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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-00967/5-16-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH
CORPORATION U.S.A. representada en Argentina por MSD ARG[%NTINA
S.RL., solicita !a aprobacién de nuevos proyectos de prospeEtos e
informacién para el paciente para el producto MERCILON /
ETINILESTRADIOL - DESOGESTREL, forma farmaceutica y concentlaci()n:
COMPRIMIDOS, ETINILESTRADIOL 0,02 mg - DESOGESTREL 0,1?5 mg,
autorizado por el Certificado N° 41.031.

Que los proyectos presentados se adecuan a |la norﬁ'\ativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97, Circular N© 004/13.

Que a fojas 204 obra el informe técnico favorabie de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOF@AL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE: I

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 77 a 90,
fojas 105 a 118 y fojas 133 a 146, desglosandose fojas 77 a 90; e
informacion para el paciente fojas 91 a 104, fojas 119 a 132 y fojas 147 a
160; desglosandose fojas 91 a 104, para la Especialidad Medicinal
denominada MERCILON / ETINILESTRADIOL - DESOGESTREL, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, ETINILESTRADIOL 0,62 mg
- DESOGESTREL 0,15 mg, propiedad de la firma SCHERING PLOUGH
CORPORATION U.S.A. representada en Argentina por MSD ARGENTINA
S.RL., anulando los anteriores.

ARTICULO 29, Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado

NO 41.031 cuando el mismo se prasente acompafiado de la copia
I

autenticada de ia presente Disposicion.

NP
oo 2




i
!

g 016 - size dof Bicontonanie de la Declaracion de ta Dudlepeadcncia Hactonal "

Winiatenio de Salud

Seenetania de Polcticas, DISPOSICION Ne

Begutaciin ¢ Institutos ~403
AT AT,

M )
"?'

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notiﬁqu;ese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pfesente
disposicidon conjuntamente con el prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Tecnica a los

fines de adjuntar ai legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-009675-16-3
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Subaaministradar Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
MERCILCN
Desogestrel 0,15 mg
Etinilestradiol 0,02 mg
Comprimidos - Via oral
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION - l
Cada comprimido contiene; Desogestrel 0,15 mg; Etinilestradiol 0,02 mg; Excipientes: Aimidon de papa 8,00 mg; Povidona 2,40 mg; Acido
estearico 0,80 mg; Estearato de magnesio 0,08 mg; Di6xide de silicio coloidal 0,80 mg; D-L alfa-tocoferol 0,08 mg; Lactosa ¢.s.p 80,0 mg i

ACCION TERAPEUTICA
Anovulatorio.

.asificacion ATC: GO3A AQY- Anticonceptives hormonales para uso sistémico, Desogestrel y estrogenos.

INDICACIONES

Anticoncepaion.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS .
Propiedades farmacodindmicas
Ef efecto anticonceptivo de los anticonceptives orales combinados (AOCs) se basa en la interaccion de varios factores, siendo los mas importantes

entre ellgs 1a inhibicion de la ovulacién y los cambios en la secrecion cervical,

Ademas de ofrecer proteccion frente al embarazo, el uso de AOCs presenta varias ventajas que, junto con las desventajas (ver Advertencias,
Reacciones adversas), deberian ser consideradas a la hora de decidir sobre €l método de control de Ia natalidad a usar. El ciclo es méas .regular. la
menstruacion suele ser menos dolorosa y la hemorragia menos intensa. Esto Ultimo puede dar lugar a una disminucién en la aparicidn dé anemias
ferropénicas. Aparte de esto, en los AOCs de dosis mas elevada (50 mcg de etinilestradiol) hay datos sobre un menor riesgo de mastopatia

Jsogquistica, de quistes de ovarig, de enfermedad pélvica inflamatoria, de embarazo ectopico y ée gancer de endometrio y de ovario. C!)ueda por

gonfirmar si esto también es aplicable a los AOCs de dosis mas baja.

FARMACOCINETICA
Desogestrel
Absorcion

El desogesirel administrado por via oral se absorbe rapida y completamente y se convierte en etonogestrel. Se alcanzan conceptraciones
plasmaticas méximas de alrededor de 2 ng/mL al cabo de aproximadamente 1,5 horas después de la ingestion de una tnica dosis.
La biodisponibilidad es de 62-81%.

Jose Nerone

Apoderado c Confidencial Co-Director Técrlico
D ARGENTINA S.R.L. M50 ARGENTINA S.R.L.
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Distribucion

concentraciones plasmaéticas totales del farmaco se encuentra como estercide libre, un 40 - 70% estd unide de forma especifica a

(

El etonogestrel se une & la albumina del plasma y a la globulina transportadora de hormonas sexuales (SHBG). Solo un 2 W&

aumento de SHBG inducido por el etinilestradiot afecta a 1a distribucién en las proteinas plasméticas, provecando un aumento de la fraccifn unida a

SHBG y una disminucién de la fraccion unida a albimina. El volumen aparente de distribucién del desogestrel es 1,5 Likg.

El etonogestrel se metaboliza por completo a través de las vias conocidas del metabolismo de los esteroides. La velocidad de acl

Metabolismo ;

aramiento

metabélico desde el plasma es aproximadamente 2 mL/mintkg. No se ha encontrado ninguna interaccién con el etinilestradiol coadministrado.
}

Eliminacion

{os niveles plasmaticos del etorogestrel descienden en dos fases. La fase terminal de eliminacion esta caracterizada por una vida

I
aproximadamente 30 horas. Desogestre! y sus metabolitos son excretados en una proporcién via urinaria a via biliar de aproximadamente 6:4.

Condliciones de equilibrio dinamico
La farmacocinética del etonogestrel se ve afectada por los niveles de SHBG, que aumentan al triple por el etinilestradiol. Después de

diaria, los niveles plasmaticos del etonogestrel aumentan al doble a triple, alcanzando las condiciones de equilibrio dinamico durante |

mitad del ciclo de tratamiento.

Etinilestradiol

Absorcion

media de

la ingesta

3 sequnda

El etinilestradiol administrado por via oral se absorbe rapida y completamente. Se alcanzan concentraciones plasmaticas méximas de

aproximadamente 80 pg/mL en 1 - 2 heras luego de la ingestion de una Unica dosis. La biodisponibilidad abscluta debido a la conjugacion

presistémica y al metabolismo de primer paso es aproximadamente de 60%.

Distribucion

etinilestradiol se une en gran proporcion, pero no de forma especifica a la albumina plasmatica (aproximadamente 98,5%), e induce u

de tas concentraciones plasmaticas de SHBG. Se determind un volumen aparente de distribucién de aproximadamente 5 Likg.

Metahatismo

aumento

El efinilestradiol esta sujeto a la conjugacion presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado, como en el higado. Se

netaboliza

principalmente por hidroxilacién aromatica, pero se forman una amplia variedad de metaboiitos hidroxilados y metilados, y estos estanlpresentes
i

como metabolitos libres y como conjugados con glucurénidos y sulfato. La velocidad de aclaramiento metabélico det etinilestradiol del plasma es de

aproximadamente 5 mL/min/kg.

Jose Nerone
Apoderado

gD ARGENTINA SR L C Confidencial el

MSD ARGENTINA'S.R.L.
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Los niveles piasmaticos del etinitestradiol descienden en dos fases; ia fase terminal de eliminacidn estd caracterizada por una \ndah é‘w
aproximadamente 24 horas. El farmace no se excreta en forma inalterada; los metabolitos dei etinilestradiol son excretados en una proﬂorci()n via

urinaria a via biliar de 4:8. La vida media de la excrecion de metabolitos es de aproximadamente 1 dia.

Condiciones de equilibrio dinamico
Se aicanzan condiciones de equilibrio dindmico al cabo de 3 - 4 dias; los niveles plasmaticos del etinilestradiol son de 30 - 40% m'ayores en

4

comparacién con estos luego de una dasis (nica. |
Datos preclinicos sobre seguridad [
o - k3 ' H HH I

Datos preclinicos no revelaron ningan riesgo especial para humanos cuando se utilizan AQCs de la manera recomendada. Esto se basa en
1 1 e ) v . I3 . v 0 . . . 1

estudios convencionales de toxicidad, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva a dosis repetidas. Sin embarge, hay que tener

en cuenta que los esteroides sexuales pueden estimular el crecimiento de ciertos tejidos y tumores hormonodependientes.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La toma de MERCILON

Se deben tomar fos comprimidos en el orden indicado en el envase, todos los dias mas o menos a la misma hora con algo de liqlido si es
necesario. Hay que tomar un comprimido diario durante 21 dias consecutives. Cada nuevo envase se comienza tras un intervalo de 7 diaL sin toma
de comprimidos, durante e cual suele aparecer una hemortragia por deprivacion. Esta suele empezar el segundo o tercer dia despugs Idel (itimo

comprimide y puede no haber terminado antes de comenzar el nuevo envase.

