Gebrauchsinformation: Information fir Anwenderinnen

Mercilon - Tabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol, Desogestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mercilon und wofiir wird es angewendet?

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Mercilon beachten?
3. Wie ist Mercilon einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Mercilon aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mercilon und woflr wird es angewendet?

Mercilon ist ein kombiniertes orales Verhiitungsmittel (,,die Pille*). Jede Tablette enthélt geringe
Mengen von zwei unterschiedlichen weiblichen Hormonen, Desogestrel (ein Gestagen) und
Ethinylestradiol (ein Estrogen). Aufgrund der geringen Hormonmengen wird Mercilon als niedrig
dosiertes orales Verhiitungsmittel bezeichnet. Da alle Tabletten die gleichen Hormonmengen
enthalten, handelt es sich um ein Einphasenpréparat.

Mercilon wird zur Verhiitung einer Schwangerschaft verwendet.
Bei richtiger Einnahme ist die Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden, sehr gering.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mercilon beachten?

Wenn eine der unten angefiihrten Erkrankungen auf Sie zutrifft, diirfen Sie Mercilon nicht einnehmen.
Informieren Sie Thren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Mercilon beginnen, wenn einer der unten
aufgelisteten Umsténde auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird Ihnen vielleicht zu einer anderen Pille oder einer
vollig anderen, nicht hormonalen Methode zur Schwangerschaftsverhiitung raten.

Mercilon darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol und/oder Desogestrel oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in den Beinvenen, in der Lunge (Embolus) oder in
anderen Gefédflen haben oder hatten.

e wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben oder hatten.

e wenn Sie erste Anzeichen eines Herzinfarkts (wie Angina pectoris oder Schmerzen im Brustkorb)
oder eines Schlaganfalls haben oder hatten (wie voriibergehende Durchblutungsstorungen oder
leichter, reversibler Schlaganfall).

e wenn Sie eine angeborene Veranlagung fiir Thrombosen (Blutgerinnsel) in Arterien oder Venen
haben (z. B. APC-Resistenz, Antithrombin-3-Mangel, Protein C- und Protein S-Mangel).




e wenn Sie Migrdne mit Seh- oder Sprachstérungen bzw. Schwéche- oder Taubheitsgefiihl in
irgendeinem Korperteil haben oder hatten.

e wenn Sie Diabetes mellitus mit Gefdaverdnderungen haben.

e wenn Sie einen schwerwiegenden Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren zur Entwicklung
einer Thrombose haben, kann dies ein Grund dafiir sein, dass Sie Mercilon nicht anwenden
konnen (siehe auch Abschnitt 2. ,,Pille und Thrombose*).

e wenn Sie Pankreatitis haben oder hatten (Entziindung der Bauchspeicheldriise), die mit hohen
Blutfettwerten einhergeht.

e wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere Lebererkrankung haben.

e wenn Sie Krebs haben oder hatten, der unter dem Einfluss von Sexualhormonen (z. B. der Brust
oder Geschlechtsorgane) wéchst.

e wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

e wenn Sie Scheidenblutungen ungeklarter Ursache haben.

e wenn Sie eine Endometriumhyperplasie (abnormes Wachstum der Auskleidung der Gebarmutter)
haben.

e wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein.

Wenn eine(r) dieser Erkrankungen bzw. Zusténde erstmalig unter der Anwendung von Mercilon
auftritt, brechen Sie die Einnahme sofort ab und wenden Sie sich an Thren Arzt. Verwenden Sie in der
Zwischenzeit eine nicht hormonelle Verhiitungsmethode (siehe auch Abschnitt 2. ,,Allgemeine
Hinweise*.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Mercilon einnehmen.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Situationen beschrieben, welche ein sofortiges
Absetzen der Pilleneinnahme erforderlich machen oder welche die verhiitende Wirkung der Pille
herabsetzen. In diesen Fillen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusitzlich
eine nicht hormonelle Verhiitungsmethode wie ein Kondom oder eine andere Barrieremethode
anwenden. Verwenden Sie nicht die Kalender- oder Temperaturmethode. Diese Methoden sind
unzuverldssig, da durch Einnahme der Pille Basaltemperatur und Gebarmutterschleim im Vergleich
zum normalen Zyklus sich verdndern konnen.

