikana.

. Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvéin laskimotukoksen (SLT).

. Jos hyytymai ldhtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

. Hyvin harvoin tillainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiddn
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kiytét
yhdistelmidehkdisyvalmistetta ensimmadistd kertaa eldméssisi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos aloitat
yhdistelmiehkiisyvalmisteen kiyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan 4 viikon
tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdisteImiehkéisyvalmistetta ei kdyteti.

Kun lopetat Mercilon-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistidsi ja kdyttimasi yhdistelmédehkaisyvalmisteen tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni Mercilon-valmistetta kdytettdessa.

e Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kdytd mitdan yhdistelmiehkéisyvalmistetta eivitkd ole
raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavét levonorgestreelia tai noretisteronia tai norgestimaattia
sisdltdvad yhdistelmdehkiisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavit desogestreelid sisdltdvad yhdistelmdehkdisyvalmistetta,
kuten esimerkiksi Mercilon-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jillempéé kohta "Tekijoitd, jotka
lisddvdt riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kiytid mitian noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméiehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivitka ole
raskaana




Naiset, jotka kayttdvét levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5—7naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisiltivia
yhdisteImiehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttdvit Mercilon-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Mercilon-valmistetta kdytettdessi pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskid.
Riskisi on suurempi:

. jos olet merkittdvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2)

. jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella d1la
(esim. alle 50-vuotiaana). Tédssé tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren hyytymishairio.

. jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdén jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Mercilon-valmisteen kéyttd on ehké lopetettava muutamaa
vikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pdése juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdd lopettaa
Mercilon-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

. ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
. jos olet synnyttinyt muutaman vikon sisalla.
Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa viliaikaisesti lisdtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin toinen
luettelossa mainittu riskitekija.

On tirkedd kertoa ladkarille, jos jokin néistd tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Lédkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Mercilon-valmisteen kaytto.

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytat Mercilon-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Se
voi esimerkiksi aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisAdviit riskidsi saada valtimoveritulpan

On tirkeédd huomata, ettd Mercilon-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan sydinkohtauksen tai aivohalvauksen
riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

. idn myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

. jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmidehkiisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Mercilon-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari kehottaa sinua kdyttimian muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

. jos olet ylipainoinen
. jos sinulla on korkea verenpaine

. jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-vuotiaana).
Téassd tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski.

. jos sinulla taijollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

. jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia



. jos sinulla on jokin syddnsairaus (Iippdvika tairytmihdirid, jota kutsutaan eteisvérinéksi)
. jos sinulla on diabetes.

Jos yllimainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Mercilon- valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi
lisdéntyy huomattavasti.

Ehkaisytabletit ja syopi

Ehkéisytabletteja kayttivilld naisilla on todettu rintasyopédéd hieman useammin kuin samanikdisilld naisilla,
jotka eivit kdytd ehkdisytabletteja. Tamai rintasydpadiagnoosien midrdssa tapahtuva vihdinen kasvu havida
véhitellen tablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedeté, johtuuko ero
ehkéisytablettien kaytostd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kdyttdvid naisia tutkittin useammin ja
rintasyOpé todettiin sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttajilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Kasvaimet voivat aiheuttaa sisdisen verenvuodon. Ota heti yhteys ldédkériin,
jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.

Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan syopéa. Sitd on todettu hieman enemmaén naisilla,
jotka ovat kdyttidneet ehkéisytabletteja pitkddn. Ei tiedetd, johtuuko tdmé ehkdisytableteista,
sukupuolikdyttdytymisestd vai muista tekijoistd (kuten theAmmaésti papa-kontrollista).

PsyykKkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myos Mercilonia kdyttdvit naiset ovat ilmoittaneet masennuksesta
tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds itsetuhoisia ajatuksia.
Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytta laékérin, jotta voit saada
neuvontaa.

Lapset januoret

Turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole tutkittu.

Muut léfike valmis teet ja Mercilon

Kerro aina lddkarille, mitd muita ladkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kdytdt. Kerro myds muulle sinulle
ladkkeitd madrddville ladkarille tai hammaslidkarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytit Mercilon-
tabletteja. Ndin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkéisyd (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko
muuta sinulle annettavaa lidkehoitoa muutettava.

Jotkut lddkkeet

- saattavat vaikuttaa Mercilon-valmisteen sisdltdmien aineiden pitoisuuksiin veressi
- voivat heikentii sen raskaudenehkiisytehoa
- voivat aiheuttaa epasddnnollisid vuotoja.

Naitd ladkkeitd ovat mm.

e cpilepsialddkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

e tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)
HIV-lddkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
C-hepatiittiviruksen hoitoon kéytettivat ladkkeet (esim. bosepreviiri, telapreviiri)



e muiden infektiotautien hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. griseofulviini)
e keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (bosentaani)
e masennuksen hoitoon kdytettdvit kasvirohdosvalmisteet (méakikuisma).

Jos kdytdt lddke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vihentdd Mercilon-tablettien tehoa, on sinun
kéytettava myos lisdehkéisyd. Koska muilla Idékkeilld voi olla vaikutuksia Mercilon-tablettien tehoon jopa
28 paivaa ladkityksen lopettamisen jilkeen, on lisiehkdisyn kdyttod jatkettava sihen saakka.

Mercilon voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esim.

o siklosporiinia siséltdvat ladkkeet
e epilepsian hoidossa kdytettava lamotrigiini (timé saattaa lisitd kohtausten maaria).

Ali kiiyti Mercilon-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit lifikkeitd, jotka sisiltdvit
ombitasviiri/paritapreviir/ritonaviiri- yhdiste Imda ja dasabuviiria tai glekapreviiri/pibrentasviiri-yhdistelméaa,
silld tdmi saattaa nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo
nousee).

Ladkari méarad sinulle toisentyyppisen ehkidisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden lddkkeiden kayton.
Mercilon-valmisteen kdyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua hoidon loputtua. Ks. kohta 2
Al kéyti Mercilon-valmistetta.

