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60 mcg gestodeno + 15 mcg etinilestradiol




Mirelle D
gestodeno
etinilestradiol

APRESENTACAO:
cartucho contendo 1 blister-calendario (cartela) 24 comprimidos revestidos
USOORAL

USOADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de Mirélleontém 60 mcg de gestodeno e 15 mcg de
etinilestradiol.

Excipientes: lactose, celulose microcristalinagastto de magnésio, polacrilina
potassica, opadry amarelo, macrogol e cera mor¢ahg|

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontde ler as informagdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade, o contelde a integridade da embalagem.
Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualier consulta que se faga
necessaria.

Leia com atencéo as informagdes presentes na bulates de usar o produto, pois a
mesma contém informacdes sobre os beneficios e iss@s associados ao uso dos
contraceptivos orais. Vocé também encontrara inforrmag6es sobre o uso adequado
do contraceptivo e sobre a necessidade de consultaseu médico regularmente.
Converse com 0 seu médico para obter maiores es@aimmentos sobre a agdo do
produto e sua utilizagéo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mirelle® é indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mirelle” é um contraceptivo oral combinado. Cada compriméglestido contém uma
combinacgéo de dois horménios femininos, o gestodemgestdgeno) e o etinilestradiol
(estrogénio). Devido as pequenas concentracdesbesaos hormonios, Mirelfeé
considerado um contraceptivo oral de baixa dose.

> Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a prexgdo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracaotersidade do sangramento
menstrual, diminuindo o risco de anemia por defici& de ferro. A célica menstrual
também pode se tornar menos intensa ou desapaogupletamente.

Além disso, tem-se relatado que alguns distarbéosrem menos frequentemente em
usuarias de contraceptivos contendo 0,05 mg diestiiadiol (“pilula de alta dose”), tais
como: doenca benigna da mama, cistos ovarianesgdés pélvicas (doenca
inflamatéria pélvica ou DIP), gravidez ectépicagndo o feto se fixa fora do utero) e
cancer do endométrio (tecido de revestimento intdmutero) e dos ovarios. Este
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também pode ser o caso para o0s contraceptivosxiedmse, mas até agora somente foi
confirmada a reducdo da ocorréncia de casos dercawnariano e de endométrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo combinado se vocé tem qualquema das condi¢des descritas

a seguir. Caso apresente qualquer uma destas coniig, informe seu médico antes

de iniciar o uso de Mirelld. Ele pode Ihe recomendar o uso de outro contracepbd

oral ou de outro método contraceptivo (ndo-hormonal

- histdria atual ou anterior de coagulo em uma veiaa perna (trombose), do pulmao

(embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

- historia atual ou anterior de ataque cardiaco ou deame cerebral, que € causado
por um codgulo (de sangue) ou o rompimento de um s@ sanguineo no cérebro;

- histdria atual ou anterior de doencas que podem sainal indicativo de ataque
cardiaco (como angina pectoris que pode causar undar intensa no peito,
podendo se irradiar para o brago esquerdo) ou de umerrame (como um
episodio isquémico transitorio ou um pequeno derramsem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formagdo de coagulasgteriais ou venosos(veja o
item “Contraceptivos e a trombose” e consulte seu édico que ir4 decidir se vocé
podera utilizar Mirelle 0);

- historia atual ou anterior de um certo tipo de enxgueca acompanhada, por
sintomas neuroldgicos focais tais como sintomas was, dificuldades para falar,
fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do cog

- diabetes melitus com lesédo de vasos sanguineos;

- historia atual ou anterior de doenca do figado (c@js sintomas podem ser
amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) eeumanto seu figado ainda ndo
voltou a funcionar normalmente;

- historia atual ou anterior de cancer que pode se denvolver sob a influéncia de
hormdnios sexuais (p.exgancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

- presenca ou antecedente de tumor no figado (benigoa maligno);

- presenga de sangramento vaginal sem explicacéo;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos comgnentes de Mirellé’. O que
pode causar, por exemplo, coceira, erup¢ao cutanea inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeir&x enquanto estiver tomando
contraceptivo oral, descontinue o uso imediatament consulte seu médico. Neste
periodo, outras medidas contraceptivas ndo-hormongsidevem ser empregadas (veja
também o item: “O que devo saber antes de usar estnedicamento?”).

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTOQO?