Wie alle Pillen zur Schwangerschaftsverhitung schitzt Mercilon nicht vor HIV Infektionen
(AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Wenn Sie Mercilon einnehmen und gleichzeitig an einer der unten angefiihrten Krankheiten leiden,

sollten Sie unter sorgfiltiger drztlicher Beobachtung stehen. Ihr Arzt kann Ihnen dies ndher erkléren.

Informieren Sie Thren Arzt deshalb unbedingt, bevor Sie mit der Einnahme von Mercilon beginnen,

wenn

e Sie rauchen.

e Sie an Zuckerkrankheit leiden.

e Sie libergewichtig sind.

e Sie unter hohem Blutdruck leiden.

e Sie einen Herzklappenfehler oder eine bestimmte Herzrhythmusstorung haben.

e Sie eine Venenentziindung (oberflachliche Phlebitis) haben.

e Sie Krampfadern haben.

e ciner [hrer nahen Verwandten ein Blutgerinnsel, einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hatte.

e Sie an Migréne leiden.

e Sie an Epilepsie leiden.

e Sie oder ein naher Verwandter hohe Cholesterin- oder Triglyzeridwerte (Blutfettwerte) haben
oder hatten.

e cine nahe Verwandte Brustkrebs hatte.

e Sie eine Erkrankung der Leber oder Gallenblase haben.




e Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronische entziindliche Darmerkrankung) leiden.

e Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE; eine chronische Bindegewebserkrankung mit Befall
der Haut auf dem gesamten Korper) haben.

e Sie das himolytisch-urdmische Syndrom (HUS; eine Erkrankung des Blutgerinnungssystems mit
Nierenversagen) haben.

e Sie Sichelzellenanémie (eine seltene Bluterkrankung) haben.

e Sie wihrend der Schwangerschaft oder einer fritheren Einnahme von Sexualhormonen erstmalig
eine der folgenden Erkrankungen oder eine Verschlechterung dieser hatten: Gehorverlust,
Porphyrie (Stoffwechselstorung), Blaschenausschlag (Herpes gestationis), Sydenham Chorea
(Veitstanz).

e Sie Chloasma (gelbbriunliche Verfarbung der Haut, hauptséchlich im Gesicht) haben oder hatten.
Wenn ja, sollte direkte Sonneneinstrahlung und UV-Strahlung vermieden werden.

e Sie ein angeborenes Quincke-Odem haben. Produkte, die Estrogene enthalten, konnen Symptome
eines Quincke-Odems hervorrufen oder verschlechtern. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Symptome eines Quincke-Odems wie geschwollenes Gesicht, Zunge und/oder Rachen, und/oder
Beschwerden beim Schlucken, oder Nesselsucht mit Beschwerden beim Atmen auftreten.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt falls eine der oben angefiihrten Erkrankungen unter der
Einnahme der Pille erstmalig oder erneut auftritt bzw. sich verschlechtert.

Pille und Thrombose

Venose Thrombose

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva einschlieBlich Mercilon (KOK) birgt ein erhdhtes
Risiko fiir vendse Thromboembolien (Bildung eines Blutgerinnsels in Gefdllen) im Vergleich zur
Nichtanwendung.

Das Risiko einer Venenthrombose ist hoher, wenn Sie Mercilon im Vergleich zu anderen
kombinierten Pillen verwenden, die das Gestagen Levonorgestrel enthalten.

Das Risiko einer Venenthrombose bei Anwenderinnen von kombinierten Pillen steigt:

- mit zunehmendem Alter

- wenn Sie iibergewichtig sind

- wenn einer lhrer nahen Verwandten in jungen Jahren ein Blutgerinnsel (Thrombose) im Bein, in
der Lunge oder einem anderen Gefaf3 hatte

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, ldnger bettldgerig sind oder einen schweren
Unfall hatten. Es ist wichtig, Ihren Arzt rechtzeitig davon zu informieren, dass Sie Mercilon
nehmen, weil moglicherweise die Einnahme abgebrochen werden muss. Ihr Arzt wird Ihnen
sagen, wann Sie Mercilon wieder einnehmen konnen. Das ist normalerweise zwei Wochen,
nachdem Sie wieder mobil sind, der Fall.