Laboratoriotutkimukset

Jos sinulle tehdéén veri- tai virtsakokeita, kerro terveydenhoitohenkilostdlle, ettd kidytdt Mercilon-
valmistetta, koska se voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Mercilon-tabletteja ei saa kdyttdd raskauden aikana tai epéiltdessd raskautta. Jos epdilet olevasi raskaana kun
jo kéytit Mercilon-tabletteja, ota yhteyttd ladkériin niin pian kuin mahdollista.

Imetys

Mercilon-tablettien kéyttdd ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kéyttad ehkéisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkérilta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ehkéisytableteilla eiole todettu vaikutuksia néihin toimintoihin.

Mercilon sisaltia laktoosia
Mercilon sisdltdd laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
laakarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Milloin sinun on ote ttava yhteys lLidikiriin

Sadnnolliset lddkarintarkastukset

Kéyttiessisiehkdisytabletteja sinun tulee kidyda sddnnollisesti ladkarintarkastuksessa. Tutkimuksissa tulee
tavallisesti kiydd kerran vuodessa.

Ota mahdollisimman pian yhteys LiéiKériin, jos:

e huomaat mahdollisia veritulpan merkkejd, jolloin sinulla voi olla veritulppa jalassa (syvé
laskimotromboosi), keuhkoissa (keuhkoembolia), syddnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta
"VERITULPAT” ylia).

Naiden vakavien haittavaikutusten oireet kuvataan kohdassa "MITEN TUNNISTAN VERITULPAN”



e huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne littyvét tdssd pakkausselosteessa mainittuihin
seikkoihin (ks. myds kohta 2 ja erityisesti alakohta Al kéyti Mercilon-valmistetta’”) Huomioi myds
lahisukulaisten terveydentilassa esiintyviat muutokset.

e tunnet kyhmyn rinnassasi

e sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin voi littyd hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta 2
“Varoitukset ja varotoimet”).

o aiot kiyttdd muita lddkkeitd (ks. myos kohta 2 "Muut lddkevalmisteet ja Mercilon™).

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkérin vihintddn neljd vilkkkoa
aikaisemmin).

o sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta.

e unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimméiisen kéyttovikon aikana ja olit yhdynnéssé edeltidvien
seitsemén piivin aikana.

e sinulla on voimakasta ripulia

o kuukautiset jadvat tulematta kaksi kertaa perdkkéin tai epdilet olevasi raskaana (4l aloita seuraavaa
lapipainopakkausta, ennen kuin ladkéri antaa luvan).

3. Miten Mercilon-tabletteja kiiyte tiéin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin ja miten table tit ote taan

Lapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se vikkonpdivd, jolloin tabletti
otetaan.

Ota tabletti joka pdivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa nesteen kera. Jatka tablettien ottamista nuolten
suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 pédivin aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset
(tyhjennysvuoto) tulevat ndiden 7 pdivdn kuluessa, yleensa 2—3 pdivéin kuluttua viimeisen Mercilon-tabletin
ottamisesta. Aloita seuraava lidpipainopakkaus 8. pdivéni, vaikka kuukautiset jatkuisivat. Néin aloitat uuden
pakkauksen aina samana viikkonpéivind ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Ensimmaiis en Mercilon-pakkauksen aloittaminen

. Kun edeltdvin kuukauden aikana ei ole kdytetty hormonaalista ehkdisyvalmistetta

Aloita Mercilon-tablettien kédyttd kuukautiskierron ensimmadisend pdivénd, eli ensimmiisend vuotopdivana.
Mercilon alkaa vaikuttaa heti. Lisdehkéisyn kédytto ei ole tarpeen.

Voit aloittaa tablettien kdyton myds kuukautiskierron 2.—5. pdivind, mutta siind tapauksessa sinun on
kaytettdva lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmai (estemenetelméd) ensimmaéisen kierron 7 ensimmaéisen
tablettipdivin ajan.

. Kun siirryt toisesta hormonaalisesta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (vhdistelmdehkdisytabletti,
emdtinrengas tai ehkdisylaastari) Merciloniin

Voit aloittaa Mercilon-tablettien kédytdn seuraavana péiviand, kun olet ottanut nykyisin kayttdmasi
ehkiisyvalmisteen viimeisen tabletin (eli valmisteiden vililli ei pideté taukoa). Jos nykyinen
ehkéisyvalmistepakkauksesi sisdltdd myds tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Mercilon-
tablettien kdyton seuraavana pdivini, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta siséltévin tabletin (jos
et tiedd, mikd tabletti on kyseessd, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta). Voit aloittaa Mercilon-
tablettien kdyton myShemminkin, mutta sen on tapahduttava viimeistiin aiemman valmisteen kdytossa
pidettdvaa taukoa seuraavana paivana (tai nykyisen ehkdisyvalmisteesi viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisdltimattomén tabletin ottamista seuraavana paivani). Jos kdytit emétinrengasta tai ehkdisylaastaria, aloita



Mercilon-tablettien kédyttd mieluiten poistamispdivand, mutta viimeistdén silloin kun seuraava rengas tai
laastari olisi otettu kayttoon.

Jos olet kéyttdnyt ehkéisytabletteja, -laastareita tai -rengasta johdonmukaisesti ja oikein, ja olet varma siité,
ettet ole raskaana, voit lopettaa ehkdisytablettien, -laastarin tai -renkaan kdyton mind pdivdné tahansa ja
aloittaa Mercilon-tablettien kdyton heti.