> Adverténcias e Precaucoes:

Neste informativo, estdo descritas varias situacdesn que o uso do contraceptivo oral
deve ser descontinuado ou em que pode haver dimigéb da sua eficicia. Nestas
situagdes, deve-se evitar a relacdo sexual ou, emtétilizar adicionalmente métodos
contraceptivos ndo-hormonais como, por exemplo, pservativo ou outro método de
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barreira. Nao utilize os métodos da tabelinha (doitmo ou Ogino-Knaus) ou da
temperatura. Esses métodos podem falhar, pois osnt@aceptivos hormonais
modificam as varia¢des de temperatura e do muco cgcal que ocorrem durante o
ciclo menstrual normal.

Mirelle B, como todos os demais contraceptivos orais, ndoopege contra infeccdes
causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outraloencga sexualmente
transmissivel.

E recomendéavel consultar o médico regularmente parque ele possa realizar os
exames clinico geral e ginecoldgico de rotina e domar se o uso de Mirelldd pode
ser continuado.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadosaigervisdo médica na presenca
das condicdes descritas abaixo. Essas condigfesameser comunicadas ao medico
antes do inicio do uso de Mirellg:

fumo; diabetes; excesso de peso; presséo alta; edigfio na vélvula cardiaca ou
alteracao do batimento cardiaco; inflamacao das vas (flebite superficial); veias
varicosas; qualquer familiar direto que ja teve umcoagulo (trombose nas pernas,
pulmdes (embolia pulmonar) ou qualquer outra partedo corpo), ataque cardiaco ou
derrame em familiar jovem; enxaqueca; epilepsia (ya item “Mirelle U e outros
medicamentos”); vocé ou algum familiar direto tempu ja apresentou, niveis altos de
colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) ncsangue; algum familiar direto que
tem ou j4 teve cancer de mama; doenca do figado da vesicula biliar; doenca de
Crohn ou colite ulcerativa (doencga inflamatéria crnica do intestino); lupus
eritematoso sistémico (doenca do sistema imunolég)e sindrome hemolitico-urémica
(alteracdo da coagulagcéo sanguinea que causa insiéfincia renal); anemia

falciforme; condigéo que tenha ocorrido pela primeia vez, ou piorado, durante a
gravidez ou uso prévio de hormdnios sexuais comammexemplo, perda de audicao,
porfiria (doenca metabdlica), herpes gestacional (@nc¢a de pele) ou coreia de
Sydenham (doenca neurologica); tem, ou ja apresentocloasma (pigmentacao
marrom-amarelada da pele, especialmente a do rostdjesse caso, evite a exposi¢ao
excessiva ao sol ou a radiagao ultravioleta; angidema hereditario (estrogénios
exdégenos podem induzir ou intensificar os seus simhas). Consulte seu médico
imediatamente se vocé apresentar sintomas de angieena, tais como: inchaco do
rosto, lingua e/ou garganta, dificuldade para engwlou urticaria junto com
dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vezagarecer ou agravar-se enguanto
estiver tomando contraceptivo, consulte seu médico.

> Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacao de um codgulo sanguineo gpede interromper a
passagem do sangue nos vasos. Algumas vezes, a lase ocorre nas veias
profundas das pernas (trombose venosa profunda). tomboembolismo venoso
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(TEV) pode se desenvolver se vocé estiver tomando méo pilula. Ele também pode
ocorrer se vocé estiver gravida. Se o coagulo despder-se das veias onde foi
formado, ele pode se deslocar para as artérias putmares, causando a embolia
pulmonar. Os codgulos sanguineos também podem ocermuito raramente nos
vasos sanguineos do coracao (causando o ataque ¢ard). Os coagulos ou a ruptura
de um vaso no cérebro podem causar o derrame.
Estudos de longa duragdo sugerem que pode existima ligagcdo entre o uso de pilula
(também chamada de contraceptivo oral combinado opilula combinada, pois
contém dois diferentes tipos de horménios femininashamados estrogénios e
progestégenos) e um risco aumentado de coagulosearais e venosos, embolia,
ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes etes € rara.
O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso éais elevado durante o
primeiro ano de uso. Este aumento no risco esta mente em usuarias de primeira
vez de contraceptivo combinado e em usudrias quet&@s voltando a utilizar o mesmo
contraceptivo combinado utilizado anteriormente owutro contraceptivo combinado
(apbs 4 semanas ou mais sem utilizar pilula). Dadde um grande estudo sugerem
gue o risco aumentado esta principalmente present®s 3 primeiros meses.
O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso emsudrias de pilulas contendo
baixa dose de estrogénio (<0,05 mg de etinilestrat)ié duas a trés vezes maior que
em ndo usuérias de COCs, gue nado estejam gravidapermanece menor do que o
risco associado a gravidez e ao parto.
Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, anti@is ou venosos, podem
causar incapacidade grave permanente, podendo prowar risco para a vida da
paciente ou podendo inclusive ser fatais.
O tromboembolismo venoso se manifesta como trombogenosa profunda e/ou
embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de gquer contraceptivo
hormonal combinado.
Em casos extremamente raros, 0os coagulos sanguinemsbém podem ocorrer em
outras partes do corpo incluindo figado, intestinorins, cérebro ou olhos.
Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados ays@, interrompa o0 uso da
pilula e contate seu médico imediatamente se notsintomas de:
- trombose venosa profunda, tais como: inchago dena perna ou ao longo de uma
veia da perna; dor ou sensibilidade na perna que pe ser sentida apenas quando
vocé estiver em pé ou andando, sensagdo aumentadecdlor na perna afetada;
vermelhiddo ou descoloramento da pele da perna;
- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de faa inexplicavel de ar ou respiragéo
rapida; tosse de inicio abrupto que pode levar a §3e com sangue, dor aguda no
peito que pode aumentar com a respiracao profundansiedade; tontura grave ou
vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por
exemplo, falta de ar, tosse) ndo séo especificqsoelem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menos yes (por exemplo, infec¢des
do trato respiratorio);
- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteriabloqueado por um coagulo que
se deslocou)

- derrame, tais como: diminui¢do da sensibilidadeu da forga motora
afetando, de forma subita a face, bragco ou pernaspecialmente em um lado do
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corpo; confusédo subita, dificuldade para falar ou ompreender; dificuldade
repentina para enxergar com um ou ambos os olhosilsita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de coordeacéo, dor de cabeca repentina,
intensa ou prolongada, sem causa conhecida; perda donsciéncia ou desmaio, com
ou sem convulséo.

- coagulos blogueando outros vasos arteriais, tai®mo: dor subita, inchago e
ligeira coloragéo azulada (cianose) de uma extrermrade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pssao, peso, sensacéao de
aperto ou estufamento no peito, brago ou abaixo desterno; desconforto que se
irradia para as costas, mandibula, garganta, brago®stdmago; saciedade, indigestao
ou sensacdao de asfixia, sudorese, nduseas, vomitogontura; fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos régpos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pagsum risco maior de desenvolver
trombose devido a combinacédo de fatores de risco ¢alvez um unico fator de risco
muito alto. No caso de uma combinacgéo de fatores dsco, o risco pode ser mais
alto que uma simples adicao de dois fatores indivigis. Se o risco for muito alto, seu
médico ndo ira prescrever o uso da pilula (veja ite “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exempltrombose venosa profunda,
embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame aumda:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagularombose nas pernas, pulmao
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corp9, ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar ter ou suspeitar de predisposicéo
hereditaria. Neste caso vocé deve ser encaminhadara especialista antes de decidir
pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combir@go. Certos fatores sanguineos
gue podem sugerir uma tendéncia para trombose ver@®u arterial incluem
resisténcia & proteina C ativada, hiper-homocistegmia, deficiéncia de antitrombina
[, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfapidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lpico);

- com imobilizag&o prolongada (por exemplo, durant® uso de gessos ou talas em
sua(s) perna(s)), cirurgia de grande porte, qualguantervencdo cirdrgica em
membros inferiores ou trauma extenso. Informe seu édico. Nestas situacoes, é
aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em casies cirurgia programada vocé
deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antegfo reinicia-lo até, pelo
menos, duas semanas apos o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aum@ da idade, o risco torna-se
ainda maior, especialmente em mulheres com idadepsrior a 35 anos). Descontinue
0 consumo de cigarros durante o uso de pilula, espa@imente se tem mais de 35 anos
de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altoiveis de colesterol ou
triglicérides;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolverspé® alta durante o uso de pilula,
seu médico podera pedir que vocé descontinue o uso;
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- se vocé tem enxaqueca;
- se vocé tem disturbio da valvula do coracéo ourte tipo de disturbio do ritmo
cardiaco.