Arterielle Thrombose

Die Anwendung kombinierter Pillen wurde mit einem erhdhten Risiko fiir arterielle Thrombosen
(Einengung einer Arterie) z.B. in den BlutgefaBen des Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehirns
(Schlaganfall) in Zusammenhang gebracht.

Das Risiko einer arteriellen Thrombose bei Anwenderinnen von kombinierten Pillen steigt:

- wenn Sie rauchen. Es wird Ihnen dringend empfohlen, das Rauchen aufzugeben, wenn Sie
Mercilon einnehmen, vor allem wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

- Wenn Sie erhohte Blutfettwerte haben (Cholesterin oder Triglyzeride).

- Wenn Sie hohen Blutdruck haben.

- Wenn Sie Migréine haben.

- Wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenfehler, Rhythmusstorung des Herzens).

Wenn Sie mdgliche Anzeichen einer Thrombose bemerken, setzen Sie die Pille ab und suchen sofort
Ihren Arzt auf (siche auch Abschnitt 2 ,,Wann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen?).

Pille und Krebs



Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfiigig 6fter festgestellt als bei Frauen
gleichen Alters, die keine Pille nehmen. Die geringfiigig h6here Anzahl an Brustkrebsféllen nimmt
nach Absetzen der Pille langsam ab und ist nach 10 Jahren nicht mehr vorhanden. Es ist nicht
bekannt, ob der Unterschied durch die Pille verursacht wird. Mdglicherweise wurden diese Frauen
ofter untersucht und dadurch Brustkrebs friiher erkannt.

Selten traten gutartige, noch seltener bosartige Lebertumore bei Pillenanwenderinnen auf. Diese
Tumore koénnen zu inneren Blutungen fithren. Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie starke
Schmerzen im Oberbauch haben.

Gebiarmutterhalskrebs wird durch eine chronische Infektion mit dem Humanen Papillomavirus
hervorgerufen. Bei Langzeitanwendung der Pille wird iiber ein geringfiigig erhdhtes
Gebédrmutterhalskrebsrisiko berichtet. Dies muss nicht durch die Pille bedingt sein, sondern kann vom
Sexualverhalten und anderen Faktoren (wie effizientere Untersuchungen) abhéngen.

Einnahme von Mercilon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Sie konnen [hnen sagen, ob und fiir welchen Zeitraum zusétzliche Verhiitungsmethoden notwendig
sind.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirksamkeit der Pille herabsetzen. Dazu gehéren Medikamente
zur Behandlung der Epilepsie und Narkolepsie, einer Form von Schlafkrankheit (z. B. Primidon,
Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Modafinil), der
Tuberkulose (z. B. Rifampicin), der HIV Infektionen (Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz)
oder anderer Infektionen mit Antibiotika (z. B. Ampicillin, Tetrazyklin, Griseofulvin, Rifabutin),
Bluthochdruck in den Lungenarterien (Bosentan) sowie das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut
(Hypericum Perforatum, es wird vor allem zur Behandlung depressiver Verstimmungen verwendet).
Die Pille kann ebenso die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen (z. B. Cyclosporin und
Lamotrigin).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mercilon darf nicht von Frauen genommen werden, die schwanger sind oder glauben, sie konnten
schwanger sein. Wenn Sie unter der Einnahme von Mercilon eine Schwangerschaft vermuten, miissen
Sie unverziiglich Thren Arzt konsultieren.

Wihrend der Stillzeit wird die Einnahme von Mercilon nicht empfohlen. Wenn Sie Ihr Kind stillen
und dennoch Mercilon verwenden wollen, miissen Sie dies vorab mit Ihrem Arzt besprechen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Mercilon enthalt Lactose. Wenn Sie von Threm Arzt informiert wurden, dass Sie an einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden, sprechen Sie vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels mit [hrem
Arzt.

Kinder und Jugendliche
Bisher liegen keine klinischen Daten iiber Wirksamkeit und Sicherheit von Mercilon Tabletten bei

Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Wann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen?