Jos noudatat niitd ohjeita, lisiehkéisy ei ole tarpeen.
. Kun siirryt pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd valmisteesta (minipilleri) Merciloniin

Voit lopettaa minipillerien kdyton milloin tahansa ja aloittaa Mercilon-tablettien kdyton samaan aikaan
seuraavana paivand. Lisdksi sinun tulee kayttdd yhdynnissa lisdehkdisyd (estemenetelmid) ensimmiisen
kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

. Kun siirryt ehkdisyruiskeesta, ehkdisykapselista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd
ehkdisimestd (IUD) Merciloniin

Aloita Mercilon-tablettien kayttd, kun sinun olisi mééra saada seuraava ruiske tai sind pdivand, jolloin
ehkiisykapseli tai kohdunsisdinen ehkiisin poistetaan. Lisdksi sinun tulee kayttda yhdynnissa lisiehkdisya
(estemenetelmédd) ensimmaéisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

. Synnytyksen jilkeen

Jos olet juuri synnyttdnyt, ladkari voi kehottaa sinua odottamaan ensimmaéisid normaaleja kuukautisia, ennen
kuin alat kdyttdd Mercilon-tabletteja. Joskus tablettien kdyttd voidaan aloittaa aikaisemminkin. Lé&kari
neuvoo sinua. Jos haluat kdyttdd Mercilon-tabletteja imetyksen aikana, keskustele ensin ladkarin kanssa.

. Keskenmenon tai abortin jilkeen

Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemmiin Mercilon-tabletteja kuin sinun pitéisi

Mercilon-tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean tabletin
ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa eméittimesta.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mercilon-tabletin
e Jostabletin ottaminen mydhéstyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkdisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun
muistat ja ota seuraavat tabletit normaalin aikaan.

e Jos tabletin ottaminen myo6histyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkdisyteho saattaa heiketd. Mitd useamman
perdkkdisen tabletin unohdat, sitd suurempi on ehkdisytehon heikkenemisen riski. Raskaaksitulemisen
riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja pakkauksen alku- tai loppupdéstd. Noudata sen vuoksi
alla olevia ohjeita (ks. myos jiljempéand olevaa kaaviota).

Olet unohtanut ene mméin kuin yhden table tin pakkausta kohti
Kysy neuvoa ladkarilta.

Yksi tabletti on unohtunut 1. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyté lisdehkéisyd (estemenetelméd) seuraavien 7 pdivdn ajan.

Jos olit yhdynnissa tabletin unohtamista edeltdneen vikkon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta
heti ladkarille.



YKksi table tti on unohtunut 2. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Tablettien ehkdisyteho sdilyy, eiki lisiehkidisya tarvita.

Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla
Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkiisya ei tarvita.

1. Otaunohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Aloita uusi ldpipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu, niin ettd
tablettien ottamisen viiliin ei jia taukoa. Tyhjennysvuoto voi jiddi tulematta ennen seuraavan
pakkauksen loppumista, mutta tablettien kdyton aikana voi esiintya tiputteluvuotoa tai ldpdisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kéytdssé olleesta lipipainopakkauksesta ja pidd enintddn 7 pédivin tauko
(laske mukaan myos péivi, jona unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella pakkauksella. Voit
siten aloittaa seuraavan pakkauksen samana vikonpdivdnd kuin yleensa.

e Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivit tule odotetusti ensimméisen normaalin tauon aikana,
saatat olla raskaana. Keskustele lddkédrin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lipipainopakkauksen.
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Jos sinulla on ruuans ulatuskanavan hiirioiti (esim. oksentelua, vaikea ripuli)

Jos oksennat tai jos sinulla on vaikea ripuli Mercilon-tabletin vaikuttavat aineet eivit ehka ole ehtineet
kokonaan imeytyd. Oksentamisella 3-4 tunnin sisélld tabletin ottamisesta on sama vaikutus kuin tabletin
unohtamisella. Noudata siksi tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos sinulla on vaikea ripuli, ota
yhteyttd ladkariin.

Jos haluat muuttaa kuukautis te n alkamispiivia

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana pdivéna 4 viikkon vilein. Jos
haluat muuttaa kuukautisten alkamispdivdd, lyhennd (414 koskaan pidennd) seuraavaa taukoa pakkausten
vililla. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat niiden vastaisuudessa alkavan
tistaina (3 pdivad aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa seuraava pakkaus 3 pdivédd tavallista aikaisemmin. Jos
pidit hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 pdivéd tai vihemmén), vuoto voi jidda tulematta
tauon aikana. Seuraavan pakkauksen kdyton aikana voi esiintyd ldpdisyvuotoa tai tiputteluvuotoa.

Jos sinulla esiintyy ylimaériis ti vuotoa

Kaikkien ehkiisytablettien kdyton yhteydessd voi ensimmdisten kuukausien aikana esiintyd epasdannollista
verenvuotoa eméttimesté (tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa) kuukautisten vélilld. Kuukautissuojien kéyttd
voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien kdyttod normaalisti. Epasddnnélliset vuodot loppuvat yleensi, kun
elimistd on tottunut ehkdisytabletteihin (tavallisesti noin 3 kuukaudessa). Jos epdsddnnélliset vuodot
jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siitd ladkarille.

Jos kuukautiset jadvit tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etkd ole oksentanut, sinulla eiole ollut vaikeaa ripulia etkd ole
kéayttanyt muita lddkkeitd, on hyvin epdtodennikdistd, etti olet raskaana. Jatka Mercilon-tablettien kayttod
tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jédvit tulematta kaksi kertaa periikkiin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti lidkérille. Ali
aloita seuraavaa Mercilon-pakkausta, ennen kuin 1d4dkéri on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos haluat lope ttaa M ercilon-tablettien kayton
Voit lopettaa Mercilon-tablettien kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkariltd muista
ehkéisymenetelmisti.

Jos lopetat tablettien kdyton siksi, ettd haluat tulla raskaaksi, on yleensé suositeltavaa, etti odotat
ensimmaisten luonnollisten kuukautisten tuloa, ennen kuin yritit tulla raskaaksi. Tima helpottaa synnytyksen
ajankohdan madarittimista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Mercilon-valmisteesta, kerro asiasta
ladkarille.

Kaikilla yhdistelmdehkiisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien

(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdisteImiehkéisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin



kdytdt Mercilon-valmistetta ”’. Muut ehkdisyvalmisteen kéytdssd imenneet vakavat haittavaikutukset on
kuvattu kohdassa 2. "’ Varoitukset ja varotoimet”.

Ota heti yhteys laédkariin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen, kielen ja/tai
kurkun turpoaminen ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma; néihin oireisin voi liittyd
hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta 2 “Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Mercilon-valmistetta ™).