El comienzo con MERCILON

No se han usado anficonceptivos hormonales anteriormente (en el tftimo mes)

La toma de fos comprimidos tiene que comenzar el dia 1 del ciclo natura! de la mujer (es decir, el primer dia de su hemorragia menstrual). Se puede
comenzar en los dias 2 - 5, pero en ese caso durante el primer ciclo se recomienda usar ademéas un método de barrera durante los 7 primeros dias

de toma de comprimidos.

Cambio a parlir de ofro anticonceptivo formonal combinado (anticonceptivo oral combinado (AOC), anillo vaginal o parche transdérmico)
La mujer debe comenzar con MERCILON preferentemente al dia siguiente de tomar el ultimo comprimido activo (el dltime comprimido cdnteniendo
as sustancias acfivas} de su AOC anterior, pero no mas tarde que al dia siguiente del intervalo sin toma de comprimidos (o comprimido d; placebo)
de su AOC anterior. Si un anticonceptivo combinado en la forma de anillo vaginal o parche fransdérmico ha sido usado, la ijer debe
preferentemente comenzar utilizando MERCILON el dia de su extraccién, pero no mas tarde que el dia en que el proximo anillo o parche tendria
que ser colocado. El intervalo libre de hormena del método anterior nunca debe extenderse més alla de su duracién recomendada.
Si ta mujer ha utilizade su método de anticoncepcion hormonal combinado consistente y correctamente durante los 7 dias previos y si es
razonablemente seguro que no estd embarazada, elia también podria cambiar el uso de su anticonceptivo hophonal combinado anterior a

MERCILON en cualquier dia del ciclo.

+

Jose Nemn
Apoderado

y fidenci
M$h ARGENTINA SR L. C Confidencial

MSD ARGENTINASRL.
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La mujer puede cambiar cualquier dia de fa minipildora (de un implante o SIU, el dia de su extraccién; de un inyectable, &l dia previsto par:

siguiente inyeccidn), pero en todos estos cases se le debe aconsejar que use ademéas un método de barrera durante los 7 primeros dias Je toma de

comprimidos,

Después de un aborto espontaneo en ef primer trimesire
La mujer puede empezar inmediatamente. En este case, no necesita tomar medidas anticonceptivas adicionales.

Después de un parto ¢ de un aborto esponténeo en ef segundo trimestre

Para mujeres durante la lactancia, ver Seccién Embarazo y Lactancia.

Se debe aconsejar a las mujeres comenzar el dia 21 a 28 después del parto ¢ del aberto espontanec en el segundo trimestre. En caso de comenzar
més tarde, se debe aconsejar a la mujer que use ademas un método de barrera durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos, No,obstante,
.. ya han tenido lugar las relaciones sexuales, ha de excluirse la posibilidad de embarazo antes del comienzo real del uso del AOC o la mujer tiene

que esperar a que se presente su primera menstruacién.
El riesgo aumentado de trombosis venosa durante el pericdo postparto debe ser considerado cuando reiricie MERCILON.

Comportamiento en caso de olvidar la toma de comprimidos N
Si la usuaria se retrasa menos de 12 horas en la foma de cualquier comprimido, la proteccion anticenceptiva no se reduce. La mujer debe tomar ei
comprimido tan pronto como se acuerde y debe seguir tomando los restantes comprimidos a la hora habituat.
Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de cualquier comprimide, la proteccion anticonceptiva puede verse reducida. EI comportamiento en caso
de olvidar la toma de comprimidos puéde regirse por las dos reglas basicas siguientes:

1. Nunca hay que suspender la toma de comprimidos durante més de 7 dias consecutivos,

2. Hacen falta 7 dias de toma ininterrumpida de comprimidos para conseguir una adecuada supresion del eje hipotélamo-hipofisis-cvario.

aconsecuencia, se puede dar el siguiente consejo en la practica diaria:

- Semana 1 )
La usuaria debe tormar e! (iltimo comprimido olvidado tan pronte coma lo recuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al misme tiempoe.

Luego continuara tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Ademas, se debe usar un método de barrera, tai como un preservativo,
durante los 7 dias siguientes. Si han tenido lugar relaciones sexuales en los 7 dias anteriores, hay que considerar la posibilidad de un émbarazo.
Cuantos méas comprimidos se hayan olvidado y cuanto mas cerca estén del intervalo normal sin toma de comprimidos, mayor es el riesgo de un

embarazo.

- Semana 2

La usuaria debe tomar e Ultimo comprimido clvidado tan pronto como lo recuerde, incluso si esto significa tomar d idos al mismo tiempo.

Luego continuara tomangdo los comprimidos restantes a su hora habitual. Siempre gue la mujer haya tomado | rimidos correctamente en los

Jose Nerone
Apoderado
3D ARGENTINASR.L.

o-Director T&cnico

c Confidencial
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£
7 dfas anteriores al primer comprimido alvidado, no es necesario tomar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si no ha sido asi, h

si se olvido de mas de 1 comprimido, se debe aconsejar a la mujer que tome precauciones adicionales durante 7 dias siguientes. .

<
PRI

*nlj_i __%:‘

-+ 3emana 3

Hay un gran riesgo de que la seguridad disminuya por la proximidad al intervalo sin toma de comprimidos. No obstanie, todavia se puede evitar la

disminucién de la proteccidn anticonceptiva ajustando la pauta de toma de comprimidos. Siguiendo cualquiera de las dos opciones sigaientes ne

hara falta, por tanto, tomar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre gue en los 7 dias anteriores al primer comprimido olvidado la mujer
haya tomado correctamente todos los comprimidos. Si no ha side ast, se debe aconsejar a la mujer que siga la primera de estas dos opcianes y que
tome también precauciones adicicnales durante los 7 dias siguientes.

1. La usuaria debe tomar el Gltime comprimido olvidado tan pronto come lo recuerds, incluse si esto significa tomar dos comprimidos al mismo
tiempo. Luego continuara tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Hay que comenzar f nueve envase en cuanto se :termine el
actual, es decir, no debe haber interrupcion alguna entre los envases. No es probable que la usuaria tenga una hemorragia por deprivacion
hasta terminar el sequndo envase, pero podria presentar un manchado ¢ una hemorragia de disrupcion durante los dias de toma de
comprimidos. .

2. Se podria también aconsejar a la mujer que suspenda la toma de comprimidos del envase actual. Tendria entonces un intervalo sirll toma de

comprimides de hasta 7 dias, incluyendo los dias en los que olvidd |a toma de comprimidos, y seguiria a continuacién con el nuevo envase.

Si la mujer se ha clvidado de la toma de comprimidos, y subsecuentemente no ha tenido hemorragia por deprivacion en el primer intervalo normal

sin toma de comprimidos, se debe considerar {a posibilidad de un embarazo.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales
En el caso de tener trastornos gastrointestinales severos, la absorcién podria no ser completa y se tienen que tomar medidas anticonceptivas

adicionales.

Si los vomitos tienen lugar en las 3 - 4 horas después de la toma del comprimido, son validos los consejos que para el caso de olvidar comprimidos
1
se daban en la Seccion Comportamiento en caso de olvidar la toma de comprimidos. Si la mujer no quiere cambiar su paute normal di_a toma de

comprimidos, tiene que sacar ef comprimido o comprimidos adicionales necesarios de ofro envase.

Como retrasar un periodo o cambiar periodos

El retraso de un periodo no es una indicacién para el producto. Sin embargo, en casos excepcionales, para retrasar un periodo la mujer debe
continuar con los comprimidos blancos de ofro envase de MERCILON sin el intervalo sin toma de comprimidos. EJ periodo puede ser retrasado,
hasta una duracion maxima de 7 dias, hasta el final del segundo envase. Durante la prolongacion, fa mujer podria presentar hemadrragia por

disrupcion o manchado. El consumo regular de MERCILON es reanudado luego del intervalo de 7 dias sin toma de comprimidos.

Para cambiar su periodo a ofro dia de la semana diferente al que la mujer estd habituada con su esquema actual, se le puede recomendar que
1
acorte el siguiente intervalo sin toma de comprimidos cuantos dias desee. Cuante mas corto sea el intervalo, mayef sera el riesgo dé no tener

1
sangrade por deprivacion y experimentar sangrado por distupcion y manchado durante el usc del siguiente gn ée solo cuando retrase un

periodo).

c Confidencial
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CONTRAINDICACIONES
)
No se deben usar anficonceptivos hormenales combinados (AHCs) si se presenta cualquiera de las situaciones que se citan a continga 'rf?jgﬁ‘_“-_“%

caso de que alguna de ellas aparezca por primera vez durante & uso con el AHC, se debe interrumpir éste inmediatamente.
- Presencia ¢ antecedentes de trombosis venosa {trombasis venosa profunda, embolismo pulmonar).
- Presencia o antecedentes de trombosis arterial (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular} o bien condiciones prodromicas (por ejemplo,
angina de pecho o atague isquémico transitorio). i
* Predisposicion conocida a la trombosis venosa o arterial, como resistencia a la proteina C activada (PCA), deficiencia de antitro;mbina I,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, hiperhomocisteinemia y presencia de anficuerpos antifosfolipidos. i
- Antecedentes de migrafia severa o recurrente, ambas con sintomas neurclégicos focales (ver Advertencias).
- Diabetes mellitus con alteraciones vasculares.
- La presencia de multiples factores de riesgo, o de une grave, relacionados con fa trombosis venosa ¢ arterial también puede constituir una
contraindicacion (ver en “Advertencias’}.

wirugia mayor con inmovilizacion prolengada {ver en "Advertencias'}.
- Pancreatitis ¢ antecedentes de |a misma, asociada con hipertrigliceridemia grave.
- Presencia o antacedentes de alteraciones hepaticas mientras los valores de |a funcién hepatica no hayan vuelto a ser normales.
- Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos ¢ malignos).
- Existencia o sospecha de tumores malignos influenciados por esteroides sexuales {es decir, de los 6rganos genitales 0 mamas).
- Hiperplasia endométrica. .
- Hemorragias vaginales sin diagnosticar,
* Existencia o sospecha de embarazo.