Regelmafige Kontrolluntersuchungen
Wenn Sie die Pille verwenden, wird Sie Thr Arzt zu regelméfigen Kontrolluntersuchungen auffordern.
Ublicherweise sollte diese einmal pro Jahr erfolgen.
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Suchen Sie lhren Arzt sofort auf, wenn

o Sie irgendwelche Verdnderungen in Ihrem Befinden bemerken, vor allem solche, die in dieser
Gebrauchsanweisung erwihnt werden. (Siehe auch Abschnitt 2. ,,Mercilon darf nicht
eingenommen werden® und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen®. Vergessen Sie dabei auch
jene Punkte nicht, die die Gesundheit Ihrer nahen Verwandten betreffen.)

¢ Sie einen Knoten in Threr Brust spiiren.

o Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen (siehe auch Abschnitt 2. ,,Einnahme von Mercilon
zusammen mit anderen Arzneimitteln®.)

o Sie langere Zeit bettlédgerig sind oder vor einer Operation stehen (informieren Sie Thren Arzt
mindestens vier Wochen vorher).

e Sie ungewohnliche, starke Zwischenblutungen haben.

e Sie in der ersten Woche der Pilleneinnahme Tabletten vergessen haben und in den 7 Tagen davor
Geschlechtsverkehr hatten.

o Sie starken Durchfall haben.

o [hre Blutung zwei Mal hintereinander ausgeblieben ist oder Sie eine Schwangerschaft vermuten
(beginnen Sie die niachste Packung erst, wenn Thr Arzt es Ihnen sagt).

Unterbrechen Sie die Pilleneinnahme und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn Sie mogliche
Anzeichen einer Thrombose bemerken:

e Ungewohnlichen Husten

e Starke Schmerzen im Brustkorb, die in den linken Arm ausstrahlen konnen
e Atemnot

e Ungewohnte, starke oder lang andauernde Kopfschmerzen oder Migrianeanfille
e Teilweisen oder vollstdndigen Sehverlust oder Sehen von Doppelbildern

e Storungen des Sprechvermogens

e Plotzliche Verdnderungen im Hor-, Geruchs- oder Geschmackssinn

e Schwindelgefiihl oder Ohnmachtsanfille

e Schwiche- oder Taubheitsgefiihl in einem Korperteil

e Starke Magen- und/oder Bauchschmerzen

e Starke Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein

Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 2. ,,Pille und Thrombose*.

3. Wie ist Mercilon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Mercilon Blisterpackung enthélt 21 Tabletten. Auf der Blisterpackung ist jede Tablette mit einem
Wochentag gekennzeichnet, an dem sie einzunehmen ist. Die Tabletten sollten tiglich ungeféahr zur
gleichen Zeit mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden. Folgen Sie der Pfeilrichtung, bis alle 21
Tabletten eingenommen sind. Wéhrend der néchsten 7 Tage sind keine Tabletten zu nehmen. In
diesen 7 Tagen sollte die Abbruchblutung einsetzen, und zwar iiblicherweise 2-3 Tage nach Einnahme
der letzten Tablette. Beginnen Sie mit der néchsten Mercilon Blisterpackung am 8. Tag, auch wenn
die Blutung noch anhilt. Das bedeutet, dass Sie alle neuen Blisterpackungen am gleichen Wochentag
beginnen und Ihre Blutung jeden Monat am gleichen Tag beginnt.

Beginn der ersten Blisterpackung Mercilon

Wenn Sie im vergangenen Monat keine hormonalen Verhiitungsmittel eingenommen haben
Beginnen Sie mit Mercilon am ersten Tag Ihres Zyklus, d.h. am ersten Tag Ihrer Regelblutung.
Mercilon wirkt sofort, und Sie benotigen keine weiteren schwangerschaftsverhiitenden Methoden.




Sie koénnen auch an den Tagen 2-5 Ihrer Regelblutung beginnen, aber in diesem Fall miissen Sie
sicherstellen, dass eine zusétzliche Verhiitungsmethode (Barrieremethode) in den ersten 7
Einnahmetagen des ersten Zyklus angewendet wird.

