sp.zn. sukls31509/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Mercilon 0,150 mg/0,020 mg tablety
desogestrel/ethinylestradiol

Dilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o jednu z nejspolehlivéjsich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud je pouzivana spravneg.

e  Mirmné zvySuje riziko krevni srazeniny v Zzilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii znovuzahdjeni
uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny (viz
bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink1, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je pripravek Mercilon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete uzivat piipravek Mercilon
3. Jak se pripravek Mercilon uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Mercilon uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Mercilon a k ¢emu se pouZiva

SloZeni a typ pilulky

Ptipravek Mercilon je kombinovand peroralni antikoncepce (,,kombinovana pilulka*). Kazda tableta obsahuje
malé mnozstvi dvou rtznych Zenskych hormont: desogestrelu (gestagenu) a ethinylestradiolu (estrogenu).
Vzhledem k malému mnozZstvi obsazenych hormont je pfipravek Mercilon povazovan za nizkodavkovy
peroralni antikoncepéni piipravek. VSechny tablety v baleni jsou kombinaci stejnych hormonti ve stejném
mnozstvi, a proto je povazovan za monofazicky kombinovany peroralni antikoncepcni piipravek.

Pro¢ uZivat pripravek Mercilon

Pripravek Mercilon se pouziva k zabranéni oté¢hotnéni.
Pii spravném uzivani (bez vynechavani tablet) je riziko ot¢hotnéni velmi nizké.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete uZivat piipravek Mercilon




Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uZzivat piipravek Mercilon, pfectéte si informace o krevnich sraZzenindch v bodé 2. Je
zvlaste dilezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

V této ptibalové informaci je popsano mnoho situaci, kdy byste méla prestat pilulku uzivat nebo kdy mize byt
pilulka méné spolehlivd. V téchto situacich byste neméla mit pohlavni styk nebo byste méla pouzivat
dodate¢nou nehormonalni antikoncepci, napt. kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu
kalendaini nebo teplotni. Tyto metody nemusi byt spolehlivé, protoze pilulka ovlivituje obvyklé zmény teploty
a cervikalniho hlenu, ke kterym dochazi v prubéhu menstruacniho cyklu.

Piipravek Mercilon, stejné jako ostatni antikoncep¢ni pilulky, nechrani proti nakaze HIV (AIDS) nebo
proti jinym pohlavné pfenosnym nemocem.

Pripravek Mercilon byl piedepsan pouze Vam osobné. Nesdilejte ho s nikym jinym.

Ptipravek Mercilon neni obvykle uréen k oddaleni menstruace. Pokud ve vyjimecnych piipadech pottebujete
oddalit menstruaci, porad’te se se svym Iékafem.

2.1 Kdy byste neméla uzivat piipravek Mercilon

Neuzivejte ptipravek Mercilon, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate néktery z nize

uvedenych stavl, musite informovat svého lékate. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni

metoda by pro Vas byla vhodna. Viz také bod 2.2 ,Kdy je tfeba zvlastni opatrnost pii uzivani ptipravku

Mercilon®.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombo6za, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo antifosfolipidové protilatky;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpisobuje té€Zkou bolest na hrudi a mize
byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [ TIA — do¢asné ptiznaky cévni
mozkové prihody]);

e pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, kterd mohou zvySovat Vase riziko sraZzeniny v tepnach:
o tézky diabetes (cukrovku) s poskozenim krevnich cév;

o velmi vysoky krevni tlak;
o velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
o onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;

e pokud mate (nebo jste nekdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®.

e pokud mate nebo jste méla pankreatitidu (zanét slinivky bfisni) spojenou s vysokymi hladinami tuku
v krvi;

e pokud mate zloutenku (zeZloutnuti kiize) nebo zavazné onemocnéni jater;

e pokud mate nebo jste v minulosti méla rakovinu, ktera mize byt ovlivnéna pohlavnimi hormony (napf.
prsou nebo pohlavnich organti);

e pokud mate nebo jste mela rakovinu jater;

e pokud mate vaginalni krvaceni, jehoZ pfiina nebyla objasnéna;

e pokud mate hyperplazii endometria (abnormalni rist d€lozni vystelky);

e pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna;

o jestlize jste alergicka na desogestrel nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);



e pokud mate hepatitidu C a uzivate lécivé pfipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
s dasabuvirem nebo bez dasabuviru nebo glekaprevir/pibrentasvir (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky
a pripravek Mercilon®).