- Hipersensibilidad a fas sustancias activas o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS
Si se presenta cualquiera de las situaciones/factores de riesgo mencionades a continuacion, se deben sopesar los beneficios del use del AHC
frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular y se deben discutir con ella antes de que decida empezar a usarlo, EF\ caso de

:acerbacion o aparicion por primera vez de cualquiera de estas situaciones o factores de riesgb, la mujer dete consultar a su médico. El debe
decidir entonces si el uso del AHC se debe suspender. _
En esta seccion el término general de anticonceptivo hormonal combinado (AHC) se utiliza cuando existe informacion para anticonceptivos orales y

no orales. £l término anliconceptivo oral combinado (AQC) se utiliza cuando existe informacién solo para los anticonceptivos orales.

1. Trastomos circulatorios
« Estudios epidemiologicos han mostrado una asoclacion entre el uso de AHCs y un riesgo aumentado de trombosis arterial, | trombosis

venosa y enfermedades tromboembolicas como infarto de miocardio, apoplejia, tromboembolisma venoso (TEV), y embolisme jpulmonar.

Estos eventos ocutren raramente.

Ll
h

Jose Nemne

Apoderado c Confidencial
ARGENTINA S.RL. ) !
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también se ve aumentado luege de iniciar un AHC o de reiniciarlo luego de una interrupcién de 4 semanas o mas.
Se ha hallado en varios estudics epidemiclégicos, que tas mujeres utilizando AOCs en dosis bajas, en combinacién con una Lrogestina
como desogestrel, tienen un riesgo incrementado de TEV comparado con aquéllas que ufilizan ACCs en dosis baja y la E)rogestina
levonorgestrel, Estos estudios indican un aumento de riesgo de aproximadamente 1-2 veces de TEV por cada 10.000 mujeres-ario de uso.
Sin embargo, 1a informacién de otros estudios no muestra este aumento.

En general, [a incidencia de TEY para las usuarias de estrogeno a baja dosis {< 0,05 mg etinilestradiol), varia en un range de 3 a 12 casos
por cada 10.000 mujeres-afios de uso comparade con 1 a 5 cases por cada 10.000 mujeres-afios de uso en usuarias de no-AHC. La
incidencia de TEV durante ei uso de AHC es menor que la incidencia asociada con el embarazo {por ejemplo 5 a 20 casos por cada 10.000
embarazos-afics). La TEV es fatal en el 1-2% de los casos.

La figura que se encuentra a continuacion muestra el riesgo de padecer TEV en mujeres no embarazadas y que no son usuarias de ACH,
mujeres usuarias de ACH, mujeres embarazadas, y mujeres en periodo postparto. En perspectiva, la posibilidad de padecer TEV: si se hace

seguimiento a 10,000 mujeres gue no estan embarazadas y no usan ACH durante un afio, entre 1 y 5 de estas mujeres padeceran TEV.

Probabilidad de padecer TEV

Kujeres no
wmbarazadas Entre 1y %
no usuariay de AHE l '

Mujores Entre 3y 12
usuarias de AHC

uyjeres
smbarazadas Entre 5y 0

Entre 40 y 60
Fostparte .
(12 semanay i
eolamente} h
e .l T R onoe T T ——
0 14 20 g 40 0 60 70
Canfidad de muj ¢on trombaembali venosg de cada 10.800 mujeres f ano

En casos extremadamente raros, se ha reportado en usuarias de AHCs la presencia de trombosis en otros vasos sanguineos, par ejemnplo,
venas y arterias hepéaticas, mesentéricas, renales o retinianas,

Los sintomas de la trombosis venosa o arterial pueden incluir; dolor unilateral yfo hinchazén en las piemnas; dolor toricico severo repentino,
cefalea inusual, severa,

con o sin irradiacien al brazo izquierdo; dificultad respiratoria repentina; tos de comienzo subito, cual
7 vértigo; sincope con ¢ sin

prolongada; pérdida repentina de la vision en forma parcial o total; diplopia; ; lenguaje cercenade o afa

/

bilidad o gntumecimiento muy marcado de los misculos que afecta repentingmente /a’yn-Tado o una parte del cuerpo;

epilepsia focal;

Joss Nerone '
Apoderado
D ARGENTINA SR.L

c Confidencial
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de MERCILON.

« Elriesgo de padecer complicaciones tromboembélicas venosas {TEVY) aumenta con:

- la edad;
- antecedentes familiares positivos (es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido trombosmbolismo venpso a una
edad relativamente joven). Si se sospecha predisposicién hereditaria, la mujer deberd ser derivada a un especidlista para

asescramiento antes de que ella tome una decisién sobre el uso de cualguier anticonceptivo hormonal:

- obesidad {indice de masa corperal superior a 30 kg/m 2 ¥

- inmovilizacion prolongada, cirugia mayor, cualquier cirugia de miembros inferiores, o trauma mayor. En estos casos, se recomienda
interrumpir el uso del AQC (en el caso de cirugia electiva por lo menos con cuatro semanas de anficipacion) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de recuperar la movilidad por completo;

- y posiblemente también con venas varicosas y fromboflebitis superficial espontanea. No existe consenso acerca del posible papel
de estas cendiciones en |a efiologia de trombosis venosa.

« El riesge de padecer complicaciones trombeembodlicas arteriales aumenta con;

- laedad;

- ¢l tabaguismo (el riesgo es mayor cuanto mayor sea ef consumo de tabaco y la edad, especialmente en mujeres mayclures de 35
afios); '

- dislipoproteinemia;

- obesidad {indice de masa corporal superior a 30 kg/m * );

- hipertensién;,

- migrafia,

- cardiopatia valvular;

- fibrilacion auricular,

o - antecedentes familiares positivos {es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido trombosis arterial a ‘una edad
relativamente joven}. Si se sospecha predisposicion hereditaria, la mujer debera ser derivada a un especialista para asesoramiento antes
de que elia tome una decision sobre el usc de cualquier anticenceptivo hormonal.Debe considerarse el aumento del {riesgo de
tromboembolismo en el puerperio {para informacién sobre “Embarazo y Lactancia”, ver Seccién Embarazo y Lactancia).

+ Ofras condiciones médicas que han sido asociadas con eventos circulatorios adversos incluyen diabetes mellitus, fupus efitematoso
sistémico, sindrome urémico hemolitico, enfermedad intestinal inflamatoria crénica {enfermedad de Crohn o colitis ulcerativa); y anemia

de células falciformes.

« Un aumento de la frecuencia o la severidad de la migraia durante el uso del AOC (que puede ser prodromico de un evento

cerebrovascular) puede ser una razon para la inmediata interrupcion del tratamiento con AOC.

» Entre los factores bioquimicos que pueden ser indicativos de una predisposicion hereditaria o adquirida a la tiprfibosis venosa o arterial se

]
incluyen la resistencia a la Proteina C Activada (APC), la hiperhemocisteinemia, deficiencia de antitrombingAli, deficiencia de proteina C,

deficiencia defroteina S y anticuerpos antifosfolipidos {anticuerpos anticardiolipina, lupus anticoagulan

fidencial
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Al considerar la refacion riesgo/beneficio, el médico debe tener en cuenta que el correcto iratamiento de una circunstancia méyi
reducir el riesgo asociado de trombosis.,

. Tumores

Estudios epidemiclégicos indican que el uso de anticonceptivos orales a largo plazo es un factor de riesgo para el desarrollo de cancer de
cuello uterino en mujeres infectadas con el virus del papiloma humano {VPH). Sin embargo, centinla existiendo incertidumbre acerca del
grado en que estos efectos son influenciados por factores de confusion {por ejemplo, diferencias en el niimero de pargjas sexuales o el uso
de anticonceptivos de barrera). =

En un meta-analisis realizado con 54 estudios epidemiologicos se ha demostrado que existe un ligero incremento del riesgo relativo (RR =
1,24) de padecer cancer de mama diagnosticado entre mujeres que estan usando actualmente ACCs. Este incremento desaparece
graduaimente durante el transcurso de los 10 afios pesteriores a haber dejado de usar AOCs. Debido a que el céncer de mama es raro entre
mujeres menores de 40 afios, el aumento en el namero de diagndsticos de canceres de mama entre usuarias habituales y recientes de
AQCs es pequeio en relacion con el riesgo global de padecer cancer de mama. Estos estudios no proporcionan ninguna evidencia de
relacion causal. La pauta observada de incremento del riesgo puede ser debida a un diagnostico més precoz del cancer de mama:l entre las
usuarias de AQCs, a los efectos biolégicos de los AOCs ¢ a una combinacion de ambos. Los cAnceres de mama diagnosticados entre las
usuarias de AQCs tienden a ser menos avanzados clinicamente que los canceres diagnosticados entre las mujerss que no los han usado
nunca.