Wenn Sie von einem kombinierten Verhiitungsmittel (kombinierte Pille = KOK, Vaginalring oder
Verhiitungspflaster) wechseln

Sie konnen mit Mercilon am Tag nach der letzten Tablette der derzeitigen Pillenpackung
beginnen (das bedeutet, dass es keine pillenfreie Pause gibt). Wenn Ihre derzeitige Pille auch
unwirksame Tabletten enthélt, konnen Sie mit Mercilon am Tag nach der letzten wirkstofthiltigen
Tablette beginnen (wenn Sie nicht sicher sind, welche das ist, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker). Sie kdnnen auch spéter mit der Pilleneinnahme beginnen, spétestens jedoch am Tag
nach dem iiblichen einnahmefreien Intervall Ihrer derzeitigen Pille (oder am Tag nach der letzten
unwirksamen Tablette Threr derzeitigen Pille). Wenn Sie den Vaginalring oder das
Verhiitungspflaster verwenden, sollten Sie mit der Einnahme von Mercilon vorzugsweise an
jenem Tag beginnen, an dem Sie Ring bzw. Pflaster entfernen, aber spétestens dann, wenn der
nichste Ring oder das nichste Pflaster angewendet worden wéren.

Wenn Sie ihre bisherige Verhiitungsmethode konsequent und richtig angewendet haben und eine
Schwangerschaft sicher ausschlieBen konnen, konnen Sie zu jedem beliebigen Zeitpunkt Thres
Zyklus von Threm vorherigen kombinierten Verhiitungsmittel zu Mercilon wechseln.

Das empfohlene hormonfreie Intervall der vorangegangenen Verhiitungsmethode darf nie
iiberschritten werden.

Wenn Sie diese Anleitungen befolgen, benotigen Sie keine zusétzlichen verhiitenden Methoden.

Wenn Sie von einer Gestagenmonopille (Minipille) wechseln

Sie konnen die Einnahme jederzeit beenden und am néchsten Tag mit Mercilon beginnen.
Benutzen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusétzlich ein Verhiitungsmittel
(Barrieremethode), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

Wenn Sie von einer Gestageninjektion, einem Implantat oder einem Gestagen freisetzenden
intrauterinen System (IUS, ,, Hormonspirale*) wechseln

Beginnen Sie mit Mercilon, wenn Thre nichste Injektion féllig wird oder an dem Tag, an dem Ihr
Implantat oder IUS entfernt wird. Benutzen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme
zusitzlich ein Verhiitungsmittel (Barrieremethode), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

Nach einer Geburt

Wenn Sie gerade eine Entbindung hatten, wird Ihnen Thr Arzt raten, bis zur ersten normalen
Regelblutung zu warten, bevor Sie mit der Einnahme von Mercilon beginnen. Manchmal kdnnen
Sie auch friither beginnen. Ihr Arzt wird Sie diesbeziiglich beraten. Wenn Sie stillen und Mercilon
nehmen mochten, sollten Sie Ihren Arzt fragen.

Nach einer Fehlgeburt oder Abtreibung
Ihr Arzt wird Sie beraten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mercilon eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Berichte iiber ernsthafte schidliche Wirkungen nach Einnahme von zu vielen Mercilon
Tabletten. Wenn Sie mehrere Tabletten gleichzeitig eingenommen haben, kénnten Ubelkeit,
Erbrechen und leichte vaginale Blutungen auftreten. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind Mercilon
eingenommen hat, fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Mercilon vergessen haben

Wenn Sie den iiblichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben, ist die
Zuverlassigkeit der Pille noch gegeben. Sie sollten die Tablette sofort einnehmen und alle darauf
folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit.

Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12 Stunden versdumt haben, ist vielleicht kein
vollstindiger Empféngnisschutz mehr gegeben. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher




ist das Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung herabgesetzt ist. Das Risiko, schwanger zu
werden, ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende der Packung vergessen.
Deshalb sollten Sie folgende Regeln beachten (siehe auch nachfolgendes Schema):

Wenn Sie mehr als 1 Tablette einer Packung vergessen haben
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken - auch dann, wenn dadurch
an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf
folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Verwenden Sie in den néchsten 7 Tagen zusétzliche
Verhiitungsmittel (Barrieremethode). Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tablette
Geschlechtsverkehr hatten, ist eine Schwangerschaft moglich. Informieren Sie bitte sofort Thren Arzt.