Yleiset (useammalla kuin 1 kdyttdjalld 100:sta):

masentunut mieliala, mielialan vaihtelut
paédnsirky

rintojen arkuus ja kipu

[ ]
[ ]
e pahoinvointi, vatsakivut
[
[ ]

painonnousu

Melko harvinaiset (1 - 10 kayttdjalld 1 000:sta):

nesteen kertyminen elimistoon
seksuaalisen halukkuuden heikkeneminen
migreeni

oksentelu, ripuli

ihottuma, nokkosrokko

rintojen koon suureneminen

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kidyttdjalla 1 000:sta):

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

© © © O ©

0

jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvé laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydinkohtaus

aivohalvaus

pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirié eli TIA)
veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tété riskid suurentavia sairauksia tai tiloja (ks.
kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

yliherkkyysreaktiot

seksuaalisen halukkuuden lisdéntyminen

piilolinssien sopimattomuus

erythema nodosum, erythema multiforme (ihoreaktioita)
rintojen ja eméttimen eritevuoto

pamnonlasku

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mercilon-table ttien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ali kiiytd titi likettd kotelossa ja Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéivin (EXP) jilkeen.

Séilytd alle 25 °C.

Herkka valolle.

Herkké kosteudelle.

Séilytd alkuperédispakkauksessa.

AlA kiyti titd ldkettd, jos huomaat tableteissa esim. virimuutoksia, murenemista tai muita nikyvii laadun
heikkenemiseen viittaavia merkkeja.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Mercilon sisaltaa

Vaikuttavat aineet: etinyyliestradioli 20 mikrogrammaa (0,020 mg) ja desogestreeli 150 mikrogrammaa
(0,150 mg).

Muut aineet:

vedeton kolloidinen piidioksidi
laktoosimonohydraatti
perunatarkkelys

povidoni

steariinihappo
all-rac-alfa-tokoferoli

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mercilon-tabletit on pakattu 21 tabletin ldpipainoliuskaan. Pakkaus siséltdé joko 1, 3 tai 6 luskaa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia ja niiden halkaisija on 6 mm. Tabletin toisella puolella on merkinta
TR ja sen alapuolella 4, toisella puolella Organon*.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat
Valmistaja

N.V. Organon, Oss, Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.9.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Mercilon table tter
desogestrel/etinylostradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

. De édr en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt

. Risken for en blodpropp i vener eller artirer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nir
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

. Var uppmérksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2

“Blodproppar”).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. VadMercilon ar och vad det anvénds for
2. Vaddu behover veta innan du anvéinder Mercilon
Anvind inte Mercilon
Varningar och forsiktighet
P-piller och blodproppar
P-piller och cancer
Barn och ungdomar
Andra likemedel och Mercilon
Graviditet och amning
Korformaga och anvdndning av maskiner
Mercilon innehéller laktos
Nir skall likare kontaktas
3.  Hur du anvédnder Mercilon
Nér och hur skall tabletterna tas
Attbdrja med den forsta forpackningen
Om du anvént for stor mdngd av Mercilon
Om du har glomt att ta Mercilon
Om du har storningar i matsméltningsorganen (t.ex. krékningar, svér diarré)
Om du vill att menstruationen skall borja pa en annan dag
Om du har oregelbundna blodningar
Om menstruationen uteblir
Om du vill sluta anvinda Mercilon
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Mercilon ska forvaras
6. Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare



1. Vad Mercilon ar och vad det anvinds for

Sammansdttning och tablettyp

Mercilon dr ett preventivmedel i form av ett kombinationspreparat (p-piller av kombinationstyp). Varje
tablett innehaller en liten mingd av tva olika kvinnliga kénshormon, desogestrel (progestin, dvs.
gulkroppshormon) och etinylostradiol (dstrogen). Mercilon dr ett s.k. lagdospreparat med endast sma
méngder hormon. D4 alla tabletter i forpackningen innehéller samma méngd samma hormoner kallas
Mercilon for en enfasig preventivtablett (p-piller).

Forvilket dndamdl anvinds Mercilon tabletter?
Mercilon tabletter anvinds for att forebygga graviditet.

Nar p-pillren anvinds korrekt (man minns att ta alla tabletterna) &r sannolikheten for graviditet mycket liten.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Mercilon

Allmént
Innan du borjar anvinda Mercilon ska du ldsa informationen om blodproppar 1 avsnitt 2. Det &r sarskilt
viktigt att du liser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, “Blodproppar”.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstind da anviandning av p-piller bor upphora eller da
tillforlitligheten kan forsédmras. Vid dessa tillstind bor man antingen avhélla sig frin samlag eller anvinda
ndgon icke-hormonell preventivmetod, sdésom kondom eller nagon annan s.k. barriirmetod. Lita inte pa
rytmmetoden eller pd métning av basaltemperaturen. Dessa metoder &r inte sdkra eftersom p-piller paverkar
de naturliga fordndringarna i kroppstemperaturen och i sekretet fran livmoderhalsen som normalt
forekommer under en menstruationscykel.

Ilikhet med andra p-piller skyddar Mercilon inte mot HIV-smitta (AIDS) eller mot andra sexuellt
overforbara s jukdomar.

Mercilon har ordinerats personligen at dig. Ge inte dina piller till ndgon annan.

Preparatet dr inte avsett for att uppskjuta menstruationen. Om du i undantagsfall vill uppskjuta din
menstruation, kontakta lakare.

Anvind inte Mercilon
Anvind inte Mercilon om du har ndgot av de tillstind som anges nedan.