En casos raros se han reportado entre las usuarias de ACCs tumores hepéticos benignos, y ain mas raramente malignos. En casos
aistados, estos tumores han originado hemorragias intraabdomineles ‘con peligro de muerte. En el caso de que se presentase dolor
epigastrico severo, aumento de! tamafio del higado o signos de hemorragia intraabdominal en mujeres que estan tomando AOCS se debe

considerar la posibilidad de existencia de un tumor hepético en el diagndstico diferencial.

Otras condiciones
Las mujeres con hipertrigliceridemia, ¢ con antecedentes familiares de la misma, podrian tener un mayor riesgo de padecer pancreafitis si
usan AQCs.
Aunque se han reportado pequefios incrementos de la presion sanguinea en muchas mujeres tomando AOCs, los ingrementos
clinicamente relevantes son raros. No se ha establecido ninguna relacion entre el uso de AQCs y la hipertensién clinica. No obstante, si
se desarrolla una hipertension persistente clinicamente significativa durante el uso de un AOC, entonces lo prudente es que [e! médico
refire el AQC y trate la hipertension. Si se considera apropiado, se puede reanudar el uso de! AOC, si se logran obtengr valores

normotensos con un tratamiento antihipertensive.

Se ha reportado la aparicién o la agravacién de las siguientes condiciones tanto en caso de embarazo como en caso de uso de AOCs,
1

pero la evidencia de una asociacién con el uso de AOCs ne es concluyente: ictericia y/o prurito relacionado a colestasis; formac:on de

calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico-urémico; corea de Sydenham; herpes gestationis; perd|da de

la audicion asociada a otosclerosis; angicedema (hereditario).

En caso de alteraciones agudas o crénicas de la funcion hepética, podria ser necesaria la interrupcion del AOC hasta que los
]

indices de ta fungion hepatica vuelvan a ser normales. En caso de recurrencia de la ictericia colestatj rito colestatizo que se

Apaderado
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» Aungue los AOCs podrian afectar la resistencia periférica a la.insulina y |a tolerancia a |a glucosa, no existe evidencia a!guﬁa de que sea
necesario modificar la pauta terapéutica en las diabéticas que usan AQCs. No obstante, las mujeres diabéticas deben ser\éame'titié‘s':é';
una chservacion méas estrecha mientras estén tomando AQCs. = i“: '-‘%‘i

» Laenfermedad de Crohn y |a colitis ulcerativa se han asociado al uso de AOCs.

= Se puede presentar cloasma en algunas ocasiones, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres gue
tengan tendencia a padecer cloasma deberian evitar la exposicion al sol 0 a los rayos ultravicleta mientras estan tomando ACCs.

« MERCILON contiene < 80 mg de lactosa por comprimido. Los pacientes con rares problemas hereditarios de infolerancia a la galactosa,

deficiencia de lactasa Lapp o'™mala absorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar esta medicina,
Al momento de determinar elfios método(s) de anficoncepcidn, toda la informacion mencionada anteriormente debe ser tenida en cuenta.

Examen y seguimiento médico

“ntes de iniciar o reanudar el tratamiento con MERCILON se debe hacer una historia médica completa {incluyendo historia familiar} y se debe
wescartar el embarazo. Se debe medir la presion arterial y se debe llevar a cabo un examen fisico, orientandose en fas contraindicaciones (Seccién
Contraindicaciones) y en las advertencias {Seccion Advertencias). Se debe instruir a la mujer de leer cuidadosamente el prospecto y seguir los
consejos dados. La frecuencia y naluraleza de chequeos periddicos adicionales se debe basar en las guias practicas establecidas y deben ser
adaptados para cada mujer en particular.

Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no ofrecen proteccion frente a las infecciones por HIV (SIDA) ni frente a otras

*

enfermedades de transmision sexual.

Reduccion de fa eficacia
La eficacia de MERCILON puede verse reducida en caso de olvido de comprimidos {Seccién Comportamiento en caso de olvidar Ja toma de
comprimidos), trastornos gastrointestinales (Seccion Consejo en case de trastornos gastrointestinales) o medicacion concomitante que diéminuya la

concentracion plasmatica de etonogestrel, el metabolito activo de desogestrel (Seccién Interaccion con otros medicamentos).

Reduccion del control del ciclo ]
_on todos los AOCs pueden presentarse hemorragias irregulares (manchados o hemorragias de disrupcion), especialmente durante los primeros
meses de uso. Por o tanto, la evaluacién de cualquier hemorragia irregular solo tiene sentido después de un plazo de ada[;taci:fm de
aproximadamente tres ciclos.

Si persisten las irregularidades en las hemorragias o aparecen después de haber tenido ciclos regulares, entonces hay que tener gn cuenta

posibles causas no hormonales y estan indicadas las medidas diagndsticas apropiadas para excluir trastornos ginecoldgicos o embarazos. Entre
ellas esta el legrado.

En algunas mujeres podria no presentarse la hemorragia por deprivacion durante el intervalo sin toma de comprimidos. Si se ha tomado el AOC
segin las instrucciones descriptas en fa Seccién Posologia y Forma de Administracion es poco probable que la pwjer esté embarazada. Sin

embargo, si el AOC no ha sido tomado de acuerdo a estas instrucciones antes de la primera falta de hemerragia de d gprivacion o si faltan dos de

ellas, hay que asegurarse de la ausencia de embarazo antes de proseguir con el uso del AOC.

flefandro Balonas
" Co-Director Tecnico
MSD ARGENTINA S.R.L.
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Efectos sobre ta capacidad de conducir y utilizar maquinaria

Na se han observado efectos en la capacidad de conducir y utitizar maquinaria.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas

Nota: Consuite el prospecto de las medicaciones concomitantes para identificar potenciales interaccicnes.
Las inferacciones entre los anticonceptives orales y otros productos medicinales pedrian provocar una hemorragia por disrupcion y el embarazo.
Las siguientes interacciones se han reportado en [a literatura;

Metabolismo hepético las interacciones pueden ocurrir con productos medicinales o herbarios gue inducen las enzimas microsomales,
especialmente las enzimas del citocromo P450 (CYP), lo que puede resultar en un incremento en la depuracion reduciendo la concentracion
plasmatica de las hormonas sexuales, pudiendo causar una reduccion en la eficiencia de anticonceptivos orales combinados, ingluyendo
MERCILON. Estos productos incluyen fenitoina, fenobarbital primidona, bosentan, carbamazepina, rifampicina y posiblemente también
nxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina, algunos inhibidores de proteasa de HIV {por ejemplo, ritonavir) e inhibidores de transcriptasa
.versa no-nucledtidos {por ejemplo, efavirenz), ¥ productos herbarios conteniendo Hierba de San Juan, La induccion enzimatica puede ocurrir
después de algunos dias de tratamiento. Un maximo en la induccién enzimatica generalmente se observa luego de pocas semanas. Luego de que
el tratamiento es discontinuado, fa induccién enzimatica puede durar por un periode de aproximadamente 28 dias.

Cuando se co-administran con anticonceptives hormonales, muchas combinaciones de inhibidores de la proteasa del HIV {ef: nelfanavir) e
inhibidores de transcriptasa reversa no nucledtidos (j: nevirpina), y/o combinaciones de medicamentos para Hepatitis C {e]: boceprevir, telaprevir),
pueden incrementar o disminuir la concentracion plasmatica de las progestinas, incluyendo etonogestrel. El efecto neto de estos cambios puede ser
clinicamente relevante en algunos casos. .

[.as mujeres que estén recibiendo alguno de los tratamientos que se han mencionados anteriormente inductores de enzimas hepaticas O;OFOdUCtOS
herbarics deben ser advertidas que la eficiencia de MERCILON puede verse reducida. Un método anticonceptivo de barrena debéré usarse
adicinalmente a MERCILON durante la administracion de los productos medicinales inductores de enzimas y por 28 dias luégo de la
discontinuacion. |

Si la administracion concomitante del medicamento se extiende mas alla del (ltimo comprimido del envase del ACC, se debe comenzar LN Nuevo
sin dejar el habitual intervalo sin toma de comprimidos.