Projevi-li se kterykoliv z téchto stavii poprvé béhem uzivani pilulky, ihned uzivani pferuste a porad’te se
s Vasim lékafem. Mezitim pouZzijte nehormonélni metodu antikoncepce. Viz téz ,,Obecnd upozornéni‘‘ vyse.

Upozornéni a opati‘eni

2.2 Kdy je ti‘eba zvlastni opatrnost pri uZivani pripravku Mercilon

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc

e Pokud si vS§imnete moznych znamek krevni srazeniny, které mohou znamenat, ze mate krevni srazeninu
v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou ptihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zdvaznych nezadoucich G€inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Mercilon, mate také informovat svého 1ékare.

e pokud koufite;

e pokud mate cukrovku (diabetes mellitus);

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mate vadu srdecni chlopné€ nebo urcitou poruchu srde¢niho rytmu;

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové Zily;

e pokud kdokoliv z Vasich blizkych ptibuznych m¢l trombdzu, srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou
ptihodu;

e pokud trpite migrénou;

e pokud mate epilepsii,

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu tohoto
onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét slinivky
btisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni sraZzeniny*);

e pokud jste praveé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého l1ékate, jak brzy po
porodu muzete zacit uzivat ptipravek Mercilon;

e pokud kdokoliv z Vasich blizkych ptibuznych mél rakovinu prsu;

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku;

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny obranny
systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha srazeni krve, ktera vede k selhani ledvin);

e pokud mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);




e pokud mate onemocnéni, které se poprvé vyskytlo, nebo které se zhorsilo v pribéhu téhotenstvi nebo
v prubéhu predchoziho uzivani pohlavnich hormoni (naptiklad ztratu sluchu, onemocnéni nazyvané
porfyrie, kozni onemocnéni nazyvané herpes gestationis, onemocnéni nazyvané Sydenhamova chorea);

e pokud se u Vés objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykanim nebo kopfivka spolu s duSnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Ptipravky obsahujici estrogeny
mohou zpusobit nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému;

e pokud mate nebo jste mela chloasma (Zlutohnédé pigmentové skvrny na kiizi, zvlasté na obliceji); pokud
ano, nevystavujte se nadmérné slune¢nimu nebo ultrafialovému zareni.

Pokud se néktery z téchto stavli poprvé objevi, zopakuje nebo zhorsi béhem uzivani pilulky, obrat’te se na
svého lékare.

2.2.1 Trombéza

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Mercilon, zvysSuje Vase riziko tvorby krevni
sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mtize krevni srazenina zablokovat krevni
cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznacuje se jako ,,Zilni trombdza*, ,,zilni tromboembolismus® nebo VTE);
e v tepnach (oznacuje se jako ,.arterialni trombdza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku uZivani pfipravku
Mercilon je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc, pokud si v§imnete neékteré/ho z nasledujicich znamek nebo ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, zvlasté Hluboka zilni trombdza
doprovazeny:

o bolesti nebo citlivosti v noze, ktera miize byt pocitovana pouze
vstoje nebo pii chtizi

o zvySenou teplotou postizené nohy

o zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti, zCervenani nebo
zmodrani

e nahla nevysvétlitelnd dusnost nebo rychlé dychani Plicni embolie
e nahly kasel bez zejmé pficiny, ktery mize vyvolat vykaslavani krve
e ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pti hlubokém dychani
e t&zké toCeni hlavy nebo zavrat’ zplisobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

o t¢zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého Iékare, protoze nékteré z téchto
ptiznakd, jako je kaSel nebo duSnost, mohou byt zaménény za mirnéjsi
onemocnéni, jako je infekce dychacich cest (napf. ,,nachlazeni®).
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Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
e okamzita ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které mtze prejit do ztraty zraku