Om du har nagot av dessa tillstind méaste du tala om det for likaren. Lakaren kommer att diskutera vilkken
annan typ av preventivmedel som kan vara mer lampligt. Se dven sektion 2. “Varningar och forsiktighet”.

e om du har (eller har haft) en blodpropp 1 ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller ndgot annat organ
e om du vetatt du har en sjukdom som péverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S-brist,
antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
e om du behdver genomga en operation eller om du séngliggande en lingre period (se avsnittet
“Blodproppar”)
e om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt eller en stroke (slaganfall)
e om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstdnd som orsakar svér brostsmérta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjirtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA attack, 6vergaende strokesymtom)
e om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp 1 artdrerna:
- svar diabetes med skadade blodkérl
- mycket hog blodtryck
- en mycket hdg niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
- etttillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi



e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ”migrdn med aura”

e om du har eller har haft bukspottskortelinflammation med héga blodfettvirden.

e om du har gulsot eller har (har haft) ndgon allvarlig leversjukdom och din lever fungerar inte 4nnu
normalt.

e om du har eller har haft cancer av en typ som paverkas av konshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer i

konsorganen).

om du har eller har haft ndgon levertumor.

om du far blodningar fran slidan av okénd orsak.

om du har endometriell hyperplasi (onormal tillvixt av livmoderslemhinnan).

om du dr gravid eller misstinker en graviditet.

om du &r allergisk mot etinylostradiol, desogestrel eller nadgot annat innehéllsdmne i detta likemedel

(anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovanndmnda sjukdomar eller tillstind uppkommer (for forsta gangen) medan du anvénder
tabletterna skall du omedelbart upphora med anvindningen och kontakta din likare. Under mellantiden skall
du tillimpa en icke hormonell preventivimetod. Se dven punkt Allmdnt ovan.

Anvind inte Mercilon om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir (se ocksa avsnitt 2 Andra
lidkemedel och Mercilon).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta ldkare?
Sok omedelbart likare

- om du marker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet (dvs.
djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt
”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gé till ”Sa hér kdnner du igen en
blodpropp”.

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du tar Mercilon.
Tala om for likare om nigot av foljande giller dig.

Om tillstdndet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Mercilon, ska du ocksa kontakta likare.

om du &r rokare

om du ér diabetiker

om du har dvervikt

om du har hogt blodtryck

om du har ett klaffel eller rytmrubbning 1 hjartat

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har dderbrack

om en ndra slikting till dig har haft trombos, hjartinfarkt eller slaganfall

om du har migrian

om du har epilepsi

om du har dkade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

e om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en lingre period (se avsnitt 2
“Blodproppar”)




e om du nyss har fott barn loper du okad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvinda Mercilon

om en ndra slikting till dig har haft brostcancer

om du har ndgon sjukdom i levern eller gallblasan

om du har Crohns sjukdom eller ulcer6s kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunsystem)

e om du har ett hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS — en stérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

e om du har sicklecellanemi (en drftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

e om du har nagot tillstind som uppkom for forsta gdngen eller som forvéarrades under graviditeten eller da
du senast anvinde konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, &mnesomsattningssjukdomen porfyri,
hudsjukdomen herpes gestationis eller den neurologiska sjukdomen Sydenhams korea)

e om du far symtom pa angioddem sdasom svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller far svart
att svilja eller nisselutslag med eventuella andningssvarigheter, kontakta omedelbart likare. Likemedel
innehallande Ostrogener kan orsaka eller forvirra symtom pé drftligt eller forvarvat angioddem.

e om du har eller har haft leverflickar (gulbruna pigmenterade hudflickar framfor allt i ansiktet). Undvik i
sa fall 6verdriven exponering for solljus och ultraviolett ljus.

Kontakta din likare om nagot av ovanndmnda tillstand uppkommer for forsta gingen, aterkommer eller
forviarras medan du tar tabletterna.

P-piller och blodproppar
BLODPROPPAR
Om du anvidnder kombinerade hormonella preventivmedel som Mercilon okar risken for blodpropp jamfort

med om du inte anvénder dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkédrlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

. i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
. i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE)

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstdende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det dr viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Mercilon ér
liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart likare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

e smirta eller Omhet i benet som bara kidnns nér du star
eller gar
e (Okad viarme 1det drabbade benet

o firgfordndring av huden pé benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt




plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning

plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till

att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smérta i magen

Om du ar osédker, kontakta likare eftersom vissa av dessa

symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som

ett lattare tillstdind som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer 1 ett dga:

omedelbar synforlust eller

dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp 1 Ogat)

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla

tryck eller fyllnadskdnsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

mattnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kiansla av
kvavning

obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

svettning, illaméende, krékningar eller yrsel

extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjértslag

Hjértinfarkt

plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida av kroppen

plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta
plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kénd orsak

medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nédstan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska &nda

omedelbart soka likare eftersom du loper risk att drabbas av en

ny stroke.

Stroke

svullnad och [itt blamissfargning av en armeller ett ben

svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkarl




BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en okning av risken
for blodproppar i1 venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sillsynta. De intréffar oftast
under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

. Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

. Om en blodpropp forflyttar sig frdn benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

. I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som dgat (retinal
ventrombos).

Nir ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ir storst under det forsta dret som du for forsta gdngen
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du borjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4
veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre 4n om du inte anvinde ett kombinerat
hormonellt preventivimedel.

Niér du slutar anvinda Mercilon atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor érrisken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pé din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.
Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Mercilon &r liten.

e Av 10000 kvinnor som inte anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte dr gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anvédnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller desogestrel
sa som Mercilon, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

e Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se “Faktorer som kan éka risken foren
blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte dr gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvinder Mercilon Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor




Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Mercilon dr liten men vissa tillstaind Okar risken. Risken &r hogre:

. om du &r overviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/mz)

. om nagon i din sldkt har haft en blodpropp 1 ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex. under
cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

. om du behdver genomga en operation, eller blir singliggande under en lingre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Mercilon kan behdva avbrytas i flera
veckor innan en operation eller medan du 4r mindre rorlig. Om du méste sluta ta Mercilon, fraga
lakaren nir du kan borja ta det igen

. med stigande alder (sérskilt om du dr dver cirka 35 ar)
. om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstind du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfilligt 6ka risken for en blodpropp, sérskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstand géller dig, d&ven om du &r osdker.
Lékaren kan beslut att du méste sluta ta Mercilon.