. I

ara aquellas mujeres que estan recibiendo un tratamiento prologade con agentes inductores de las enzimas hepaticas se recomienda é:onsiderar
un método anticonceptive alterativo que no se vea afectado por productos medicinales indugtores de enzimas. .
La administracion concomitante de inhibidores del CYP3A4 potentes,{gj: ketoconazo!, itraconazol, claritromicina) o moderades (ef: fluconazol,
diltiazem, eritromicina) pueden aumentar la concentracion sérica de estrogenos o progestinas, incluyendo etonogestrel, el metabolite activo de
desogestrel. ;
Los anticonceptivos orales pueden afectar el metabolismo de otras drogas. En consecuencia, las concentraciones plasmaticas y tisulares podrian

aumentar (por ejemplo, ciclosporina) o disminuir {por ejemplo, lamoltrigina).

Pruebas de laboratorio
k
El uso de esteroides anticonceptivos puede influir en los resultados de cierfas pruebas de laboratorio, que incluygh, parametros bioquimicos de las

funciones hepatica, tiroidga, suprarrenal y renal, niveles plasmaticos de proteinas como globulina transpo

Jose Nerone
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lipidicas/lipoproteicas y parametros del metabelismo de carbohidratos, de fa coagulacién y de la fibrindlisis. Las alteraciones suel

dentro de los limites normales de laboratorio.

Embarazo y Lactancia

=—i0306

MERCILON no esta indicado en el embarazo. Si el embarazo ocurre durante el fratamiento con MERCILCN, se debe suspender por completo fa

t
toma de mas comprimidos. Sin embargo, fa mayoria de estudios epidemicldgicos no han revelado ni un aumento de los defectos congénitcs en

nifios nacidos de mujeres que han usado AQCs antes del embarazo, ni un efecto teratogénico en caso de toma accidental de AOCs al pﬁncipio del

embarazo.

uy

Los AOCs pueden afectar {a lactancia, ya que pueden reducir |a cantidad de la leche materna y cambiar su composicion. Por o tanto, generalmente

se desaconseja su uso hasta que la madre lactante haya destetado por completo a su hijo. Se pueden excretar por la leche pequefias cantidades

de esteroides anticonceptivos ylo sus metabolitos, pero no hay indicios de que ello perjudique la salud del nifio.

REACCIONES ADVERSAS
_os efectos no deseados relacionados posiblemente que han sido reportados en estudios clinicos u observacionales de MERCILON o dg AHCs en

general, selistan en la tabla debajo‘ :

Clasificacién por

Sistema Organo

Comunes

(= 11100)

Poco comunes

(2111000 y < 1100)

Raros
{< 111000)

Trastornos del sistema

inmune

-

Hipersensibilidad

Trastornos del

metabolismo y nutricién

Retencidn de 'quuidos

Trastornos psiquiatricos Humor depresivo, Humor | Libido disminuida Aumento dei libido
alterado
Trastornos del sistema Cefalea Migraiia

nervioso

Trastomnoes oculares

Intolerancia a las lentes de

contacto

Trastornos vascutares

Trombosis venosaZ,

trombosis arterial?

Trastornos

gastrointestinales

Bolor abdominal, nduseas

Vomitos, diarrea

Trastornos del tejido

cutaneo y subcutaneo

Rash, urticaria

Eritema nodose, eritema

multiforme

Trastornos del sistema

reproductor y las mamas

Dolor de mamas, Tension

mamaria

Hipertrofia mamaria

Secrecion vaginal,

secrecion mamaria

Investigaciones

/

Aumento de peso

Disminucion de peso

Jose Nerone
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condiciones relacionadas, pero también deben ser tenidos en cuenta.

2 La incidencia en estudios observacionales fue > 1/10000 a < 1/1000 mujeres-afio.

Un niimero de efectos no deseados que han sido reportados en mujeres que utilizan ACCs se discuten en detalle en |a seccién Advertencias y
Precauciones especiales de uso. Estos incluyen: trastornos tromboembalicos venosos; trastornos fromboembdlicos arteriales; hipertension; tumaores
hormonedependientes (por ejemplo, tumeres hepaticos, cancer de mamay); cloasma.

-
SOBREDOSIFICACION
No ha habido reportes de efectos nocivos graves por sobredosificacion. Los sintomas que pueden aparecer en este caso son: njuseas, vomitos v,
en chicas jovenes, hemorragias vaginales ligeras. No existe antidoto alguno y se debe seguir con tratamientos que sean sintomaticos.
Ante |a eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercanc o comunicarse ¢on los centros toxicolégicos:
"“nspital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: {011) 4962-6666 | 2247, 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 14658-7777.

PRESENTACION

Envase calendarto conteniendo 21 comprimidos.

PERIODO DE VIDA UTIL

El periodo de vida Gtil es el indicado en el envase, si se conserva de acuerdo con las instrucciones para la conservacion.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO !

Conservar en sitio seco al abrigo de la luz, a menos de 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
«IN RECETA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N° 36.818 i

Fabricado por: Schering-Plough Industria Farmaceutica Ltda, Rua Jodo Alfredo, 353 - San Pablo, Brasil.
INDUSTRIA BRASILERA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina $.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Mun 1805AZE), Vicente Lopez,

Prov. de Buenos Aires. Tel.; 6090-7200. www.msd.com.ar

.

-Diregtor Téqnico
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Directora Técnica; Cristina B, Wiege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo, D.T.Q.F, Carolina Harley. Reg MSP N°32.393

Venta bajo receta profesional.

Ultima revision ANMAT:
O
CODS-MK8276A-TB-032016 Tracer n°: 8276A-ARG-2016-013091
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
MERCILON
Desogestrel 0,15 mg

Etinilestradiol 0,03 mg
Comprimidos — Via oral
VENTA BAJO RECETA

-~

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porgue contiene informacién importante
para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- St tiene alguna duda, consulte a su anestesiélogo (anestesista).

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselc a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya.
gue puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su anestesista o a otre médico, incluso si se frata de efectos adversos que no apargcen

en este prospecto.

1. QUE ES MERCILON Y PARA QUE SE USA N

Composicidn:

MERCILON es un anficonceptive oral combinado. Cada comprimido contiene una pequefia cantidad de dos diferentes hormonas femeninas,
desogestrel y etinilestradiol. Debido a la baja cantidad de estas hormonas que confiene, MERCILON es considerade un anticonceplivo o:ai de baja
dosis.
Ademas de las hormonas desogestrel y etinilestradiol, MERCILON contiene: Didxido de silicio coloidal, lactosa monohidrato, almidén de papa,

povidona, acido estedrico v alfa-tocoferol D-L.

or qué tomar MERCILON
MERCILON se utiliza para prevenir el embarazo. Cuando se toma correctamente (sin olvidar de tomar el comprimido), la posibilidad dejembarazo

es muy baja.

2., ANTES DE COMENZAR A TOMAR MERCILON
21 Cuando no debe tomar MERCILON? |

No tome MERCILON si tiene alguna de las afecciones listadas a continuacion. Si tiene alge de lo listado, consulte a su médico antes de comenzar a

tomar MERCILON. Su doctor debe aconsejarle el uso de un anticonceptivo diferente {no hormonai).

of u ofro 6rgano; i

et

e Sitiene o tuvo coagulos sanguineos {trombosis) en un vaso sanguineo de la pierna, pulmén (em

Si tiene o tuvo en &l pasado un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular,

]
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« Sitiene o tuvo algin primer signo de ataque cardiaco {(como por ejemplo angina de pecho) o de infarto {com

isquémico transitorio o un infarto pequefio reversible);

«  Sitiene alguna alteracion de fa coagulacion (por ejemplo, deficiencia de proteina C);
»  Sitiene alguna cirugia mayor {por ejemplo, una operacién) u su habilidad para moverse esta limitada por un periodo’de tiempo
largo (Ver "MERCILON v la trombosis™}:

»  Sitiene (o tuvo) un tipo de migrafia llamado "Migrafia con aura”;

=  Sitiene diabetes mellitus con dafio de vasos sanguineos;

»  Sitiene algln factSt de riesgo serio, o varios factores de riesgo para el desarrollo de trombosis, esto puede también ser una
razon por la cual Ud. no puede tomar MERCILON {Ver "MERCILON y la trombosis™):;

«  Sitiene o tuvo pancreatitis {una inflamacion del pancreas) ascciada con altos niveles de sustancias grasas en la sangre;

»  Sitiene ictericia {coloracion amarilienta en la piel) o tiene {o tuvo) enfermedad hepatica severa y su higado no esta funcionando
normalmente;

s Sitiene o tuvo un cancer que pueda crecer bajo la influencia de hormanas sexuales {per ejemplo: el de mama o de 6rganos
sexuales); -

=  Sitiene o tuvo céncer de higado: '

« Sttiene sangrado vaginal sin expiicacion:

s  Siesta o cree estar embarazada;

+  Sies alérgica a cualquier ingrediente de MERCILON.

Si cualquiera de estas condiciones aparece por primera vez mientras toma MERCILON, deje de tomarlo inmediatamente y consulte con su médico.