Tromboza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti té€la vyzatujici do zad, Celisti, hrdla,
paze a zaludku

e poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat’

e extrémni slabost, iizkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné

stran¢ téla
e nahla zmatenost, problémy s fec¢i nebo porozumenim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou oc¢ich
e nahlé potize s chiizi, zavrat, ztrata rovnovahy nebo koordinace
e nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé pticiny
e ztrata védomi nebo mdloby s nebo bez zachvatu

Neékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové piihody kratké s témér
okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou
1ékatskou pomoc, protoze miiZete mit riziko dalsi cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova piihoda

e otok a lehké zmodrani koncetiny
e tézka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

KREVNIi SRAZENINY V ZiLE
Co se miuZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souvisi se zvySenym rizikem krevnich srazenin v Zile
(Zilni tromboembolismus). Tyto nezaddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce

pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, miize zptisobit hlubokou Zilni trombdzu

(DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpiisobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile jiného organu, jako je oko (tromboza retinalni zily).

Kdy je riziko tvorby Kkrevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko tvorby krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce prvniho uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko muze byt také vysSsi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormondlni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensSuje, ale je vzdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou hormonalni

antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Mercilon, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni urovni béhem

nékolika tydni.



Jaké je riziko tvorby krevni sraZeniny?
Riziko zavisi na VaSem piirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Mercilon je malé.

e 710 000 zen, které nepouzivaji zddnou kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou t€¢hotné, se u 2
z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

e 7 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

e Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici desogestrel, jako je
ptipravek Mercilon, se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

e Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi 1ékatské anamnézy (viz nize ,,Faktory, které
zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*)

Riziko tvorby krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou hormonalni | Asi2 z 10 000 Zen
pilulku/néplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku Asi 5-7 2 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji pipravek Mercilon Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Mercilon je malé, ale n¢které stavy riziko zvySuji. VasSe riziko je vyssi,

pokud:

e mate velkou nadvahu (index t€lesné hmotnosti neboli BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich piimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v mladém
veéku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadfe. MuZze byt nutné uzivani piipravku Mercilon prerusit na nékolik tydnt ptfed operaci, nebo
kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani pfipravku Mercilon, zeptejte se svého
1ékate, kdy jej mlzete zaCit znovu uzivat;

e jste ve vyssim veéku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko tvorby krevni srazeniny se zvySuje s poctem stavil, které mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate n¢které
z dal$ich uvedenych faktort.

Je dilezité, abyste informovala svého Iékate, pokud se Vas n€které z téchto stavi tykaji, i kdyz si nejste jista.
Vas 1ékat se miize rozhodnout, ze je tfeba uzivani pfipravku Mercilon ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v prib&éhu uzivani ptipravku Mercilon, naptiklad se u pfimého
pribuzného vyskytne trombédza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, porad'te se

s lékafem.

KREVNIi SRAZENINY V TEPNE



Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Mtze napiiklad
zpusobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pii uzivani pfipravku

Mercilon je velmi malé, ale mize se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let v€ku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Mercilon, je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let, mize
Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku (do 50 let
veku). V tomto pripadé byste mohla mit také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.

Pokud maéte vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, miize byt riziko tvorby
krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubéhu pouzivani ptipravku Mercilon, napiiklad zac¢nete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombodza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékatem.

2.2.2 Rakovina

U Zen uzivajicich pilulky je pon¢kud Castéji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen stejn¢ho véku, které
pilulky neuzivaji. Toto mirné zvyseni po¢tu diagnostikovanych ptipadii rakoviny prsu postupng mizi v pribéhu
deseti let od ukonc¢eni uzivani pilulek. Neni znamo, zda je tento rozdil zptsoben pilulkou. Diivodem muze byt
i skuteCnost, Ze zeny jsou Casteji vySetfovany a karcinom prsu je tak odhalen drive.

U Zen uzivajicich pilulky byly vzacné zaznamenany benigni (nezhoubné) nddory jater a jesté vzacnéji maligni
(zhoubné) nadory jater. Tyto nadory mohou zptisobovat vnitini krvaceni. Pokud se u Vas vyskytne silna bolest
bricha, vyhledejte ihned lékate.