Om nagot av ovanstdende tillstaind @ndras nér du anvéinder Mercilon, t.ex. en néra slikting drabbas aven
blodpropp med okind orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR
Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en artér?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka
hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artiir

Det ér viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Mercilon &r
mycket liten men kan dka:

. med stigande dlder (efter cirka 35 ars élder)

. om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Mercilon bor du sluta roka.
Om du inte kan sluta roka och dr 6ver 35 ar kan likaren rada dig att anvdnda en annan typ av
preventivimedel

. om du &r overviktig

. om du har hogt blodtryck

. om nagon ndra anhdrig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). I det hér fallet
kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

. om du eller ndgon néra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

. om du far migrén, speciellt migrin med en aura

. om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstérning som kallas formaksflimmer)
. om du har diabetes.

Om du har mer dn ett av dessa tillstind eller om ndgot av dem &r sérskilt allvarligt kan risken for att utveckla
en blodpropp vara dnnu storre.

Om négot av ovanstdende tillstind &ndras nér du anviander Mercilon, t.ex. om du bdrjar roka, en ndra slikting
drabbas en trombos av okidnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.



P-piller och cancer

Hos kvinnor som anvénder p-piller har brostcancer konstaterats i ndgot storre omfattning dn hos kvinnor i
samma alder som inte anvénder p-piller. Denna lilla frekvensokning géllande brostcancerdiagnoser jamnas ut
efter hand inom loppet av tio ar efter det att tablettintaget upphort. Det dr inte kidnt om skillnaden beror pa
anvdndandet av p-piller. Det &r mgjligt att kvinnor som anvénder p-piller ar foremal for mer omsorgsfull
uppfolining och att brostcancer dirfor konstateras tidigare.

I séllsynta fall har godartade och, &nnu mer séllan, elakartade levertumdrer konstaterats hos kvinnor som
anvénder p-piller. Tumérerna kan framkalla inre blodning. Tag omedelbart kontakt med din Iikare om du far
svara magplagor.

Papillomvirusinfektion (HPV) dr den mest betydande riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen. Hos kvinnor
som lange har anvint p-piller kan risken for cancer ilivmoderhalsen vara en aning forhojd. Det ér inte ként
om detta beror pa p-pillren, det sexuella beteendet eller pa andra omstdndigheter (sdsom titare papa-
kontroller).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Mercilon, har rapporterat depression eller
nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for radgivning.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt har inte studerats hos ungdomar under 18 &r.

Andra liikemedel och Mercilon

Tala alltid om for likaren vilka andra likemedel eller naturlikemedel som du redan anvédnder. Tala &ven om
for andra likare eller tandlikare som forskriver dig likemedel (eller apotekspersonal) att du anvénder
Mercilon. De kan da tala om for dig ifall du behdver anvidnda ytterligare preventivmetoder (till exempel
kondom) och isa fall hur linge eller om anvindningen av nigot annat likemedel som du behdver méste
andras.

Vissa likemedel

- kan ha en inverkan pa blodnivaerna av Mercilon

- kan gora det mindre effektivti att forhindra graviditet
- kan orsaka ovéntade blodningar.

Det giller likemedel som anviands vid behandling av:

epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C-virusinfektion (t.ex. boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck iblodkérlen i lungorna (bosentan)

nedstdmdhet (naturlikemedel som innehaller johannesort).

Om du anvinder likemedel eller naturlikemedel som kan gora Mercilon mindre effektiv ska &ven en
barridirmetod anvindas. Eftersom effekten av ett annat likemedel pad Mercilon kan finnas kvar 1 upp till 28
dagar efter avslutad behandling med likemedlet, &r det nédvéandigt att anvdnda en barridrmetod under hela
denna tid.

Mercilon kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
e likemedel som innehaller ciklosporin
e epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till en dkad anfallsfrekvens).



Anvénd inte Mercilon om du har hepatit C och tar likemedel som innehdller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
och dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir eftersom det kan orsaka forhojda leverfunktionsviarden
(forhojning av leverenzymet ALAT).

Likaren ordinerar dig en annan typ av preventivmedel innan du borjar behandlingen med dessa likemedel.
Anvindningen av Mercilon kan pabdrjas igen ungefér 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se
avsnitt 2 Anvdind inte Mercilon).

Laboratorieprov
Om du kommer att tas blod- eller urinprov, tala om for hdlsovardspersonalen att du anvénder

Mercilon, eftersom Mercilon kan paverka resultatet av vissa laboratorieprov.
Graviditet och amning
Graviditet

Mercilon far inte anvéndas under graviditet eller vid misstanke om graviditet. Om du missténker att du ar
gravid och anvinder Mercilon skall du kontakta likare sa fort som mojligt.

Amning

Mercilon rekommenderas vanligen inte under amningen. Radgdr med likare om du vill anvinda p-piller
under amningen.

Korforméaga och anvindning av maskiner

P-piller har inte konstaterats inverka p& korforméagan eller formégan att anvinda maskiner.

Mercilon inne haller lak tos

Mercilon nnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna
medicin.

Nar skall lakare kontaktas

Regelbundna ldkarkontroller

Den som anvénder p-piller skall gé pa regelbundna kontroller hos Iikare. Vanligen gors en
likarundersokning en gang om aret.

Kontakta din Likare snarast mojligt i foljande fall:

e om du mirker mojliga tecken pa en blodpropp, da du kan ha en blodpropp i en ven (djup ventrombos), i
lungorna (lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se "BLODPROPPAR” ovan).

Beskrivning av dessa alvarliga biverkningar hittas pa sektion “S4 HAR KANNER DU IGEN EN
BLODPROPP”

e om du observerar fordndringar 1 ditt hilsotillstind, i synnerhet om de hinger samman med
omstindigheter som ndmns i denna bipacksedel (se dven punkt 2. speciellt “Anvdind inte Mercilon”).
Téank dven pa vad som sagts om sjukdomar hos néra sliktingar.

e om du kénner en knuta i brostet.

e om du fir symtom pa angioddem sdsom svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller fér svart
att svilja eller ndsselutslag med eventuella andningssvarigheter (se ocksa avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

e om du borjar anvdnda andra mediciner (se &ven punkt 2 “Andra likemedel och Mercilon”).

e om du blir séngliggande patient eller skall opereras (konsultera din likare senast fyra veckor fore
planerad operation).

e om du fér ovintade, rikliga blodningar fran slidan.



e omdu glomde att ta tabletter under den forsta veckan du anvénde p-piller och hade samlag under de
foregaende sju dagarna.

e om du har kraftig diarré.
om menstruationen uteblir tva ganger i foljd och vid misstanke pa graviditet (borja inte pa nista
tablettkarta innan din ldkare ger sin tillitelse).

