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MERCILON®
desogestrel + etinilestradiol

APRESENTACOES
Comprimidos de
- desogestrel 150 mcg + etinilestradiol 20 mcg em embalagem com 21 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

MERCILON" 150 mcg + 20 mcg:

desogestrel......c.cooevevieienienienienns 150 mcg

etinilestradiol...........cccecvevienieiennee 20 mcg

Excipientes: amido, povidona, acido estearico, dioxido de silicio, racealfatocoferol, estearato de magnésio
¢ lactose.

INFORMACOES A PACIENTE

Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes de iniciar o tratamento com esse

medicamento

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasido.

e Se vocé tiver alguma duvida, pega auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode
ser prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais tornar-se grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MERCILON® é um anticoncepcional, ou seja, é usado para impedir que vocé fique gravida. Quando
usado corretamente (sem esquecimento), a possibilidade de engravidar ¢ muito baixa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MERCILON® ¢ um anticoncepcional oral combinado (pilula combinada). Cada comprimido contém uma
pequena quantidade de dois diferentes hormonios femininos: o desogestrel (um progestagénio) e o
etinilestradiol (um estrogénio). Por causa das pequenas quantidades de horménios, MERCILON® ¢
considerado um anticoncepcional oral de dose baixa. Como todos os comprimidos da cartela combinam
os mesmos hormonios na mesma dose, ele € considerado um anticoncepcional oral combinado
monofasico.

Informacdes adicionais sobre anticoncepcionais hormonais

A pilula combinada também pode apresentar beneficios ndo anticoncepcionais a satide.

- O seu periodo de menstruagdo pode ser encurtado e a perda de sangue pode ser menos intensa.
Consequentemente, o risco de anemia pode ser mais baixo. As colicas menstruais podem ser menos
intensas ou podem desaparecer completamente.

- Além disso, alguns distirbios graves foram relatados menos frequentemente em usuarias de pilulas
contendo 50 mcg de etinilestradiol (pilulas de altas doses). Sdo eles: doenga benigna da mama, cistos
ovarianos, infec¢des pélvicas (doenga inflamatoria pélvica), gravidez ectopica (gravidez na qual o
embrido se instala fora do utero) e cancer de endométrio (espessamento da camada interna do utero) e de
ovario. Esse também pode ser o caso das pilulas de baixas doses, mas isto nao foi confirmado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use MERCILON" se apresentar qualquer condigio relacionada a seguir. Se alguma delas se aplicar
ao seu caso, informe ao seu médico antes de iniciar o uso do MERCILON®. O seu médico podera
recomendar o uso de outro tipo de pilula ou um método anticonceptivo totalmente diferente (ndo
hormonal).
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Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres nas seguintes condicdes:

- Se tem ou teve um coagulo (trombose) em um vaso sanguineo da perna, pulmdes (embolia) ou outras
partes do corpo.

- Se tem ou teve um ataque cardiaco ou derrame cerebral.

- Se tem ou teve alguma condi¢ao que possa ser o primeiro sinal de um ataque cardiaco (tais como angina
do peito ou dor no peito) ou derrame (tais como uma crise isquémica transitoria ou pequeno derrame
reversivel).

- Se tem um disturbio da coagulacdo do sangue (por exemplo, deficiéncia de proteina C).

- Se tem (ou teve) um tipo de enxaqueca chamada “enxaqueca com aura”.

- Se tem diabetes melito com altera¢des dos vasos sanguineos.

- Se tem um fator de risco grave, ou varios fatores de risco para desenvolver trombose, isso também pode
ser uma razdo para ndo usar MERCILON® (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? - Pilula e Trombose”).

- Se tem ou teve pancreatite (inflamagdo do pancreas) associada com niveis elevados de substancias
gordurosas no sangue.

- Se tem ictericia (pele amarelada) ou doenga grave do figado.

- Se tem ou teve cancer que possa crescer por influéncia dos hormonios sexuais (por exemplo, cancer de
mama ou dos 6rgaos genitais).

- Se tem ou teve um tumor no figado.

- Se tem algum sangramento vaginal ndo explicado.

- Se tem alergia a quaisquer dos ingredientes da formula do MERCILON®.
Se alguma dessas condi¢des aparecer pela primeira vez durante o uso da pilula, interrompa o tratamento e
consulte o seu médico. Enquanto isso, use um anticoncepcional nao hormonal.