Mientras tanto, utilice un anticonceptivo no hormonal {Ver: "notas generales’) 1

2.2 Cuando debe tener especial cuidado con MERCILON?

2.2.1. Notas generales 1

\En este prospecto, se describen varias situaciones donde Ud. debe dejar de tomar MERCILON o donde la conflabilidad de MERCILON puede
sminuir. En tales situaciones Ud. no debe tener relaciones sexuales o debe tomar precauclones extra, por gjemplo utilizar preservatwo y ofro

meétodo de barrera. No utilice métodos del ritmo ¢ de temperatura. Estos métodos pueden no ser configbles dado que ME_RCILON aitera los

cambios normales de temperatura y moco cervical que ocurren durante el ciclo menstrual.

MERGILON, como todos los anticonceptivos, ne protege contra la infeccidn por VIH (SIDA) u otras enfermedades de transmisidn sexual.

MERCILON le ha sido indicado a Ud. personalmente. No comparta MERCILON con otros. I

2.2.2. Que necesita saber antes de tomar MERCILON
Si utiliza MERCILON en presencia de una de las condiciones listadas a continuacion, puede que Ud, tenga que ser m

ida bajo obsefvacion. Su
i
médico le puede explicar esto. Por lo tanto, si tiene alguna de las siguientes condiciones, comuniquelo a su médjgo antes de comenzar a tomar

MERCILCN.

4
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» Esfumadora

+ Tiene diabetes

+ Tiene sobrepeso

+  Tiene elevada presién arterial

s  Tiene alguna enfermedad en valvulas cardiacas o del ritmo cardiaco
« Tiene una inflamacion de las venas {flebitis superficial)

» Tiene varices h

»  Alguien en su familia cercana tuve trombosis, un atague cardiaco o accidente cerebrovascular

+  Sufre de migraias

s  Sufre de epilepsia

» Ud. o alguien en su familia cercana tiene o tuvo colesteral o triglicérides elevades (grasas en sangre)
= Alguien en su familia cercana tuvo céncer de mama

» Tiene enfermedad hepatica o de la vesicula biliar

»  Tiene enfermedad de Crohn ¢ colitis ulcerativa (enfermedad inflamatoria crénica del intestino)

»  Tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad cronica del tejido conectivo que afecta fa piel en todo el cuerpo)

» Tiene sindrome urémico hemolitico (SUH, una enfermedad de la coagulacién sanguinea gue causa falla de los riﬁonesi)

o Tiene enfermedad de células falciformes (una rara enfermedad sanguinea)

« Tiene una operacién o si capacidad de moverse esta limitada por un periodo de tiempo prolongado (Ver "MERGILON y la
trombaosis™)

» Siha dado a luz recientemente tiene un riesgo aumentado de tener coagulos sanguineos. Debe consultar a si médice cuan

pronto luego del parto puede comenzar a tomar MERCILON {Ver "MERCILON y la trombosis”)

» Tiene una condicién que ocurrid por primera vez o empeord durante el embarazo 0 usos previos de hormonas sexuales {por
ejemplo: pérdida de audicion, una enfermedad llamada porfiria, una enfermedad de la piel llamada herpes gesta’tionis, una
enfermedad ilamada Corea de Sydenham)

« Tiene o tuvo cloesma {parches de pigmentacion amarillenta en Ia piel, particularmente en la cara); de ser asi, evite demasiada

exposicién al sol ¢ a la luz ultravioleta,
Si alguna de las condiciones enumeradas aparece por primera vez, reaparece o empeora mientras usa MERCILON, contacte a su médico.

2.2.3. MERCILON y la tromhosis

La trombosis es |a formacion de un coagulo sanguinec que puede bloguear un vaso sanguineo. '

|
La trombosis a veces ocurre en los vasos profundos de las piemas {trombosis venosa profunda). Si estos coagulos se dgsprenden del vaso donde

mbosis de vasos! profundos
oman MERCILON (u otro

se formaron, pueden alcanzar y bloquear arterias de los pulmones, causando la llamada “embolia pulmonar’. L

ocurre raramente. Puede desarcllarse si estd tomande o no MERCILON. El riesgo es mayor en person

‘Co-Director T&cnico
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anticonceptivo hormonal} que en personas que no lo toman, La posibilidad de desarrollar una trombosis en mayor durante el prime!

El riesgo no es tan atto como el riesgo de desarrollar una trombosis durante el embarazo.

El riesgo de desarrollar una trombosis venosa profunda en mujeres tomando desogestrel es ligeramente mayor que para mujeres tomando
levonorgestrel. El nimero total sigue siende pequefio. Si 10.000 mujeres toman un comprimido con levonorgestrel por 1 afio. 2 mujeres
desarroliarian trombosis. Si 10.000 mujeres toman ur comprimido con desogestrel por 1 afio, aproximadamente 3 a 4 mujeres desarrollarian
trombosis. Como comparacion, si 10.0g0 mujeres quedan embarazadas, aproximadamente 5-20 desarroflarian una frombosis. Estos hallazgos se

basan en resultades de estudios. Otros estudios no encontraren un mayor riesge para comprimides con desogestrel.

Los coagulos también pueden desamrollarse raramente en una arteria {trombosis arterial). Por ejemplo, en los vasos sanguineos del corazén

(causando un atague cardiaco) o en &l cerebro {causando un accidente cerebrovascular).
En casos extremadamente raros 1os ¢oagulos pueden desarroliarse en higado, intestino, rifidn u ojo.

Jy de vez en cuando la trombosis puede causar discapacidades serias y permanentes ¢ incluso puede ser mortal.

El riesgo de trombosis en mujeres tomando comprimidos anticonceptives aumenta:
- Conlaedad

- Sitiene sobrepeso

- Sialgln familier cercano ha tenido un coagulo sanguineo (trombosis) en una pierna, pulmén, u otro érgano a una temprana edad.

- Si Ud. debe tener una operacién, si su capacidad de moverse esta limitada por un periode de tiempo prolongado, 0 Si tuve un
accidente serio. Es importante comunicarle a su médico que esta tomando MERCILON, ya que el tratamiento puede tener que ser
suspendido. Su médico le dira cuando comenzar a tomar MERCILON nuevamente. Esto es generalmente 2 semanas luego de que
Ud. pueda moverse nuevamente (Ver "Cuando no debo tomar MERCILON').

- 8iUd. ha dado a luz hace menaes de un par de semanas

riesgo de trombosis arterial en mujeres tomando comprimidos anticonceptivos aumenta;
- 8i Ud. fuma. Se le recomienda fuertemente dejar de fumar cuando toma MERCILON, especialmente si Ud. es mayor de 35
anos.

- Sitiene un contenido de grasa en sangre aumentado (colesterol o triglicéridos)
- Sitiene presion sanguinea elevada
- Sitiene migrafia
- Sitiene un problema del corazén (en las valvulas, o en el ritmo cardiaco)

Si nota posivles signos de una trombosis, deje de fomar MERCILON y consuite con su médico inmediatamente {Ver "Cuando debo contactar a mi

médico?’}
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2.24 MERCILON y el cancer
Se ha diagnosticado cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayer en mujeres de la misma edad que toman anticoncepti éque@%‘?
que no lo toman. Ei ligero aumento en el nimero de cases de cancer de mama diagnosticados desaparece graduaimente durante el cu‘r}t%denfggﬁf_(‘;
afics luego de suspender el comprimido. Se desconoce si la diferencia es causada por e comprimido. Puede deberse a que las mujeres se

examinan mas frecuentemente, de modo que el cancer se descubre mas tempranamente.

Se han reportado en casos raros tumores benignos de higado y aln mas raramente tumores malignos de higade con fos anticonceptivos

hormonales. Estos tumores pueden llevar a un sangrado internc. Contacte a su médico inmediatamente si tiene dolor severo en el abdomen.
1
i r
El cancer cervical es causado por una infeccion con el virus del paplloma humana. Se ha reportado su ocurrencia mas frecuentemente utilizando el

comprimido por un periode prolongado. '

Se desconoce si este hallazgo se debe al uso de anticonceptivos hormonales o al comportamiento sexual y otros factores {come un mejor chequeo

cervical)

2.2.5 MERCILON y ofros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si toma 0 recientemente tomd cualguier otro medicamento o preducto a base de hierbas] inclusive
medicamentos de venta libre. También informe a cualquier médico o dentista que le prescriba medicamentos {o a su farmacéutico) que :Jsted esta
tomando MERCILON.
Algunos medicamentos pueden hacer que MERCILON deje de actuar apropiadamente. Esto incluye medicamentos para &! tratamiento de:
» epilepsia {por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato).
» tuberculosis {por ejemplo, rifampicina). r
o Infeccion por el HIV (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz).
o Infeccion por Virus de Hepatitis C {por ejemplo, boceprevir, telaprevir)
s ofras enfermedades infecciosas {por ejemplo, griseofulvina).
« presién arterial alta en los vasos sanguineos pulmonares (bosentan).

« estados de animo depresivos (la hierba de San Juan).