3. Hur du anvinder Mercilon

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nir och hur skall table tterna tas
Varje tablettkarta innehaller 21 tabletter. Vid varje tablett 4r antecknad den veckodag, dé tabletten skall intas.

Tagalltid tabletten vid ungefdr samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med vdtska. Fortsitt att ta
tabletterna i pilarnas riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de darpé foljande 7 dagarna skall du inte
ta nagra tabletter. Menstruationen (bortfallsblodning) intrédffar under dessa 7 dagar, vanligen 2-3 dagar efter
den sista Mercilon tabletten. Inled nésta tablettkarta pa dag 8, oavsett om menstruationen fortsitter.
Veckodagen da du borjar pa en ny forpackning &r alltsa alltid densamma och bortfallsblddningen infaller vid
ungefdar samma tid varje manad.

Att borja med den forsta forpackningen

o Om du inte har anvint hormonella preventivmedel under den foregdende manaden:

Borja med Mercilon tabletterna pd menstruationscykelns forsta dag, dvs. pa den forsta blodningsdagen.
Mercilon tabletterna borjar verka genast och du behover inget kompletterande preventivmedel.

Du kan dven bdrja ta tabletterna pa dag 2-5 i menstruationscykeln men i s fall bor du komplettera med ett
annat preventivmedel (en barriirmetod) under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagar.

o Om du byter fran ett annat hormonellt kombinationspreventivmedel (kombinations-p-piller, vaginalring
eller p-plaster) till Mercilon:

Du kan borja ta Mercilon tabletterna dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det p-pillerpreparat du
tidigare anvént (du skall alltsd inte gora nagot uppehéll mellan preparaten). Om din nuvarande férpackning
med p-piller dven innehéller tabletter utan nagot verksamt &mne kan du borja ta Mercilon tabletter dagen
efter att du har tagit den sista tabletten som inne hiller verksam substans (om du inte vet viken tablett som
avses kan du fraga din likare eller pa apoteket).

Du kan ocksa borja ta Mercilon tabletterna senare, meni sé fall senast dagen efter att du haft ett uppehall
med ditt gamla preparat (eller dagen efter att du tagit den sista, gamla tabletten utan aktivt innehallsdmne).
Om du anvinder vaginalring eller p-plaster skall du helst borja med Mercilon tabletterna samma dag som du
avldgsnar ringen eller plastret men senast da foljande ring eller plaster skulle ha tagits i bruk.

Om du har anvént p-piller, p-plaster eller p-ring konsekvent och korrekt, och om du &r séker pé att du inte &r
gravid, kan du sluta med p-piller, ta ut ringen eller avldgsna plastret vilken dag som helst och bdrja anvénda
Mercilon direkt.

D4 du foljer dessa anvisningar behdver du inga kompletterande preventivmedel.
o Om du byter fran ett preparat med enbart progestin (minipiller) till Mercilon

Du kan upphdra med dina minipiller nér som helst och borja ta Mercilon tabletterna vid ordinarie tid nista
dag. Ténk pa att vid samlag anvidnda ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under den forsta
cykelns 7 forsta tablettdagarna.

o Om du byter fran antikonceptionell injektionsbehandling, preventivkapslar eller ett
progestinutsondrande intrauterint (placerat i livmodern) preventivmedel (IUD) till Mercilon



Borja med Mercilon nér du skulle ha fatt ndsta spruta, alternativt den dag kapseln eller det intrauterina
preventivmedlet skall avldgsnas. Under samlag behdvs ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod)
under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagarna.

o [Efter forlossning:

Om du nyligen har fott barn kanske din likare rekommenderar dig att invénta den forsta normala
menstruationen innan du bdrjar anvinda Mercilon tabletterna. I vissa fall kan man bdrja ta tabletterna dven
tidigare. Din ldkare ger dig ndrmare anvisningar. Omdu vill anvinda Mercilon tabletterna medan du ammar
skall du radgora med din Iikare.

o Efter missfall eller abort:
Ré&dgor med din likare.

Om du anvint for stor méngd av Mercilon
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med 6verdosering av Mercilon tabletter. Samtidigt
intag av manga tabletter kan framkalla illamaende, krikningar och blodningar fran slidan.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Mercilon

e Om mindre éin 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten kvarstar preparatets preventiva effekt.
Tag tabletten sa snart du upptacker glomskan och ta resten av tabletterna vid ordinarie tid.

e Om mer én 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten finns det risk for att preparatets
antikonceptionella effekt forsdmras. Ju fler tabletter du glommer att ta i en serie, desto storre &r risken
for att skyddseffekten forsdmras. Risken for att du blir gravid ér sirskilt stor om du glommer att ta de
tabletter som ligger i borjan eller slutet av forpackningen. Dérfor skall du folja anvisningarna nedan (se
dven schemat senare i bipacksedeln).

Du har glomt att ta mer é#n en tablett ur en forpackning
Rédgor med din ldkare.

Du har glomt en tablett under vecka 1

Tagden glomda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Anvénd ett kompletterande preventivmedel (en
barridrmetod) under dérpé foljande 7 dagar.

Om du hade samlag under veckan innan du glomde tabletten, finns det risk for graviditet. Informera din
lakare utan drojsmal.
Du har glomt en tablett under vecka 2

Tagden glomda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Tabletternas antikonceptionella effekt kvarstar och
inget kompletterande preventivmedel behovs.

Du har glomt en tablett under vecka 3

Du kan vilja mellan foljande alternativ. Inget kompletterande preventivmedel behovs.