Gravidez

Este medicamento € contraindicado para uso durante a gravidez ou suspeita de gravidez.

Nio use MERCILON® se vocé estiver gravida ou suspeite que possa estar. Informe seu médico
imediatamente se vocé suspeitar de gravidez durante o uso de MERCILON®.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nesta bula sdo descritas varias situagdes nas quais vocé deve interromper o uso da pilula ou nas quais a
confiabilidade da pilula possa estar reduzida. Em tais situagdes, vocé ndo deve ter relagdes sexuais ou
deve adotar precaugdes anticoncepcionais adicionais ndo hormonais, como por exemplo, o uso de
“camisinha” ou outro método de barreira. Nao use o método de medigdo da temperatura ou método
ritmico. Esses métodos podem ndo ser confidveis porque a pilula altera as oscilagdes normais da
temperatura ¢ do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual.

MERCILON®, assim como todas as pilulas anticoncepcionais, nio protege contra infeccio pelo
virus HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.

MERCILON" foi prescrito especialmente para vocé. Ndo compartilhe o uso dos comprimidos de sua
cartela com outras pessoas.

Antes de comecar o tratamento com MERCILON®

Se a pilula combinada for utilizada na presenga de qualquer condigdo relacionada a seguir, vocé precisa
ser mantida sob supervisdo médica. O seu médico pode lhe explicar isso. Portanto, se alguma das
condigdes a seguir se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de usar o MERCILON®,

Se ¢ fumante, diabética ou obesa. Se tem pressdo alta, problema com a valvula cardiaca ou algum
distarbio do ritmo cardiaco. Se tem inflamagdo nas veias (flebite superficial) ou varizes. Se um parente
proximo teve trombose, ataque cardiaco ou derrame. Se sofre de enxaqueca ou epilepsia. Se vocé ou um
parente proximo apresenta ou apresentou niveis elevados de colesterol ou triglicérides (substincias
gordurosas no sangue) ou teve cancer de mama. Se tem doenga do figado ou da vesicula. Se tem doenca
de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatdria cronica do intestino). Se tem lupus eritematoso
sistémico (doenga cronica do tecido conectivo). Se tem sindrome hemolitica urémica (disturbio da
coagulagdo do sangue que causa insuficiéncia dos rins). Se tem anemia falciforme (uma rara doenga do
sangue). Se tem uma condigdo que ocorreu pela primeira vez ou que piorou durante uma gravidez, ou uso
prévio de hormdnios sexuais (por exemplo, perda de audi¢do, doenca chamada porfiria, uma doenca de
pele chamada herpes da gestagdo, uma doenga chamada coreia de Sydenham). Se tem ou teve cloasma
(manchas amarelo-acastanhadas na pele, particularmente no rosto); nesse caso, evite se expor muito ao
sol ou aos raios ultravioleta.
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Se alguma dessas condigdes aparecerem pela primeira vez, reaparecer ou piorar durante o uso da pilula,
consulte o seu médico.

Pilula e trombose

A trombose ¢ a formagdo de um coagulo que pode bloquear um vaso sanguineo.

Algumas vezes a trombose ocorre em uma veia profunda das pernas (trombose venosa profunda). Se esse
coagulo se deslocar das veias onde foi formado, pode atingir e bloquear as artérias dos pulmdes, causando
a entdo chamada embolia pulmonar. A trombose venosa profunda ¢ uma ocorréncia rara. Ela pode se
desenvolver se vocé estiver ou ndo tomando pilulas. O risco é maior em usudrias de pilulas do que em nao
usuarias. O risco de ter uma trombose ¢ mais elevado apos o inicio do tratamento usando a pilula pela
primeira vez. As tromboses também podem ocorrer durante a gravidez.

O risco de adquirir uma trombose venosa profunda para mulheres tomando pilulas com desogestrel pode
ser levemente mais elevado do que para aquelas tomando pilulas com levonorgestrel. Os niimeros
absolutos continuam sendo pequenos. Se 10.000 mulheres tomassem uma pilula com levonorgestrel
durante um ano, 2 mulheres apresentariam trombose. Se 10.000 mulheres tomassem pilulas com
desogestrel durante um ano, aproximadamente 3 ou 4 mulheres apresentariam trombose. Em comparagao,
se 10.000 mulheres engravidassem, aproximadamente 6 mulheres apresentariam trombose. Esses achados
sdo baseados nos resultados de alguns estudos. Outros estudos ndo encontraram um risco elevado para
pilulas com desogestrel.