Rakovina dé€lozniho hrdla je zptisobena infekei lidskym papilomavirem. Bylo hlaseno, Ze se vyskytuje castéji
u zen uzivajicich pilulku dlouhodobé. Neni zndmo, zda je tento nalez podminén uzivanim hormonalni
antikoncepce nebo sexudlnim chovanim a jinymi faktory (naptiklad lepsim cervikalnim screeningem).

2.2.3 Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci veetné piipravku Mercilon, uvad€ly depresi a depresivni
naladu. Deprese miize byt t€zka a mize n€kdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné
nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na svého lékarte.

2.2.4 Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o G¢innosti a bezpe¢nosti u dospivajicich mladsich 18 let.



2.2.5 Dalsi lé¢ivé pripravky a piipravek Mercilon

Vzdy informujte svého Iékate o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také sd€lte ostatnim
lIékafim nebo zubnimu lékaii (nebo 1ékarnikovi), ktefi Vam predepisuji jiné léky, ze uzivate piipravek
Mercilon. Mohou Vam poradit, zda mate pouZzivat navic dalsi antikoncepci (naptiklad kondomy), a jestli ano,
jak dlouho, nebo zda musite zménit uzivani jiného 1é¢ivého ptipravku, ktery potiebujete.

Neuzivejte ptipravek Mercilon, pokud méte hepatitidu (zanét jater) C a uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirem nebo bez dasabuviru nebo glekaprevir/pibrentasvir, protoze
mohou zptisobit zvySeni hodnot jaternich test (zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT). Pfed zacatkem lécby
témito 1écivymi ptipravky Vam lékat predepiSe jiny typ antikoncepce. Ptipravek Mercilon mtizete zacit znovu
uzivat piiblizn€ 2 tydny po ukonceni 1écby timto kombinovanym rezimem. Viz bod 2 ,Neuzivejte ptipravek
Mercilon®).

Nekteré 1&¢ivé pripravky:

e mohou mit vliv na krevni hladiny ptipravku Mercilon
e mohou zpilsobit niz§i antikoncep¢ni ucinnost

e mohou zplsobit neoCekavané krvaceni

Patii sem [éCivé ptipravky uzivané k 1écbé:

e epilepsie (napt. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat);
e tuberkulozy (napf. rifampicin, rifabutin)

o infekce HIV (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

e jinych infek¢nich onemocnéni (napft. griseofulvin);

e vysokého krevniho tlaku v plicnich krevnich cévach (bosentan);

o depresivnich nalad (rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou)

Pokud uzivate 1écivé ptipravky nebo rostlinné piipravky, které mohou snizovat u¢innost ptipravku Mercilon,
mate také pouzivat bariérovou antikoncepcni metodu. Stejné tak ti€inek jinych l1é¢ivych pripravki na piipravek
Mercilon muze pretrvavat az po dobu 28 dni po ukonceni uzivani. Po tuto dobu je nutné pouzivat dodatecnou
bariérovou antikoncep¢ni metodu.

Ptipravek Mercilon miize mit vliv na Gcinek jinych l1écivych ptipravki, napt. na:
e 1éCivé pripravky obsahujici cycklosporin
e antiepileptikum lamotrigin (miZe vést ke zvysSeni frekvence zachvatl)

2.2.6 Téhotenstvi a kojeni

T€hotné zeny a zeny, které se domnivaji, Ze by mohly byt t€hotné, nesméji pripravek Mercilon uzivat. Pokud
se v prubehu uzivani pfipravku Mercilon domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotna, porad’te se co nejdiive se
svym lékafem.

Obecné plati, ze se uzivani piipravku Mercilon v obdobi kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete uzivat pilulku
v obdobi kojeni, pozadejte prosim o radu svého 1ékare.

2.2.7 Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebylo pozorovano zadné ovlivnéni.

2.2.8 Pripravek Mercilon obsahuje laktézu



Ptipravek Mercilon obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas l1ékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri,
obrat’te se na svého 1ékare predtim, nez za¢nete Mercilon uzivat.