Wenn Sie in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken - auch dann, wenn dadurch
an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf
folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Die Wirkung der Pille bleibt erhalten. Sie miissen keine
zusitzlichen Verhiitungsmittel anwenden.

Wenn Sie in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben
Sie konnen eine der zwei folgenden Moglichkeiten wéhlen, ohne zusitzliche Verhiitungsmittel
verwenden zu miissen.

. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken - auch dann, wenn dadurch
an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf
folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Beginnen Sie mit der nichsten Packung unmittelbar nach
Ende der letzten Packung, d.h. ohne Einhaltung des einnahmefreien Intervalls. Es wird dabei nicht
zur iiblichen Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser zweiten Packung kdnnen aber
Schmier- bzw. Durchbruchblutungen auftreten.

ODER:

. Sie nehmen keine weiteren Tabletten mehr ein. Nach einem Intervall von hochstens 7 Tagen
einschliellich jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die Einnahme von
Tabletten aus der nichsten Packung fort. Bei dieser Methode kann der Beginn der Pilleneinnahme auf
den bisher gewohnten Wochentag gelegt werden.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatsblutung wéhrend der einnahmefreien Zeit
auftritt, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der
Pilleneinnahme aus der nichsten Packung beginnen.

Mehr als 1
Tablette im
Zyklus vergessen

Fragen Sie Ihren Arzt

T

1. Woche

Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen
Tablette
Geschlechtsverkehr?

)
)

e Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.




Nur 1 Tablette
vergessen (mehr
als 12 Stunden zu

spat)

e Verwenden Sie in den ndchsten 7 Tagen
zusatzliche Schutzmafinahmen.

e Setzen Sie die Tabletteneinnahme fort, bis
die Packung aufgebraucht ist.

2. Woche

e Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.
e Setzen Sie die Tabletteneinnahme fort, bis
die Packung aufgebraucht ist.

e Nehmen Sie die vergessene Tablette ein.

e Setzen Sie mit der Tabletteneinnahme fort,
bis die Packung aufgebraucht ist.

e Lassen Sie das einnahmefreie Intervall aus.

e Beginnen Sie mit der ndchsten Packung.

3. Woche

oder

e Keine weitere Einnahme aus der aktuellen
Packung.

¢ Einnahmepause einlegen (nicht mehr als 7
Tage einschlielich der Tage mit der
vergessenen Tablette).

e Beginnen Sie mit der ndchsten Packung.

Wenn Sie Magen-Darmstérungen (Erbrechen, schwerer Durchfall) haben

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, kdnnen die wirksamen Bestandteile der Tablette
mdglicherweise nicht vollstindig vom Koérper aufgenommen worden sein. Wenn Sie 3 bis 4 Stunden
nach Tabletteneinnahme erbrechen, ist die Wirkung &hnlich wie beim Vergessen einer Tablette.
Befolgen Sie deshalb die Ratschlége wie im Falle von vergessenen Tabletten. Wenn Sie schweren
Durchfall haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie Ihre Monatsblutung verschieben wollen

Sie konnen Thre Monatsblutung verschieben, indem Sie mit der ndchsten Packung Mercilon sofort
nach Beendigung der aktuellen Packung beginnen. Sie konnen mit der Einnahme so lange wie
gewlinscht fortfahren, langstens jedoch bis die Packung beendet ist. Wenn Sie mdchten, dass Thre
Monatsblutung einsetzt, beenden Sie die Pilleneinnahme. Wéhrend der Einnahme der zweiten
Packung kann es zu Schmier- und Durchbruchblutungen kommen. Beginnen Sie nach der iiblichen 7-
tidgigen Pause mit der ndchsten Packung.

Wenn Sie den 1. Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen mdchten

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie Thre Monatsblutung alle 4 Wochen an
ungefihr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen dndern wollen, verkiirzen (niemals verldngern)
Sie einfach das einnahmefreie Intervall beliebig. Wenn lhre Blutung fiir gewohnlich am Freitag
beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen Sie die erste
Tablette der folgenden Packung drei Tage friiher als gewohnlich. Je kiirzer das Intervall wird (z. B. 3
Tage oder weniger), desto groBer ist die Moglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt.
Schmier- bzw. Durchbruchblutungen sind moglich.