Os coagulos também podem ocorrer muito raramente em uma artéria (trombose arterial). Por exemplo,
podem ocorrer nos vasos sanguineos do coragdo (causando um ataque cardiaco) ou no cérebro (causando
um derrame). A ocorréncia de coagulos no figado, intestino, rins ou olhos ¢ extremamente rara. Muito
ocasionalmente, a trombose pode causar sequelas permanentes graves ou mesmo ser fatal.

O risco de trombose venosa em usudrias de pilulas combinadas aumenta:

- Com o aumento da idade.

- Se voce for obesa.

- Se um de seus parentes proximos teve um coagulo (trombose) na perna, pulmdo ou outro 6rgdo em
idade relativamente precoce.

- Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia com qualquer periodo prolongado de imobilizagdo, ou se
sofreu um acidente grave. E importante que seu médico seja informado antecipadamente que vocé esta
tomando MERCILON®, uma vez que o tratamento tera que ser suspenso. Seu médico informara quando
vocé podera iniciar o tratamento com MERCILON® novamente. Isso geralmente ocorre cerca de duas
semanas depois que vocé estiver se movimentando normalmente.

O risco de trombose arterial em usuarias de pilulas combinadas aumenta:

- Se vocé fuma. Recomenda-se fortemente que vocé pare de fumar ao usar MERCILON®,
especialmente se tiver 35 anos de idade ou mais.

- Se vocé tiver contetido gorduroso aumentado em seu sangue (colesterol ou triglicérides).

- Se vocé tiver pressdo alta.

- Se vocé tiver enxaqueca.

- Se vocé tiver um problema cardiaco (disturbio de valvula ou de ritmo cardiaco).

Se vocé notar possiveis sinais de trombose, interrompa o uso da pilula e consulte o seu médico
imediatamente (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Quando vocé deve contatar o seu médico?”).

Pilula e cincer

O céancer de mama tem sido diagnosticado um pouco mais frequentemente em mulheres que usam pilulas
do que nas da mesma idade que ndo as usam. Esse leve aumento no numero de diagnosticos de cancer de
mama desaparece gradativamente no curso de 10 anos ap6s interromper o uso da pilula. N&o se sabe se a
diferenga ¢ causada pela pilula. Pode ser que as mulheres tenham sido examinadas mais frequentemente,
de modo que o cancer de mama foi detectado mais precocemente.

Em raros casos de usudrias de pilulas, foram relatados tumores benignos de figado e ainda mais
raramente, tumores malignos de figado. Esses tumores podem ocasionar sangramento interno. Contate
imediatamente seu médico se apresentar dores intensas no abdome.

O cancer de colo do ttero ¢ causado por uma infecgdo com o papilomavirus humano (HPV). Foi relatado
que ele ocorre mais frequentemente em mulheres que usam as pilulas durante longo tempo. Nao se sabe
se esse achado ¢ devido ao uso dos anticoncepcionais hormonais ou ao comportamento sexual e outros
fatores (tal como melhor avaliagdo do colo do utero).

Uso concomitante com outras substancias
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Alguns medicamentos podem impedir que a pilula funcione adequadamente. Entre eles estdo aqueles
utilizados para tratamento da epilepsia (por ex., primidona, fenitoina, barbituratos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato); da tuberculose (por ex., rifampicina); de infec¢des por HIV (por
ex.: ritonavir); antibidticos (por ex., ampicilina, tetraciclinas, griseofulvina) para algumas outras doengas
infecciosas; ¢ medicamentos a base da planta Erva de Sao Jodo (Hypericum Perforatum, usada
principalmente para o tratamento de depressdo). As pilulas também podem interferir na acdo de outros
medicamentos (por exemplo, ciclosporina e lamotrigina). Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé
estiver tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento ou produtos fitoterapicos, mesmo
aqueles que ndo foram receitados. Informe também qualquer médico ou dentista que lhe prescrever outro
medicamento, que vocé estd usando MERCILON®. Eles irfio lhe dizer se ¢ preciso que vocé adote
precaugdes anticoncepcionais adicionais e, em caso afirmativo, por quanto tempo.