Si usted toma medicamentos o productos herbarios que puedan reducir la efectividad de MERCILON deberd usarse un método

anticonseptivo no-hormonal adicional. Dado que los efectos de otros medicamentos sobre MERCILON pueden durar hasta 28 dias, es
necesario el uso de un método anticonceptivo no-hormenal adicional durante ese periodo. MERCILON también puede interferir sobre come
otros medicamentos actiian, causando ya Sea un aumento en le efecto {por ejemplo ciclosporina) o una disminucién del efecto {por
ejemplo, lamotrigina).
Estudios de laboratorio:
Si va a realizarse un estudio de sangre u orina, informe a su médico que esta tomando MERCILON, ya que podria afectar el resultado de algunos

ensayos.
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2.2.6 MERCILON y el embarazo
MERCILON no debe ser tomado por mujeres embarazadas o que piensan que pweden estar embarazadas,. Si Ud. sospecha estar

mientras esta tomando MERCILON, debe consultar a su médico tan pronto como sea posible.

2.2,7. MERCILON y la lagtancia

No se recomienda el uso de MERCILON durante la laciancia Si desea tomar MERCILON durante la lactancia, consulte a su médico.
}

2.2.8. MERCILON y el manejo y uso de maquinarlas
No se han observado efectos.

2.2.9 Informacion importante sobre los ingredientes de MERCILON
Si su médico le dijo que es intolerante a algunos aziicares, contacte a su médico antes de comenzar a tomar MERCILON.

4 Cuando debe contactar a su médico?

Chequeos regulares
Cuando est4 tomando MERCILON, su médico le indicara que regrese para chequeos regulares. Usualmente, Ug.

deberd tener un control cada afio.
Contacte a su médico tan pronto como sea posible si:

- Nota cuakuier cambio en su salud, especialmente ielacionade con los puntos mencionados en este
prospecto {ver la seccién "Cuando no debo tomar MERCILON” y la seccién "Que debo saber antes de tomar
MERCILON"; no clvide cambios en la salud de familiares cercanos)

- Siente un bulio en sumama

- Siente sintomas de angioedema, tales como: hinchazén en la cara, lengua ylo garganta y/o dificultad para
tragar o picazdn junto con dificultad para respirar;

- Vaatomar alros medicamentos (Ver "MERCILON y otros medicamentos™)

- Su habilidad para moverse esta limitada por un periodo de tiempe prolongado o si va a ser operada {informe
a su médico por lo menos 4 semanas antes}:

- Tiene sangrado vaginal inusual;
- Olvidé de tomar comprimidos en la primera semana de tratamiento y tuvo relaciones en los 7 dias anterioses.

- Tiene diarrea severa;

- No tuvo periodo dos meses seguidos o sospecha estar embarazada (no comience la siguienty’caja hasta

e

que ' comente con su médico)

A

A
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Deje de tomar los comprimidos y consulte con su médico inmediatamente si nota posibles signos de
trombosis:

Una fos inusual;
Dolor severc en el pecho que puede llegar al brazo izquierdo;

Falta de aliento;

Un dolor de cabeza inusual, severo o prolongado o ataque de migrafia;

Peérdida parcial 0 co‘:npleta de la vision;

Discapacidad de habla,

Cambios repentings en su audicién, offate o gusto;
Sensacion de mareo o desmayo:

Debilidad o entumecimiento en cualquier parte del cuerps;
Fuerte dofor abdominal:

Fuerte dolor o hinchazon en las piernas

Para mas informacion, ver la seccion 2.2.3 en este prospecte.

2.4 Mas informacion sobre anticonceptivos hermonales .

Los anticonceptivos combinados pueden tener beneficios para la salud no anticonceptivos,

e Su periodo puede ser mas leve y corto. Como resultado, el riesgo de anaemia puede ser menor. Los dolores del periodo pueden ser

mengs severos o desaparecer por completo.

« Adicionalmente, se ha reportado que algunos desérdenes ccurren menos frecuentemente en mujeres que toman comprimidos

conteniendo 50 ng de etinilestradiol (comprimido de alta dosis). Estos son desordenes benignos de mama, quistes ovaricos,

infeccion pélvica (enfermedad inflamatoria pélvica o EIP), embaraze ectépico {embarazo en que el embrion se implanta fuera del

Utero) y cancer de endometrio (revestimiento del titero) y ovarios. Esto puede ser también el caso de los comprimidos de bajas dosis,

pero esto no se ha confirmado.

3. COMO DEBE TOMAR MERCILON?
3.1 Cuando y como tomar el comprimido
La caja de MERCILON contiene 21 comprimidos. En la caja cada comprimide estd marcado con el dia de ja semana en que debe ss,r tomado.

Tome el comprimido cada dia aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario. Siga la direccion de las fechas hasta que

haya tomado los 21 comprimidos.. Durante los siguientes 7 dias no tome comprimidos. Su periodo debe comenzar durante estos 7 dias {sangrado

por deprivacion). Generalmente comenzaré en el dia 2-3 luego del ultimo comprimido de MERCILON.. Comience la siguiente caja de MERCILON
]

en el dia 8, aun si su periodo contintia, Esto significa que Ud. siempre comenzara una nueva caja el mismo dia de la sgfana, y siempre debe tener

su periodo sobre los mismgs dias, cada mes.

Jose Nerone
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3.2 Come iniciar la primera caja de MERCILON

¢ (uando no se ha usado un anticonceptivo hormonat ef mes anterior,

Comience a tomar MERCILON el primer dla de su ciclo, es decir, el primer dia de! periodo. Tome el comprimido marcado en el dia de
la semana. Por ejemplo, si su periodo comienza un viemes, tome el comprimide marcado como viernes. Luego, siga el orden de
dias. MERCILON funcionara independientemente, no es necesario que utilice otro método anticonceptivo adicional.

Ud. puede también comenzar en los dias 2-5 de su siclo, pero si lo hace, aseglrese que también utilice un métode anticonceptive

adicionat {mélodo de bar?era) los primeros 7 dias de toma del comprimido en el primer ciclo.

s Cuando cambia de otro anticonceptivo hormonal combinado, aniffo vaginal o parche fransdémico.

Ud. puede comenzar a tomar MERCILON luege de terminar el Gltimo comprimido del anticonceptivo actual {esto significa sin
interrupcién en la toma de comprimidos). Si el comprimido actual contiene comprimidos inactivos, Ud. puede empeza'r a fomar
MERCILON luego de tomar el Ulfimo de los comprimidos actives {si no sabe cual es, consulte a su medico 0 farmacéutico)l. Tambien
puede comenzar luego, pero nunca luego del dia siguiente al dia de descanso de su tratamiento actual {o el dia siguienté al altimo
comprimido inactivo de su tratamiento actual). En caso de que Ud. ufilice un anillo vaginal o parche transdérmico, es me|0r'oomenzar
a tomar MERCILON en el dia que se remueve el anillo o parche. También puede comenzar a tomar MERCILON a mas tardar el dia
en que comenzarfa ¢con el siguiente anilio o parche.
Si Ud. ha tomado el comprimido de forma correcta y consistentg, y esta segura de no estar embarazada, fambién puede dejar de
tomar el comprimido o remover el anillo o parche cualquier dia y comenzar a tomar MERCILON inmediatamente.

Si sigue estas instrucciones, no es necesario el uso de un método anticonceptivo adicional.

e Cuando cambia de un anticonceptivo conteniendo solo progesterona{comprimido)

Puede dejar de tomar el comprimido cualquier dia y comenzar a tomar MERCILON al dia siguiente. Pero si esta teniendo relacmnes
aseglrese de utilizar un método eanticonceptive adicional {método de barrera) durante los primeros 7 dias que este tomando
MERCILON.
o Cuando cambia de un anticonceptivo conteniendo solo progesterona (inyectable), implante o dispositivo intrauterine (DIU) liberador

de progesterona,

Comience a tomar MERCILON cuando deba aplicarse su siguiente inyeccion o en el dia que se remueve su implante o DIU. Pero si
estd teniendo relaciones, aseglrese de utilizar un método anticonceptivo adicional (método de barrera) durante los primeros 7 dias

que esté tomando MERCILON.

s Luego de tener un bebe.
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Si acaba de tener un bebé, su médico le indicard que espere hasia su primer periodo normal antes de coer[Kzag a tomar
MERCILON, A veces, es posible comenzar antes. Su médico se lo comunicara. St esta en perlodo de lactancia ¥ quieré ‘w YELE P
tomar MERCILON, debe consuitar a su médico primero.

» Luego de un aborio 0 pérdids esponténea.

Su médico le aconsejara.

3.3 Sitomo demasiados comprimidds de MERCILON (sobredosis)

No ha habido reportes de efectos adversos serios debidos a una toma excesiva de comprimidos de MERCILON en una sola foma. Si Ud. hia tomado

muchos comprimidos de MERCILON juntos, puede tener nausea, vdmitos o sangrade vaginal. Si descubre que un nifio ha tomado M!ERCILON.

consulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredesificaclén concurrir al hospital més cercano o comunicarse ¢on los centros toxicoléglcos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666 f 2247, (1800-444-8694

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 14658-7777.
3.4 Qué hacersi...