Imediatamente apos o parto, as mulheres tém riscaumentado de formacéo de
coagulos, portanto pergunte ao seu médico quandoc®poderd iniciar o uso de
pilula combinada apds o parto.

> Contraceptivos e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com frequéncia ymouco maior entre as
usuarias dos contraceptivos orais, mas ndo se samesse aumento € devido ao uso
do contraceptivo. Pode ser que esta diferenca esteggssociada a maior frequéncia
com que as usuarias de contraceptivos orais consath seus médicos. O risco de
cancer de mama desaparece gradualmente apés a degtwacao do uso do
contraceptivo hormonal combinado. E importante exarmar as mamas
regularmente e contatar o médico se vocé sentir glgaier carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignoe figado e, mais raramente,
tumores malignos de figado nas usuarias de contrgmé/os orais. Em casos isolados,
estes tumores podem causar hemorragias internas caraco para a vida da
paciente. Em caso de dor abdominal intensa, consellb seu médico imediatamente.
O fator de risco mais importante para o cancer cetical é a infeccao persistente pelo
HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos indicarm que o uso prolongado de
contraceptivos orais pode contribuir para este risc aumentado, mas continua
existindo controvérsia sobre a extensdo em que esteorréncia possa ser atribuida
aos efeitos concorrentes, por exemplo, da realizag;de exame cervical e do
comportamento sexual, incluindo a utilizagdo de cdraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risc@g a vida da paciente ou
podem ser fatais.

> Mirelle U, a gravidez e a amamentacéo

Mirelle © ndo deve ser usado quando ha suspeita de gravidezdurante a gestacéo.
Se suspeitar da possibilidade de estar gravida dunge o uso de Mirellé consulte seu
médico o mais rapido possivel. Entretanto, estud@pidemioldgicos abrangentes néo
revelaram risco aumentado de malformacdes congéngam criancas nascidas de
mulheres que tenham utilizado COC antes da gestagdbambém ndo foram
verificados efeitos teratogénicos decorrentes dagastéo acidental de COCs no inicio
da gestacéo.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gré&las, o farmaco provocou
anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risgara o feto que é maior do que
qualquer beneficio possivel para a paciente) — Esteedicamento nédo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento.”
De modo geral, o uso de Mirellédurante a amamentacéo ndo é recomendado. Se
desejar tomar contraceptivo oral durante a amamentgéo, converse primeiramente
com seu médico.
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> Mirelle © e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer influéaaios niveis sanguineos dos
contraceptivos orais, reduzindo sua eficacia ou pedcausar sangramentos
inesperados. Estes incluem:
- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitarcos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato felbamato);

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores dgproteases e
inibidores néo nucleosidios da transcriptase revead e outras infeccdes
(griseofulvina);

- medicamentos contendo Erva de Sédo Joédo (usadaripalmente para o
tratamento de estados depressivos).

Os contraceptivos orais também podem interferir naficacia de outros
medicamentos, por exemplo, medicamentos contendeloisporina, ou o antiepilético
lamotrigina.

»  Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ouroueste laboratorial, informe
ao seu médico ou ao laboratério que vocé esta tontinMirelleH, pois os
contraceptivos orais podem afetar os resultados dexames.

>  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@ar maquinas
N&o foram conduzidos estudos e ndo foram observadeteitos sobre a habilidade de
dirigir veiculos ou operar maquinas em usuérias d€OCs.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se va@resta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

Também informe que esta tomando Mirell€ a qualquer outro médico ou dentista
gue venha a lhe prescrever outro medicamento. Poder necessario o uso adicional
de um método contraceptivo e, neste caso, seu médiee dird por quanto tempo
devera usa-lo.

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a
sua saude.”

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSOGUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atalfentre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua
embalagem original.”
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> Caracteristicas Organolépticas

Comprimido revestido de cor amarelo palido, senirai{edor) ou gosto caracteristico.
“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo."

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha progimadamente 1% ao ano (uma
gestacao a cada 100 mulheres por ano de uso)id¢@ telfalha pode aumentar quando ha
esquecimento de tomada dos comprimidos ou quane® 80 tomados incorretamente,
ou ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4 hptasa ingestdo de um comprimido ou
diarreia intensa, bem como interacdes medicamesitosa

Siga rigorosamente o procedimento indicado, p@i&acumprimento pode ocasionar
falhas na obtencgédo dos resultados.