Lactacao
MERCILON® geralmente nio ¢ recomendado para mulheres que estejam amamentando. Se vocé deseja
tomar uma pilula enquanto estiver amamentando, consulte o seu médico.

Pacientes idosas
MERCILON® é medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade gestacional. Ndo se destina a uso
em pacientes com idade > 60 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nao sdo observados efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Informaciio importante sobre alguns dos ingredientes do MERCILON®
Se vocé foi informada anteriormente por um médico que vocé apresenta intolerancia a algum agucar,

consulte o seu médico antes de iniciar o uso do MERCILON®.

Quando vocé deve contatar o seu médico?

Exames médicos periddicos
Enquanto vocé estiver usando a pilula, seu médico solicitard seu retorno regularmente as consultas.
Normalmente vocé deve fazer uma avaliag¢do a cada ano.

Consulte seu médico imediatamente se:

e Apresentar qualquer alteragdo de sua saude, especialmente envolvendo algum dos itens
mencionados nesta bula (veja itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Antes de comegar o tratamento com MERCILON™”; nio se esquega dos
itens relacionados com seus familiares proximos);

e  Sentir nodulos nas mamas;

e Apresentar sintomas de angioedema, tais como inchago no rosto, lingua e/ou garganta e/ou
dificuldade para engolir, ou urticaria juntamente com dificuldade para respirar;

e  Precisar usar outros medicamentos (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? - Uso concomitante com outras substancias”);

e Estiver imobilizada ou for submetida a cirurgia (se possivel, avise o seu médico com pelo menos
quatro semanas de antecedéncia);

e  Tiver sangramento vaginal intenso anormal;

e Esquecer de tomar os comprimidos na primeira semana da cartela e tiver relagdo sexual nos 7
dias anteriores;

e  Tiver diarreia intensa;

e Nio menstruar duas vezes seguidas ou se suspeitar que esteja gravida (ndo comece a proxima
cartela antes de consultar o seu médico).

Interrompa o tratamento e consulte o seu médico imediatamente se vocé apresentar possiveis
sinais de trombose:

e  tosse incomum;

e dor intensa no peito que pode se irradiar para o brago esquerdo;

e faltade ar;

e qualquer crise de enxaqueca ou dor de cabega incomum, intensa ou prolongada;
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perda de visdo parcial ou total, ou viséo dupla;
dificuldade de fala ou fala enrolada;

alteracOes subitas de audigdo, olfato ou paladar;
tontura ou desmaios;

fraqueza ou dorméncia em qualquer parte do corpo;
dor abdominal intensa;

dor intensa ou inchago nas pernas.

Para maiores informagodes, veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Pilula e trombose”.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de MERCILON® sdo biconvexos, redondos ¢ possuem 6 mm de didmetro. Cada
comprimido possui de um lado a marca TR/4 e do outro a marca Organon.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracido

A cartela de MERCILON® contém 21 comprimidos. Nela, cada comprimido ¢ marcado com o dia da
semana no qual deve ser tomado. Tome por via oral o comprimido sempre no mesmo horério,
diariamente, com algum liquido, se necessario. Siga as setas indicadas na cartela até que todos os 21
comprimidos tenham sido tomados. Durante os 7 dias seguintes vocé ndo toma nenhum comprimido. A
menstruacdo deve se iniciar durante esses 7 dias (sangramento de privagdo). Geralmente, a menstruagao
inicia-se no 2° ou 3° dia depois do tltimo comprimido da cartela d¢ MERCILON®. Comece a tomar os
comprimidos da proxima cartela no 8° dia, mesmo que a sua menstruagdo nao tenha acabado. Isso
significa que vocé vai sempre iniciar a nova cartela no mesmo dia da semana e também que vai apresentar
sangramento de priva¢do aproximadamente nos mesmos dias, a cada més.