1. Tagden glomda tabletten s& snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny tablettkarta s& snart den gamla ar
slut och gor inget uppehall mellan table tterna. Bortfallsblodningen kanske inte kommer innan féljande



forpackning dr slut, men medan du éter tabletterna kan smablodningar eller genombrottsblodning
forekomma.

Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta du héaller pa med, gora ett uppehall pa hogst 7 dagar
(rdkna in dven dagen med glomd table tt) och direfter fortsétta pa en ny karta. Du kan ddrmed paborja
den nya kartan samma veckodag som normalt.

Om du har glomt att ta tabletter och inte far ndgon menstruation under det forsta, ordinarie uppehéllet,
kan du vara gravid. Konsultera din likare innan du borjar pa nista tablettkarta.
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Om du har storningar i mats méltnings organen (t.ex. krikningar, s var diarré)

Om du kréks eller har svér diarré kan det hdnda att Mercilon tabletternas aktiva innehallsimnen inte riktigt
hinner sugas upp ordentligt. Om du kriks inom 3-4 timmar efter att du tagit din tablett &r inverkan densamma
som om du glomt att ta den. Folj darfor anvisningarna som givits for glomda tabletter. Om du har svar diarré
skall du kontakta din likare.

Om du vill att menstruationen skall borja pa en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar kommer varje menstruationsblodning vid ungefar samma tid
med 4 veckors intervaller. Om du vill d4ndra pa detta skall du forkorta (aldrig forlinga) uppehéllet mellan
foljande tva forpackningarna. Om din menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag och du vill attden i
fortsattningen skall borja pa en tisdag (3 dagar tidigare) skall du borja pa nésta forpackning 3 dagar tidigare
an vanligt. Om du gor ett mycket kort medicineringsuppehéll (3 dagar eller mindre) kan det hénda att
blodningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvénder nésta forpackning kan
genombrottsblodning eller sméblodningar forekomma.

Om du har oregelbundna blodningar

I samband med p-piller &r det inte ovanligt med oregelbundna blodningar fran slidan (smablodningar eller
genombrottsblédning) mellan menstruationerna under de forsta manaderna. Du kan behéva
menstruationsskydd men du skall fortsétta att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna blodningarna
brukar upphdra ndr kroppen har vant sig vid p-piller (vanligen efter ca tre medicineringsomgangar). Om de
oregelbundna blodningarna fortsétter, blir rikliga eller aterkommer skall du informera din likare.

Om menstruatione n uteblir

Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft krdkningar, svér diarré eller tagit nigra andra
mediciner dr det mycket osannolikt att du dr gravid. Fortsidtt med Mercilon tabletterna som vanligt.

Om menstruationen uteblir tva ganger i foljd kan du vara gravid. Informera omedelbart din ldkare. Borja inte
pé nista Mercilon forpackning forrdn din ldkare konstaterat att du inte &r gravid.

Om du vill sluta anvinda Mercilon

Du kan sluta ta Mercilon tabletter nar som helst. Om du inte vill bli gravid skall du konsultera din likare
betraffande andra preventivmetoder.

Om du upphoér med tabletterna pa grund av att du vill bli gravid rekommenderas i allmédnhet att du invéantar
din forsta naturliga menstruation innan du forsoker bli gravid. Detta gor det [attare att rakna ut en ungefarlig
tidpunkt for forlossningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.
Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den dr allvarlig eller ihdllande, eller om din hdlsa férandras och
du tror att det kan bero pd Mercilon, prata med likaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna (arteriell
trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer information om
de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du
behéver veta innan du anvéinder Mercilon”. Ovriga allvarliga biverkningar vid anviindning av kombinerade
hormonella preventivmedel beskrivs 1 avsnitt 2" Varningar och forsiktighet”.



Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pé angioddem: svullnad av ansiktet, tungan
och/eller svalget och/eller svarigheter att svilja eller nisselutslag med eventuella andningssvarigheter (se
ocksa avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvdander Mercilon™).

Vanliga (hos flere dn 1 anvidndare av 100):
e nedstdmdhet, humorvaxlingar

huvudvark

illamaende, magplagor
smarta och 6dmhet i brosten
viktokning

Mindre vanliga (hos 1-10 anvdndare av 1 000):

vétskeansamlingar i kroppen
minskad sexuell lust

migran

krakningar, diarré
hudutslag, nisselutslag
forstoring av brosten

Séllsynta (hos farre dn 1 anvindare av 1 000):
e farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:

0

© © o O

0

i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

1 lungorna

hjartinfarkt

stroke

mini-stroke eller dvergiende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack
(TIA)

blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som 6kar den hér risken (se
avsnitt 2 for mer information om de tillstaind som dkar risken for blodproppar och symtomen pé en
blodpropp).

allergiska reaktioner

okad sexuell lust

intolerans mot kontaktlinser

erythema nodosum, erythema multiforme (hudreaktioner)
sekretutsondring fran brosten eller slidan

viktminskning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Mercilon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen och blister.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

Fuktkénsligt.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta likemedel om du observerar t.ex. fargforandringar i tabletterna, om de tenderar att smulas
sonder eller for ovrigt har synliga tecken pa forsdmrad kvalitet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

Aktiva substanserna: etinylostradiol 20 mikrogram (0,020 mg) och desogestrel 150 mikrogram (0,150 mg)
Ovriga innehallsimnen:

vattenfti kolloidal kiseldioxid

laktosmonohydrat

potatisstirkelse

povidon

stearinsyra

all-rac-alfa-tokoferol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mercilon tabletterna dr forpackade i blisterkartor med 21 tabletter i varje. Varje pappkartong innehéller 1, 3
eller 6 blisterkartor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tabletterna dr runda och bikonvexa med en diameter pA 6 mm. Den ena sidan av tabletten dr méarkt med
bokstdverna TR och med siffran 4 under det. Den andra sidan 4r markt med Organon*.

Innehavare av godkéannande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsdlining

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna
Tillverkare

N.V. Organon, Oss, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast den 6.9.2022.