2.3 Kdy musite vyhledat lékai‘e

Pravidelné prohlidky

Béhem uzivani pilulky Véas bude 1€kat zvat na pravidelné prohlidky. Obvykle budete chodit na prohlidku kazdy
rok.

Vyhledejte co nejdiive Iékare, jestlize:

e zpozorujete mozné znamky krevni srazeniny, které mohou znamenat, Ze mate krevni srazeninu v noze (tj.
hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni
mozkovou pithodu (viz bod KREVNI SRAZENINY vyse).

e si povSimnete jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu, zvlasté je-li zminéna v této pribalové informaci
(viz téz bod 2.1 , Kdy byste neméla uzivat piipravek Mercilon® a bod 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost,
nez za¢nete ptipravek Mercilon uzivat®; nezapomerite na body tykajici se Vasich blizkych ptibuznych);

e jste si v prsu nahmatala bulku;

e se chystate uzivat dalsi 1éky (viz téz bod 2.2.4 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Mercilon®);

e mate byt upoutana na lizko nebo ptijdete na operaci (porad’te se s 1ékafem alespon ¢tyfi tydny predem);

e mate neobvyklé, silné vaginalni krvacenti;

e jste zapomnéla uzit tablety v prvnim tydnu uzivani z nového baleni a v predchozich sedmi dnech méla
pohlavni styk;

e mate silny prijem;

e se menstruace nedostavila dvakrat za sebou nebo mate podezieni, Ze byste mohla byt t€hotna (nezacinejte
uzivat tablety z dalSiho baleni, dokud Vam to 1ékai nedoporuci).

3. Jak se pripravek Mercilon uziva

3.1 Kdy a jak uZivat tablety

Jedno baleni ptipravku Mercilon obsahuje 21 tablet. Kazda tableta je oznacena nazvem dne v tydnu, kdy ma
byt uzita. Tablety uzivejte kazdy den pfiblizné€ ve stejnou dobu a v piipadé potieby zapijejte vodou. Sledujte
smér Sipek tak dlouho, dokud nebude baleni vyuzivano. Béhem nasledujicich 7 dnli nebudete uzivat zadné
tablety. Béhem téchto 7 dnl by se méla dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni). Zacne obvykle za 2-3 dny
po uziti posledni tablety ptipravku Mercilon. Tablety z dal§iho baleni za¢néte uzivat 8. den bez ohledu na to,
zda krvaceni jesté pokracuje. To znamend, Ze nové baleni budete vzdy nacinat ve stejny den v tydnu a stejné
tak krvaceni z vysazeni se kazdy mésic dostavi ptiblizné€ ve stejnych dnech.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o u¢innosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let.

3.2 Zacatek uzivani tablet z prvniho baleni pripravku Mercilon

Pokud jste v minuléem meésici neuzivala zadnou hormondlni antikoncepci

Zacnéte uzivat piipravek Mercilon prvni den cyklu, tzn. prvni den menstruacniho krvaceni. Mercilon ptsobi
ihned, neni nutné pouzivat dal$i metodu antikoncepce.

S uzivanim muZzete zacit i 2.-5. den Vaseho cyklu, ale v tom pfipad¢ pouZzijte po dobu prvnich 7 dnli uzivani
tablet z tohoto prvniho baleni jesté dalsi metodu antikoncepce (bariérovou metodu).



Pokud prechazite z jiné kombinované hormonalni antikoncepce (kombinovana peroralni antikoncepcni pilulka
(COC), vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast).

Mercilon mtizete zacit uzivat dalsi den po uziti posledni pilulky z baleni 1€ku, ktery jste uzivala (to znamena
zadné obdobi bez tablet). Pokud Va§ predchozi 1€k obsahoval neaktivni tablety (tj. tablety neobsahujici
hormony), miizete zacit uzivat ptipravek Mercilon nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety (nejste-li
si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika). Tablety mutzete zacCit uzivat
1 pozd¢ji, ale nikdy ne pozdé€ji nez nasledujici den po intervalu bez uzivani Vaseho ptredchoziho 1éku (nebo
den nasledujici po spotfebovani posledni neaktivni tablety VaSeho piedchoziho 1éku).