Comecando a tomar sua primeira cartela d¢ MERCILON®

Se vocé ndo tomou nenhum anticoncepcional hormonal no dltimo més

Comece a tomar MERCILON® no primeiro dia do seu ciclo, isto ¢, no primeiro dia de menstruaggo.
Tome o comprimido marcado com aquele dia da semana. Por exemplo, se a sua menstruagéo comegar em
uma sexta-feira, tome o comprimido marcado na cartela como “sexta-feira”. Entdo, siga os dias na ordem.
MERCILON® comega a agir imediatamente e niio é necessario usar outro método anticonceptivo.

Vocé também pode iniciar entre o 2° ¢ 5° dia do seu ciclo, mas nesse caso, certifique-se de usar também
um método anticonceptivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7 dias de tratamento no
primeiro ciclo.

Se vocé tomou outro anticoncepcional hormonal combinado [pilula anticoncepcional hormonal
combinada oral (AHCOQ), anel vaginal ou adesivo transdérmico]

Vocé pode comegar a tomar MERCILON® no dia seguinte depois de ter tomado o iltimo comprimido da
cartela que vinha utilizando (isto significa que ndo fica intervalo sem tratamento). Caso a cartela que vocé
toma contenha comprimidos inativos, vocé pode comegar a tomar MERCILON® no dia seguinte depois
de ter tomado o ultimo comprimido ative (caso vocé ndo tenha certeza sobre qual é esse comprimido,
pergunte ao seu médico ou farmacéutico). Voc€ também pode comecar mais tarde, mas nunca depois do
intervalo sem comprimido do seu tratamento atual (ou do dia seguinte ao do Gltimo comprimido inativo
da sua pilula atual). Caso esteja usando um anel vaginal ou um adesivo transdérmico, ¢ melhor comegar o
uso de MERCILON® no dia da retirada do anel ou do adesivo. Vocé também pode iniciar, no mais tardar,
quando o proximo anel ou adesivo tiver que ser colocado.
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Se vocé usou a pilula, o adesivo ou o anel consistentemente e corretamente e se vocé tiver certeza que nao
estd gravida, vocé pode também parar de tomar a pilula ou retirar o anel ou adesivo em qualquer dia e
iniciar 0 uso do MERCILON" imediatamente.

Se vocé seguir essas instrugdes, ndo serd necessario utilizar um método anticonceptivo adicional.

Se vocé tomou uma pilula a base de progestagénio isolado (minipilula)

Vocé pode parar de tomar a minipilula em qualquer dia ¢ comegar a tomar MERCILON® no dia seguinte,
no mesmo horario. Nesse caso, certifique-se de usar também um método anticonceptivo adicional
(método de barreira) durante os primeiros 7 dias de tratamento com MERCILON®, se estiver tendo
relagdes sexuais.

Se vocé utilizou um anticoncepcional injetiavel a base de progestagénio isolado, implante ou
dispositivo intrauterino (DIU) que libera progestagénio

Comece a tomar MERCILON® no dia em que deveria tomar a proxima inje¢ao ou no dia em que remover
o implante ou o dispositivo intrauterino. Nesse caso, certifique-se de usar também um método
anticonceptivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7 dias de tratamento com
MERCILON®, se estiver tendo relagdes sexuais.

Apos o parto

Se o seu bebé acabou de nascer, seu médico recomendara que vocé espere até que ocorra a sua primeira
menstruagio normal antes de comegar a tomar MERCILON®. Algumas vezes ¢ possivel iniciar mais
cedo. Seu médico vai orienta-la. Se vocé estiver amamentando e quiser tomar MERCILON®, vocé deve
primeiro consultar o seu médico.

Apés um aborto
Seu médico vai orienta-la sobre essa questao.

Se vocé tiver disturbios gastrintestinais (por exemplo, vomitos e diarreia intensa)

Se vocé vomitar ou tiver diarreia intensa, os ingredientes ativos do seu comprimido de MERCILON®
podem ndo ter sido absorvidos completamente. Se vomitar dentro de 3 a 4 horas apos ter tomado o
comprimido, ¢ como se fosse um comprimido esquecido. Portanto, siga as recomendagdes do item “7. O
QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”. Se tiver
diarreia intensa, consulte o seu médico.