Mercilon sollte normalerweise nicht zum Verschieben lhrer Periode verwendet werden.

Wenn Sie unerwartete Blutungen bekommen




Bei allen Pillen kann es in den ersten Monaten der Einnahme zu Blutungen auler der Reihe (Schmier-
bzw. Durchbruchblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder Tampons benétigen, jedoch
soll die Einnahme nicht unterbrochen werden. Leichte Zwischenblutungen gehen im Allgemeinen
zuriick, sobald sich der Korper an die Einnahme der Pille gewo6hnt hat (normalerweise nach ca. 3

Zyklen). Bei anhaltender, stirker werdender oder immer wieder auftretender Blutung sollten Sie Thren
Arzt aufsuchen.

Wenn die Monatsblutung ausbleibt
Wenn Sie Thre Tabletten korrekt eingenommen haben, weder erbrochen haben noch starke Durchfille
hatten oder andere Medikamente genommen haben, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
auBerst gering. Nehmen Sie Mercilon wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Moglichkeit einer Schwangerschatft.
Suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf. Setzen Sie die Pilleneinnahme solange nicht weiter fort, bis
Ihr Arzt eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Mercilon abbrechen
Sie konnen Mercilon jederzeit absetzen. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, fragen Sie Thren
Arzt nach anderen Methoden zur Empfangnisverhiitung.

Wenn Sie Mercilon absetzen, weil Sie schwanger werden mdchten, sollten Sie vor der Empfangnis
eine normale Blutung abwarten. Das erleichtert die Bestimmung des Geburtszeitpunkts.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle schwerwiegenden oder andauernden Nebenwirkungen oder tiber
Anderungen Ihres Gesundheitszustandes, die durch die Pille bedingt sein kdnnten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen der Pille werden im Abschnitt 2 ,,Pille und Thrombose/Pille und
Krebs* beschrieben.

Héufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 100):
e Depressive Verstimmung, Stimmungsschwankungen

o Kopfschmerzen

e Ubelkeit, Magen- und/oder Bauchschmerzen

e Brustschmerzen, -spannen

e Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000):
e Fliissigkeitsansammlung im Kdrper

e Verminderter Sexualtrieb

e Migrine

e Erbrechen, Durchfall

e Ausschlige

e BrustvergroBerung

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000):
e Uberempfindlichkeitsreaktionen
e  Erhohter Sexualtrieb




Kontaktlinsenunvertriglichkeit

Erythema nodosum, Erythema multiforme (das sind Hauterkrankungen)
Absonderungen der Brustdriise, Ausfluss

Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mercilon aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach
,»Verwendbar bis* nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern. Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Farbverédnderungen
an der Tablette, Zerbroseln der Tabletten oder andere Verfallserscheinungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mercilon enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Ethinylestradiol und Desogestrel

Jede Tablette enthélt 20 Mikrogramm Ethinylestradiol und 150 Mikrogramm Desogestrel

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kolloidale Kieselsdure, Lactose-Monohydrat, Kartoffelstiarke, Povidon, Stearinsdure, all-rac-alpha-
Tocopherol.

Wie Mercilon aussieht und Inhalt der Packung

Mercilon wird in Faltkartons mit 1 oder 3 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten in einem Faltkarton
angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Die Tabletten sind bikonvex, rund und 6 mm im Durchmesser. Jede Tablette ist auf einer Seite mit
dem Code TR4 versehen, auf der anderen mit Organon * .
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niederlande

Repriisentant des Pharmazeutischen Unternehmers in Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Am Euro Platz 2

1120 Wien
e-mail: msd-medizin@merck.com

Hersteller

Organon Ireland Ltd.
Drynam Road
Swords, Dublin
Ireland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Danemark, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Slowakei, Slowenien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern:
Mercilon

Deutschland: Dimirel, Lovelle
Frankreich: Cycleane 20, Mirlette 20
Italien: Securgin

Spanien: Suavuret

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2013

Z. Nr. 1-18576

11