V ptipadé predchoziho pouzivani vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti mate zahdjit uzivani
ptipravku Mercilon v den odstranéni krouzku nebo naplasti. Miizete také zacit nejpozdéji v den, kdy by mélo
byt provedeno dalsi zavedeni krouzku nebo aplikace naplasti.

Pokud jste uzivala pilulky, naplast nebo krouzek bez pieruseni a spravné a pokud jste si jista, Ze nejste téhotna,
muzete také prestat uzivat pilulky nebo odstranit krouzek nebo naplast kterykoli den a zacit ihned uzivat
ptipravek Mercilon.

Pokud se budete fidit témito doporucenimi, neni nutné pouzivat dalsi metodu antikoncepce.

Pokud prechazite z pilulky obsahujici pouze gestagen (minipilulka)

Uzivani minipilulek mtizete ukoncit kdykoliv a prvni tabletu pfipravku Mercilon si vzit nésledujici den ve
stejnou dobu. V pripadé pohlavniho styku béhem prvnich 7 dnii uzivani tablet vsak pouzijte navic dal§i metodu
antikoncepce (bariérovou metodu).

Pokud prechazite z injekci, implantatii nebo z nitrodélozniho téliska uvolnujiciho gestagen [IUD]

Mercilon za¢néte uzivat v dobé€, kdy mate dostat dalsi injekci, nebo v den odstranéni implantatu nebo [UD.
V piipadé pohlavniho styku béhem prvnich 7 dnti uzivani tablet vSak pouzijte navic dalsi metodu antikoncepce
(bariérovou metodu).

Po porodu

Pokud se Vam prave narodilo dite, 1ékat Vam mize doporucit, abyste s uzivanim ptipravku Mercilon pockala
az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zah4jit uzivani diive. Porad’te se se svym lékafem. Pokud
kojite a chcete uzivat ptipravek Mercilon, méla byste se rovnéz nejprve poradit s Iékafem.

Po potratu nebo umélém prerusent tehotenstvi
Porad’te se se svym lékarem.

3.3 Jestlize jste uZzila vice piipravku Mercilon, neZ jste méla

Nejsou znamy piipady vazného poskozeni zdravi po jednorazovém uziti vétsiho poctu tablet piipravku
Mercilon. Po poziti nékolika tablet najednou se mize vyskytnout nevolnost, zvraceni nebo vaginalni krvaceni.
Pokud zjistite, Ze tablety ptipravku Mercilon pozilo dité, porad’te se s 1ékarem.

3.4 Co délat, jestlize ...
... zapomenete uZit tablety

e pokud uplynulo méné neZ 12 hodin od doby, kdy jste si méla tabletu vzit, je spolehlivost pilulky
zachovana. Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tablety si vezméte v obvyklou
dobu.
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e pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste si m¢la tabletu vzit, mtize byt spolehlivost pilulky
snizena. Cim vy$8i pocet po sob& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vét§i je riziko sniZeni
antikoncepéniho ucinku. Zvlast’ vysokeé riziko ot€hotnéni je spojeno s vynechanim tablety na zacatku nebo
na konci baleni. Méla byste se proto fidit nize uvedenymi zasadami (viz téz diagram nize).

Vynechani vice neZ jedné tablety v baleni
Pozadejte o radu lékare.

Vynechani 1 tablety v 1. tydnu

Vezmeéte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety najednou),
a dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dal§i metodu
antikoncepce (bariérovou metodu). Pokud jste mé¢la pohlavni styk v priitbéhu jednoho tydne pied vynechanim
tablety, je mozné, Ze ot€hotnite. Proto ihned uvédomte svého lékate.

Vynechani 1 tablety ve 2. tydnu

Vezmeéte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety najednou),
a dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu.

Spolehlivost pilulky ziistava zachovana a nemusite piijimat dalsi antikoncepcni opatieni.

Vynechani 1 tablety ve 3. tydnu

Muizete si zvolit jednu z nésledujicich moznosti, aniz byste musela pfijimat dalsi antikoncepéni opatieni.