Se vocé quiser atrasar a sua menstruacio

Vocé pode atrasar a sua menstruagdo se iniciar com a sua proxima cartela de MERCILON®
imediatamente apds terminar a sua cartela atual. Vocé pode continuar com essa cartela durante o tempo
que vocé quiser, até que ela esteja completamente vazia. Quando quiser que a sua menstruagdo comece, ¢
s6 parar de tomar os comprimidos. Ao usar a segunda cartela, vocé pode apresentar sangramento
inesperado ou pequenos sangramentos escurecidos (“borra de café”) durante o periodo em que estiver
tomando os comprimidos. Inicie a sua proxima cartela ap6s o intervalo usual de 7 dias sem tomar os

comprimidos.

Se vocé quiser mudar o dia de inicio de sua menstruacio

Se vocé tomar os comprimidos conforme o recomendado, a menstruacdo ocorrerd aproximadamente no
mesmo dia a cada quatro semanas. Se quiser mudar o dia, simplesmente encurte (nunca aumente) o
proximo intervalo sem tomar os comprimidos. Por exemplo, se sua menstruagdo geralmente se inicia em
uma sexta-feira e no futuro vocé quiser que ela se inicie na terca-feira (3 dias antes), vocé deve iniciar a
sua proxima cartela 3 dias antes do que o que vocé faz normalmente. Se vocé deixar muito curto o seu
intervalo sem tomar os comprimidos (por exemplo, 3 dias ou menos), vocé pode ndo menstruar durante
esse intervalo. Pode ocorrer sangramento inesperado ou pequenos sangramentos escurecidos (“borra de
café”) durante o uso da proxima cartela.

Se vocé tiver um sangramento niio esperado

Com todas as pilulas, nos primeiros meses de uso, pode ocorrer um sangramento vaginal irregular entre as
menstruagdes [pequeno sangramento escurecido (“borra de café”) ou sangramento inesperado]. Vocé
podera necessitar usar absorventes, mas continue a tomar seus comprimidos normalmente. Os
sangramentos vaginais irregulares normalmente param assim que o seu organismo se ajuste as pilulas
(geralmente depois de cerca de 3 meses). Se o sangramento continuar, se tornar intenso ou se iniciar
novamente, informe ao seu médico.
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Se vocé nio menstruar

Se vocé tomou todos os comprimidos corretamente, e se ndo vomitou, nem usou outros medicamentos,
entio ¢ muito improvavel que esteja gravida. Continue a tomar os comprimidos de MERCILON®
normalmente.

Se vocé ndo menstruar duas vezes seguidas, vocé podera estar gravida. Informe ao seu médico
imediatamente. Néo inicie a proxima cartela de MERCILON® até que seu médico tenha verificado se
vocé ndo esta gravida.

Interrupciio do tratamento

Vocé pode interromper o tratamento com MERCILON™ a qualquer momento.

Caso ndo deseje ficar gravida, converse com seu médico sobre outros métodos anticonceptivos. Se vocé
parar de usar MERCILON® porque quer engravidar, vocé deve esperar até a proxima menstruagio natural
antes de tentar engravidar. Isso ir4 ajudar a calcular a data provavel de nascimento do bebé.

®

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se estiver atrasada ha menos de 12 horas para tomar o comprimido, a confiabilidade da pilula ¢
mantida. Tome o comprimido assim que lembrar e tome os proximos comprimidos no horério habitual.

- Se estiver atrasada ha mais de 12 horas para tomar qualquer comprimido, a confiabilidade da pilula
pode ser reduzida. Quanto maior o nimero de comprimidos seguidos esquecidos, maior o risco de
reducdo da eficacia contraceptiva. Existe um risco particularmente elevado de vocé engravidar se
esquecer de tomar os comprimidos no inicio ou no final da cartela. Portanto vocé deve seguir as
orientagdes descritas a seguir (veja também a seguir o diagrama com a orientacdo resumida em caso de
esquecimento):

Mais do que um comprimido esquecido na mesma cartela: Consulte o seu médico.

Um comprimido esquecido na primeira semana: tome o comprimido esquecido assim que lembrar
(mesmo que isso signifique tomar dois comprimidos a0 mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes
no horario habitual. Use precaugdes anticoncepcionais adicionais (método de barreira) durante os 7 dias
seguintes. Se vocé teve uma relagdo sexual na semana anterior ao esquecimento, ha possibilidade de vocé
engravidar. Portanto, consulte o seu médico imediatamente.