... olvida de tomar comprimidos
o 5 tiene menos de 12 horas de demora en tomar &} co}nprimido. ja confiabilidad del comprimido se
mantiene. Tome el comprimido tan pronto como pueda y tome el siguiente a la hora usual,

« Sitiene mas de 12 horas de demora en tomar e} comprimido, la confiabilidad de! comprimido puede estar
disminuida. Cuando mayor la cantidad de comprimidos consecutivos olvidados, mayor es el riesgo que la
eficacia de! anticonceptivo disminuya. Existe un riesgo particularmente alto de embarazo si olvida el comprimido
al comienzo o al final del envase. Por lo tanto, debe seguir las indicaciones a continuacion (ver también el

diagrama a continuacidn):

Olvidd més de un comprimido en una caja

Consulte con su meédico,

1 comprimido clvidado en la semana 1

Tome et comprimido tan pronto como lo recuerde (aunque esto signifique tomar 2 comprimidos juntos). Use
preventivamente un método anticonceptivo adicional (método de barrera) por los siguientes 7 dias, Si tuvo
relaciones sexuales en la semana previa a olvidar el comprimido, es posible que esté embarazeda, Contacte a
su medico inmediatamente.

1 comprimido olvidado en la semana 2

Tome el scomprimido tan pronto como lo recuerde {aunque signifique tomar 2 comprimidoy jdntos). La

A
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confiabilidad del comprimido se mantiene. Necesitara lomar precauciones anticoncepiivas adicionales.

1 comprimide olvidado en |z semana 3

Ud. Puede elegir entre las siguientes opciones, sin necesidad de tomar precauciones anticonceptivas exira:

1. Tomar & comprimido olvidado tan pronto como lo recuerde (aunque signifique tomar 2 comprimides

juntos) y tomar el comprimido siguiente en e! horario usual. Comience la caja siguiente tan pronto termine la
caja actual de modo que no haya interrupcién entre uno y olro. No deberia tener su periodo hasta que termine :
la segunda caja, pero deberia iener manchado o sangrado en tos dias que foma &l comprimido.

0
2. Deje de tomar los comprimidos de la caja actual, tenga un periodo fibre de 7 dias o menos {incluyendo e
dia que olvidd el comprimido) y luego comience la caja siguiente. Si hace esto, puede comenzar la caja
siguiente el mismo dia de la semana que usuatmente.

« Siha olidado comprimidos en una caja y no tiene el periodo en el primer descanso libre de comprimidos,
Ud. puede esiar embarazada. Consulte con su médico antes de comenzar una nueva caja.

A
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OnidH mas de 1
comprmbdo por ciclo

Consufia & tu médico

il
L Si ]
0

Tuvo refaciones [a camana anteior 8
orado

¥
| Mo |
)

' Tome of comprimido obddado
* Uiice prolecciin extra por 7 dias ¥
' Termine ta cajp

h 4

Semana |

h 4

Obdc e 1 comprimido
{mas d* 12 hovas de Samana 2 >
rabrasy)

* Torme el comprimido ohvidade
' Tesmine fa capp

* Tome of comprimido olvidado
* Termize 2 cajz

] > * Pace pot 20 ¢l pariodo Bere
* Corinue con i3 siguiants cafa

LU 02 (oM 1 Caj2 ACIuUA

* Dej= im pariodo Rve (nomas de 7
Fldias, incuyendo el comprimide
tvid ada)

'Contnire con ta cRyulerie ¢l 1

... Sufre de trastornos gastro-intestinales (vémitos, diarrea severa)

Si vomita o {iene diarrea severa, los ingredientes activos de MERCILON pueden no absorberse completamente.
Si vomita dentro de las 3-4 horas después de tomar el comprimkio, es como si hubiera olvidado de tomario.
Debe seguir las indicaciones de comprimidos olvidados. Si liene diarrea severa, consulte a su médico.

...ld. desea demorar su periodo
Ud. puede demorar su periodo si comienza una nueva caja de MERCILON inmediatamente Juego de terminar la
caja actual, Puede continuar con esta caja hasta que desee, hasta que termine la caja. Cuando desee tener el
periodo, solo deje de tomar el comprimido. Mientras esté tomando la segunda caja Ud. puede tener sangrado o
manchas. Comience con la siguiente caja luego de 7 dias de descanso sin comprimido.

... Ud. deea cambiar el dia de comienzo de su periodo

W
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Si toma los comprimidos correctamente, Ud. tendrd su periodo aproximadamente ef mismo dia cada 4
semanas. Si quiere cambiar ese dia, solo acorte (nunca alargue), el siguiente periodo de descanso. Por
ejemplo, si su periodo generalmente comienza e viernes y desea que el proximo comience el martes (3 dias
antes), comience la nueva caja 3 dias antes de lo normal o menos}, Ud. no tendra periodo en ese descanso.
Tendra algin sangrade o mancha mieniras tome la siguiente caja.

... Ud. tlene sangrado inesperado
Co todos los anticonceptivos hormonates, por los primeros meses, Ud. puede tener sangrados vaginales
irregulares (manchado o sangrado) entre los periodos. Ud. necesitard usar proteccién sanitaria, pero continie
tomando 1os comprimidos de manera normal. El sangrado irregutar normalmente para una vez que su cuerpo
se ajusta al comprimido {generatmente luego de 3 meses). Si el sangrado continda, empeora ¢ comienza
nuevamente, consulte a su médico,

.. Ud. no tuvo un perlodo

Si ha tomado todos los comprimidos en el momento correcto, ¥ no ha vomitado 0 usado otros medicamentes,
entonces es muy poco probable que esté embarazada. ContinGe tomando MERCILON de forma normal. Si no
tuvo su periodo 2 veces sequidas, Ud. puede estar embarazada, Consulte a su médico inmediatamente. No
comience una nueva caja de MERCILON hasta que su médico haya corroborado que no esta embarazada.

LY

3.5 Siquiere dejar de tomar MERCILON
Puede dejar de tomar MERCILON en cualquier momento. Si no quiere quedar embarazada, consulte con su médico sobre olros
anticonceptivos.

Si deja de tomar MERCILON porque quiere quedar embarazada, deberia esperar a tener un periodo natural antes de intentar concebir,

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
ymo todos los medicamentos MERCILON puede causar efectos adversos, aunque no todos los sufren.

Consulte a su médico si nota cualquier efecto no deseado, especialmenie si es severo o persistente, o si hay algin cambio en su salu
piense que puede ser causado por MERCILON.

Las reacciones serfias que se han visto con MERCILON, asi como también los sintomas son Yos descriptos en la seccion 2.2.3y 2.2.4 M
y la trombosis/MERCILON y el cancer”

Comunes {ocurren en mas de 1 cada 100 usuarias):
«  Cambios de humor, estado depresivo

+ Dolor de cabeza

usea, dolor abdominal
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*  Dolor en las mamas, sensibilidad en las mamas
« Aumento de peso
Poco comunes {ocurren en mas de 1 cada 1000 usuarias pero no mas de 1 cada 100 usuarias):
»  Retencidn de liquidos
»  Disminucion del deseo sexual

+ Migrafia

»  Vomitos, diarrea

»  Erupcion cutanéa, urticaria

o Aumento del tamafio de lag mamas
Raros {ocurren en menos de 1 cada 1000 usuarias):

* Reacciones de hipersensibilidad

«  Codgulos sanguineos en venas

+  Coagulos sanguineos en arterias

*  Deseo sexual aumentado

» Intolerancia a las lenes de contacto

+  Eritema nodoso, eritema multiforme {estos son enfermedades de la piel)

*  Secrecion en mamas, secrecion vaginal

s  Disminucidn de peso

Si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, contacte a su médico o farmacéutico.

5. COMOC GUARDAR MERCILON?
Conservar en sitie seco al abrigo de |a luz a menos de 25°C.

Na utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

6. QUE HACER EN CASO DE SOBREDOSIS

ite la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros toxicolégicos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 [4658-7777.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
£STE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN NUEVA RECETA

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esté en la pagina web de la ANM
http:fiwww.anmat.gov.arifarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

.l
Jose Nerone

Apoderado c Confidencial
D ARGENTINA S.RL.

W30 ARGENTINA S.R.L.
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Certificado N° 36.818

Fabricado por: Schering-Plough Industria Farmaceutica Ltda. Rua Jodo Alfrede, 353 - San Pablo, Brasil. i
INDUSTRIA BRASILERA

importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lopez,
Prov, de Buenos Aires. Tel.: 6080-7200~www.msd.com.ar

Directora Técnica; Cristina B. Wiege, Farmacéutica.
Representante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.Q.F. Carclina Harley. Reg MSP N°32.383

Venta bajo receta profesional.

Ultima revision ANMAT.
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Jose Nerone
Apoderado
D ARGENTINA S.R.L.
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