1. Vezméte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
najednou), a dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Dalsi baleni na¢néte ihned po spotiebovani posledni
tablety z baleni stavajiciho, takze mezi obéma balenimi nebude Zadné obdobi bez tablet. Krvaceni
z vysazeni se muze dostavit az po spotfebovani druhého baleni, ale v dob¢ uzivani tablet se mize objevit
$pinéni nebo krvaceni z priniku.

NEBO
2. Prestarite uzivat tablety ze stavajiciho baleni a neuzivejte zadné tablety po dobu 7 dnli nebo méné (zapoctéte
i den, kdy jste tabletu vynechala), pak pokracujte uzivanim tablet z dal§iho baleni. Pokud zvolite tuto

moznost, mizete zacit uzivat tablety z nového baleni ve stejny den v tydnu jako obvykle.

Pokud si nepamatujete, kolik tablet jste vynechala, postupujte podle prvni moznosti, pouzivejte dodate¢nou
antikoncep¢ni metodu (napt. kondom) po dobu dalsich 7 dnti a kontaktujte svého 1ékare.

Pokud jste vynechala né&jaké tablety a v prvnim obvyklém obdobi bez tablet se nedostavila ocekdvana
menstruace, muzete byt téhotna. Nez za¢nete uzivat tablety z dalsiho baleni, porad’te se s Iékarem.

Vice nez 1 vynechana Porad’te se s Iékatem

tableta v cyklu

1

‘ ano

T
1. tyden Méla jste pohlavni styk v tydnu pred

vynechanim tablet?

|

| e

!
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e vezmeéte si vynechanou tabletu

e pfijméte dalsi antikoncepcni opatfeni po
dobu 7 dnil a

e douzivejte tablety z baleni

Pouze 1 vynechana 2. tyden e vezméte si vynechanou tabletu
tableta (opozdéni o vice e douzivejte tablety z baleni
nez 12 hodin)

vezmeéte si vynechanou tabletu
douzivejte tablety ze stavajiciho baleni
preskocte obdobi bez tablet

pokracujte dal§im balenim

3. tyden nebo

e piestante uzivat tablety ze stavajiciho
baleni

e dodrzte obdobi bez tablet (max. 7 dnil
vcetné vynechanych tablet)

e pokracujte dal§im balenim

... mdte zaZivaci potiZe (napiiklad zvraceni nebo silny priijem)

Pokud zvracite nebo mate silny prijem, nemusela se 1é¢iva latka z tablet pripravku Mercilon dostate¢né
vstebat. Pokud zvracite diive nez 3-4 hodiny po uziti Vasi tablety, je diisledek stejny jako v ptipade, kdyz
zapomenete tabletu uzit. Postupujte proto podle pokynti pro piipad vynechani tablety. Pokud maéte silny
prijem, porad’te se prosim se svym lékarem.

... chcete zménit den, ve kterém zacind menstruace

Uzivate-li tablety piesné podle uvedenych pokynt, dostavi se menstruace pfiblizné ve stejny den kazdé 4
tydny. Pokud chcete tento den zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi obdobi bez uzivani tablet.
Pokud naptiklad menstruace obvykle zacina v patek a Vy si piejete, aby zac¢inala v utery (o 3 dny diive), musite
zacit uzivat tablety z dalsiho baleni o 3 dny dfive nez obvykle. Pokud zkratite obdobi bez tablet prili§ (tzn. 3
dny a mén¢), miize se stat, ze se menstruace viibec nedostavi. Béhem uzivani tablet z nasledujiciho baleni se

vvvvv

rrrrr

krvaceni z priiniku) mezi menstrua¢nimi krvacenimi. Je mozné, ze budete potfebovat menstruacni vlozky, ale
pokracujte v uzivani jako obvykle. Nepravidelné vaginalni krvaceni obvykle vymizi, jakmile si Vase té€lo na
pilulku zvykne (obvykle po pfiblizné 3 meésicich uzivani). Pokud tyto obtize pietrvavaji, krvaceni je siln€jsi
nebo se znovu objevi, porad’te se s 1ékafem.