A cartela de Mirelleé contém 24 comprimidos revestidos, dispostos emésia
numérica. Comece pelo comprimido de nimero 1, gtéeabaixo da palavra "Inicio”, e
continue ingerindo um comprimido diariamente, sedaia direcdo das setas até a
ingestao do ultimo comprimido (24).

No verso da cartela h4A um quadro com os dias darsefosomo na figura abaixo). Fure o
dia da semana®) correspondente ao dia em que foi tomado o pravemprimido.

Este também sera o dia da semana para o inicidettaais cartelas, assim como o dia da
tomada dos comprimidos de numeros 8, 15 e 22.destedimento auxiliard a verificar
se os comprimidos estdo sendo tomados na sequediga corretos da semana.

Quadro com indicadores (furar a cartela)

Tomei 0 1° comprimido:
Dom. Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab.
[ ] (] (] [ (] [ (]

Tome um comprimido por dia, aproximadamente a mdsmma com auxilio de um

pouco de liquido, se necesséario. Siga a direcatieddms, até que tenha tomado todos os
24 comprimidos. Terminados os comprimidos da aantedlize uma pausa de 4 dias
Nesse periodo, cerca de 2 a 3 dias apds a ingéstdtmo comprimido de Mirellé

deve ocorrer sangramento semelhante ao menstamgrénento por privacao

hormonal). Inicie uma nova cartela no quinto didependentemente de ter cessado ou
nao o sangramento. Isso significa que, em cadaas&sa sempre iniciando uma nova
cartela no mesmo dia da semana que a cartelaanteque ocorrerd o sangramento por
privacdo mais ou menos nos mesmos dias da semana.

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més anterior
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Inicie o uso de Mirellé no primeiro dia de menstruagéo, isto €, no prineia de
sangramento. Siga, entdo, a ordem dos dias. Acagdmaceptiva de Mirelléinicia-se
imediatamente. Nao € necessario utilizar adicioaatmoutro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo
transdérmico (contraceptivo) para Mirelle®

Inicie a tomada de Mirelfeapds o término da cartela do contraceptivo quevast
tomando. Isso significa que ndo havera pausa astecartelas. Se o contraceptivo que
estava tomando apresenta comprimidos inativosejay sem principio ativo, inicie a
tomada de Mirellé apds a ingestédo do UGltimo comprimiakdvo do contraceptivo. Caso
nao saiba diferenciar os comprimidos ativos dotvins, consulte seu médico.

O uso de Mirelle também podera ser iniciado mais tarde, no maxio dia seguinte
apos o intervalo de pausa do contraceptivo queastndo utilizado ou no dia seguinte
apos ter tomado o ultimo comprimido inativo do caoéptivo anterior. Se vocé estiver
mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmia® demecar preferencialmente no
dia da retirada do ultimo anel ou adesivo do aitlpno maximo, no dia previsto para a
proxima aplicagdo. Se seguir essas instrugbesseramecessario utilizar adicionalmente
um outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula para Mirelle©

Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da minigilniciar a tomada de Mirell@o

dia seguinte, no mesmo horéario. Adicionalmentdizatum método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tenteg&s sexual nos 7 primeiros dias de uso
de Mirelle”.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou 8tema Intrauterino (SIU) com
liberagdo de progestégeno para Mirellg

Inicie o uso de Mirelleé na data prevista para a préxima injecéo ou no@iextracdo do
implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize um ndgaontraceptivo de barreira (por
exemplo, preservativo) caso tenha relacédo sexwsal moimeiros dias de uso de Mirélle

- Mirelle B e o pés-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la aseqpe um ciclo menstrual normal
antes de iniciar o uso de MirélleAs vezes, o uso de Mirellgode ser antecipado com o
consentimento do médico. Se ap0s o parto vocé&édaeio sexual antes de iniciar o uso
de Mirelle’, vocé precisa ter certeza de que ndo esta grévidaperar até o proximo
periodo menstrual. Se estiver amamentando, dipcumgiramente com seu médico.

- Mirelle Y e o pés-aborto

Consulte seu médico.

» Informacdes adicionais para popula¢des especiais
Criangas
Mirelle® é indicado apenas para uso apés a menarca (@imeinstruacgéo).

- Pacientes idosas
Mirelle® néo é indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
Mirelle® é contraindicado em mulheres com doenca hepatea gveja itens “Quando
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nao devo usar este medicamento?” e “O que deve aates de usar este
medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugalteracdo no tratamento desta
populacdo de pacientes.