Um comprimido esquecido na segunda semana: tome o comprimido esquecido assim que lembrar
(mesmo que isso signifique tomar dois comprimidos a0 mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes
no horario habitual. A confiabilidade da pilula estd mantida. Vocé ndo precisa usar precaugdes
anticoncepcionais adicionais.

Um comprimido esquecido na terceira semana: vocé pode escolher uma das seguintes op¢des, sem
precisar usar precaucdes anticoncepcionais adicionais:

1) Tome o comprimido esquecido assim que lembrar (mesmo que isso signifique tomar dois comprimidos
ao mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes no horario habitual. Comece a proxima cartela assim
que a cartela em uso tiver terminado, de modo que niio havera intervalo sem tomar os comprimidos
entre as cartelas. Vocé pode ndo apresentar sangramento de privacdo até o final da segunda cartela, mas
pode apresentar pequenos sangramentos escurecidos (“borra de café”) ou sangramento inesperado durante
os dias em que estiver tomando os comprimidos.

Ou

2) Interrompa o uso dos comprimidos da cartela que estiver usando, fique sem tomar os comprimidos
durante 7 dias ou menos (contando o dia do comprimido esquecido) e, entdo, inicie a cartela seguinte.
Ao adotar essa orientag@o, vocé pode sempre iniciar a sua proxima cartela no mesmo dia da semana que
vocé esta acostumada.

- Se vocé esqueceu de tomar comprimidos de uma cartela e ndo menstruou conforme esperava no
primeiro intervalo sem tomar comprimidos, pode ser que vocé esteja gravida. Consulte o seu médico
antes de comecar a proxima cartela.
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Diagrama com a orientacio resumida em caso de esquecimento:

Mais de 1 comprimido

esquecido em um ciclo Consulte seu médico

A 4

SIM

A
A

Semana 1 "| Teve relagdes sexuais
na semana anterior ao esquecimento

NAO

- Tome o comprimido esquecido

- Use precaucdes adicionais por 7
dias e

- Termine a cartela

Apenas 1 comprimido

esquecido (mais de - Tome o comprimido esquecido
12 horas de atraso) "] Semana 2 - Termine a cartela

A
A

- Tome o comprimido esquecido

- Termine a cartela

- Pule o intervalo sem comprimidos
- Inicie com a proxima cartela

A

Semana 3

A 4

- Pare a cartela atual

- Respeite o intervalo sem
comprimidos
(ndo mais de 7 dias incluindo o
dia do esquecimento)

- Inicie com a proxima cartela

A 4

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, MERCILON® pode causar eventos adversos embora nem todas as
pessoas os apresentem.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, especialmente se forem graves ou
persistentes, ou se houver alguma alteracdo na sua saide que vocé julgue que possa ser causada pela
pilula.

As reagdes adversas graves observadas com a pilula, bem como os sintomas relacionados, sdo descritos
em outras partes desta bula (veja itens “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ? - ‘Pilula e trombose’ e ‘Pilula e cancer’”).
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Comuns (> 1 em 100 usudrias): ndusea, dor abdominal; aumento de peso corporal; dor de cabega;
humor deprimido e alteragdes do humor; dor ou sensibilidade mamaria.

Incomuns (> 1 em 1.000 usuarias, mas nio mais do que em 1 em 100 usuarias): vomito e diarreia;
retencdo de liquido; enxaqueca; reducdo do desejo sexual; aumento das mamas; vermelhiddo na pele e
urticaria.

Raras (< 1 em 1.000 usuarias): intolerancia a lentes de contato; reagdes de hipersensibilidade (alergia);
perda de peso; aumento do desejo sexual; secre¢do mamaria; secrecdo vaginal; doengas da pele como
eritema nodoso e eritema multiforme.

Informe ao seu médico ou farmacéutico, se vocé apresentar qualquer reagdo que nio esteja mencionada
acima.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQ?

Nao ha relatos de efeitos prejudiciais graves por tomar muitos comprimidos de MERCILON® de uma s6
vez. Se vocé tomou varios comprimidos ao mesmo tempo, pode apresentar ndusea, vOmito ou
sangramento vaginal. Se descobrir que uma crianga tomou MERCILON®, peca orientagdo ao seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

MS 1.0171.0068
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