... dojde k vynechdni krvdceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, ani neuzivala jiné l1éky, je velmi
nepravdépodobné, Ze jste t¢hotna. PokraCujte v uzivani ptipravku Mercilon jako obvykle. Pokud se
menstruacni krvaceni nedostavi dvakrat po sob¢, muzete byt téhotna. Thned vyhledejte 1ékare. Dalsi baleni
pripravku Mercilon nenacinejte, dokud u Vas lékar t€hotenstvi nevylouci.
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3.5 Jestlize jste prestala uzivat pripravek Mercilon
UZzivani ptipravku Mercilon miZzete ukoncit kdykoliv. Pokud nechcete ot¢hotnét, pozadejte svého Iékare, aby
Véam doporucil jinou metodu antikoncepce.

Pokud jste ukoncila uzivani pfipravku Mercilon, protoZe si piejete ot€¢hotnét, doporucuje se pockat na prvni
prirozenou menstruaci a teprve potom se pokusit o otéhotnéni. Lze tak snaze stanovit termin porodu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i ptipravek Mercilon nezddouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny nebo trvaly, nebo
pokud se vyskytne jakékoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze se vyskytla v disledku
uzivani piipravku Mercilon, informujte prosim svého l¢kare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zzilach (zilni tromboembolismus, VTE) nebo krevni sraZeniny v tepnach
(arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rGznych rizicich v dasledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat ptipravek Mercilon®.

Okamzité kontaktujte 1€kate, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich ptiznakli angioedému:
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Casté (objevujici se u vice nez u 1 na 100 Zen)
e depresivni ndlada, zmény nalady

e Dbolest hlavy

e pocit na zvraceni, bolest bficha

e Dolest prsou, citlivost prsou

e zvySeni télesné hmotnosti.

Méng casté (objevujici se u vice nez 1 na 1 000 zen, ale ne vice nez u 1 na 100 Zen)
e zadrzovani tekutin

e snizeni sexualni zadostivosti

e migréna

e zvraceni, prijem

e vyrazka, koptivka

e zvétSeni prsou.

Vzacné (objevujici se u méné nez 1 na 1 000 zen)
o skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova ptihoda;
priznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

O O O O
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Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji riziko
(pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o ptiznacich krevni srazeniny viz
bod 2)

o reakce z precitlivélosti

e zvySeni sexualni Zadostivosti

e nesnasenlivost kontaktnich cocek

e erythema nodosum, erythema multiforme (tyka se pokozky)

e sekrece z prsou, posevni vytok

e snizeni télesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Mercilon uchovavat
Neuzivejte ptipravek Mercilon po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte ptipravek Mercilon mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Pokud u tablet zaznamenate napt. zmény barvy, droleni nebo jakékoliv jiné viditelné znamky poskozeni,
tablety neuZzivejte.

6. Obsah baleni a dalSi informace

6.1 Co pripravek Mercilon obsahuje

o [éCivymi latkami jsou: 0,020 mg ethinylestradiolu a 0,150 mg desogestrelu

e Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity; monohydrat laktézy; bramborovy Skrob;
povidon; kyselina stearova; tokoferol alfa.

6.2 Jak piipravek Mercilon vypada a obsah baleni
Tablety jsou bikonvexni, kulaté, o priméru 6 mm. Kazda tableta je oznacena pismeny TR nad ¢islici 4 na jedné

stran¢ a napisem Organon* na druhé strané.

Mercilon je dodavan v blistrech s 21 tabletami se 3 blistry.
Baleni obsahuje 3 etikety na blistr s ceskymi zkratkami nazvi dni v tydnu
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Upozornéni:
Text na blistru je v nizozemsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
MA: pond¢li

DI: utery

WO: stfeda

DO: ¢tvrtek

VR: patek

ZA: sobota

Z0: nedéle

Tabletten = tablety

6.3 DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drfzitel rozhodnuti o registraci:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

Vyrobce:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed a.s., Mar3ala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, Slusovice, 763 15, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidf, Stranského 2510, 390 34, Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o0, Podle trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

6.4 Posledni revize této pribalové informace
Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 07.11.2023

POKUD MATE DALSI OTAZKY NEBO POZADUJETE UPLNOU PRESKRIPCNI INFORMACI
PRO MERCILON, PORADTE SE PROSIM SE SVYM LEKAREM NEBO LEKARNIKEM.
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