» O que devo fazer em caso de disturbios gastrintesdis, como vomitos ou

diarreia intensa?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia intensa, as satisiativas do comprimido podem
nao ter sido absorvidas completamente. Se ocorredemitos no periodo de 3 a 4 horas
apos a ingestdo do comprimido, € como se tivesgeeelo de toma-lo. Portanto, deve-
se seguir o mesmo procedimento indicado no itemqu®devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?”. Consulteé&dinarem quadros de diarreia
intensa.

» O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, padgr, durante 0s primeiros meses
de uso, sangramento intermenstrual (gotejamengangramento de escape), isto €,
sangramento fora da época esperada, podendo &sisA80 0 uso de absorventes
higiénicos. Deve-se continuar a tomar os compris)igois, em geral, o0 sangramento
intermenstrual cessa espontaneamente, uma veeqgqueganismo tenha se adaptado ao
contraceptivo oral (geralmente, apés 3 meses dadardos comprimidos). Caso o
sangramento ndo cesse, torne-se mais intensoricigeconsulte o seu médico.

> O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos foram tomados sempre nmmhksrario, ndo houve vomito,
diarreia intensa ou uso concomitante de outroseae@intos, é pouco provavel que vocé
esteja gravida. Continue tomando Miréllgormalmente.

Caso ndo ocorra sangramento por dois meses seguid@spode estar grvida. Consulte
o seu médico imediatamente. N&o inicie nova cadelilirell€® até que a suspeita de
gravidez seja afastada pelo seu médico. Nestedoeuse medidas contraceptivas néo-
hormonais.

> Quando posso descontinuar o uso de Mireff@

O uso de Mirellé pode ser descontinuado a qualquer momento. Podor faca sem o
conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo deseja engravidar apés descontinusar deuMirell€, consulte o seu
médico para que ele lhe indique outro método coafriavo.

Se vocé desejar engravidar, € recomendavel queegzpeum ciclo menstrual natural.
Converse com o0 seu médico.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duracgéo do tratamento.”

“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou astigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

11



Science for a Better Life

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horario habitual, a prote¢cdo contraceptiva
de Mirelle’ € mantida. Tome o comprimido esquecido assim glensbrar e tome o
préximo comprimido no horario habitual.

Se houver um atraso deis de 12 horaglo horéario habitual, a protecdo contraceptiva de

Mirelle® pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer vegggento da tomada no

comeco ou no final da cartela. Veja abaixo comaguer em cada caso especifico.

- Esquecimento de 1 comprimido entre 1° e 7° dia

Tome o comprimido esquecido assim que se lembralu{ise a possibilidade de tomar

dois comprimidos de uma so vez) e continue a tmagroximos comprimidos no

horéario habitual. Utilize método contraceptivo éatal (método de barreira — por

exemplo, preservativo) durante os proximos 7 dageve relacéo sexual na semana

anterior ao esquecimento da tomada do comprimé@olsibilidade de engravidar.

Comunique o fato imediatamente ao seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido entre 8° e 14° dia

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrelu{ise a possibilidade de tomar

dois comprimidos de uma s0 vez) e continue a taagardéximos comprimidos no

horario habitual. A protegdo contraceptiva de Nifebsta mantida. Nao é necessario

utilizar método contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido entre 15° e 24° dia

Escolha uma das duas opg¢fes abaixo, sem a necesdelatilizar método contraceptivo

adicional:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lembralu{ise a possibilidade de
tomar dois comprimidos de uma s vez) e contintoenar os proximos comprimidos
no horario habitual. Inicie a nova cartela assim guminar a atuakem que haja
pausa entre uma cartela e outraE possivel que o sangramento ocorra somente apos
o término da segunda cartela. No entanto, podeercgsngramento do tipo
gotejamento ou de escape enquanto estiver tomanclengprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atuad taga pausa de 4 dias, ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomarcomprimido e inicie uma
nova cartela.

> Mais de 1 comprimido esquecido

Se mais de um comprimido de uma mesma cartelaépreeido, consulte seu médico.
Quanto mais comprimidos sequenciais forem esqugcidenor sera o efeito
contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormosaglhante a menstruacao) no

intervalo de pausa de 4 dias, pode ser que estejalg. Consulte seu médico antes de
iniciar uma nova cartela.

12



Mais de um comprimido
esquecido de uma mesm|
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Consulte seu

cartela.

Esqueceu-se de iniciar um
nova cartela.

1 comprimido esquecic

médico.
A

Sim

Teve relacéo sexual na
semana anterior ao

1°ao 7° dia

(mais de 12 horas apo6s g
horario de tomada
habitual).

esquecimento da tomada
do comprimido.

- tome o comprimido esquecido;

-utilize métodos contraceptivos adiciong
durante 7 dias;

- continue tomando todos os comprimidos
cartela até finaliza-la.

is

da

8° ao 14° dia

- tome o comprimido esquecido;
- continue tomando todos os comprimidos
cartela até finaliza-la.

- tome o comprimido esquecido;

- continue tomando todos os comprimidos
cartela até finaliza-la;

- inicie a préxima cartela sem fazer a pausaj
4 dias.

da

de

15° ao 24° dia

ou

- pare de tomar os comprimidos;

- faga uma pausa (ndo mais que 4 diag
incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.
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“Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéigo ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgir redes desagradaveis com o0 uso
de Mirellel.

> Reac0bes graves

As reacgfes graves associadas ao uso do contraceptassim como 0s sintomas
relacionados, estao descritos nos itens “O que desaber antes de usar este
medicamento?”, “Contraceptivos e a trombose” e “Cotraceptivos e o cancer”. Leia
estes itens com atencao e ndo deixe de conversananseu médico em caso de
duavidas ou imediatamente quando achar apropriado.

> Outras possiveis reacdes

As seguintes reacdes tém sido observadas em ususii@ contraceptivos orais
combinados:

- Reagbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cada uf)farias podem ser afetadas):
nauseas, dor abdominal, aumento de peso corporalpidde cabeca, depressao ou
alteracdes de humor, dor nas mamas incluindo hipeesisibilidade.

- Reacgdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cad20Q usuéarias podem ser
afetadas): vomitos, diarreia, retencéo de liquidognxaqueca, diminuigcdo do desejo
sexual, aumento do tamanho das mamas, erup¢ao cué) urticaria.

- Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 00.Qsuéarias podem ser afetadas):
intolerancia a lentes de contato, reacdes alérgicfspersensibilidade), diminuicédo
de peso corporal, aumento do desejo sexual, secregéginal, secre¢do nas mamas,
eritema nodoso ou multiforme (doencas de pele).

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas graegn mulheres que utilizam
COC (Estas reag0es estéao descritas no item “O quewb saber antes de usar este
medicamento?”):

- distdrbios tromboembodlicos arteriais e venosos;

- derrame;

- presséo alta;

- hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sange);

- alteracBes na tolerancia a glicose ou efeitos sela resisténcia periférica a insulina;
- tumores de figado (benignos e malignos);

- alteragdo das fungdes do figado;

- cloasma;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracteado com inchago repentino,
por exemplo, dos olhos, boca, garganta, etc), eggénios exdgenos, podem induzir ou
intensificar os sintomas do angioedema;

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quais asaeiacdo com o uso de COC néo
é conclusiva: ictericia (pigmentacéo amarelada dagfe) e/ou prurido relacionado a
colestase (fluxo biliar bloqueado); formagé&o de célilos biliares, uma condigéo
metabdlica chamada de porfiria, lGpus eritematosoistémico (uma doenga cronica
autoimune), sindrome hemolitico urémica, uma condép neurolégica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipo dendicéo de pele que ocorre
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durante a gravidez), otosclerose — relacionada a & de audicdo; doenca de Cronh,
colite ulcerativa, cancer cervical.

A frequéncia de diagnostico de cancer de mama édigamente maior em usuarias de
CO. Como o cancer de mama é raro em mulheres abaide 40 anos o aumento do
risco é pequeno em relacdo ao risco geral de cAnaEr mama. A causalidade com
uso de COC é desconhecida.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também & empresa através
do seu servigo de atendimento.”

Em especial se essas reag0es forem graves ou ptsies, ou se houver mudanga no
seu estado de saude que possa estar relacionadaiso de Mirelle-.

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

N&o foram observados efeitos nocivos graves apigeatdo de varios comprimidos de
Mirelle® de uma Unica vez. Caso isto ocorra, podem apanéeseas, vomitos ou
sangramento vaginal. Se a ingestao acidental gcmne uma crianga, consulte o
médico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagdbes

MS - 1.7056.0055
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
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Embalado por:
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