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APRESENTACAO:
Primolut®-Nor é apresentado na forma de comprimido simples, com 10 mg de acetato de
noretisterona, em embalagens contendo 3 blisteres com 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) contém 10 mg de acetato
de noretisterona.

Excipientes: lactose, amido, povidona, talco e estearato de magnésio

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante ler as informacdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade, bem como o contetido e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta
que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) ¢ indicado para o tratamento de sangramentos
uterinos disfuncionais, distirbios menstruais, sintomas pré-menstruais, doencas da
mama.Converse com seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a acao do
produto e sua utilizacdo

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A noretisterona é um hormdnio sexual feminino (progestdégeno) potente. Apds a
regeneracdo do Utero depois da menstruacdo (fase proliferativa do ciclo menstrual), a
noretisterona produz modificagdes no endométrio (mucosa que reveste o interior do
Gtero), para a implantacéo do ovulo fertilizado (fase secretora do ciclo menstrual). Os
efeitos progestogénicos da noretisterona no endométrio séo a base do tratamento da
hemorragia disfuncional, amenorreia priméaria e secundaria com Primolut®-Nor (acetato
de noretisterona).

A noretisterona também inibe a secrecdo de gonadotrofinas (horménios que estimulam a
acdo do ovario) pela glandula chamada hipéfise, e com isso impede a maturacgéo folicular
e a nova ovulacéo. Os efeitos positivos do Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) na
sindrome pre-menstrual baseiam-se na inibigdo da funcdo ovariana.

Devido ao efeito da noretisterona de estabilizar o endométrio, a administracdo de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode ser usada para retardar a menstruagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve usar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) nas seguintes
condicoes:

- hipersensibilidade (alergia) a noretisterona ou a qualquer um dos componentes de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona);

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- estiver amamentando;

- historia atual ou anterior de coagulo em uma veia da perna (trombose), do pulméao
(embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

- presenca ou historico de ataque cardiaco ou derrame (causado por um coagulo de
sangue ou rompimento de um vaso sanguineo no cérebro);

- presenca ou historico de doenca que pode ser sinal indicativo de: um ataque
cardiaco (por exemplo, angina pectoris que causa intensa dor no peito, podendo se
irradiar para o braco esquerdo) ou um derrame (por exemplo, um derrame
pequeno, sem efeitos residuais, ou ataque isquémico transitorio);

- presenca de um grave fator de risco ou multiplo(s) fator(es) de risco para formacao
de coagulos;

- presenca ou historico de um certo tipo de enxaqueca, acompanhada por sintomas
neurologicos focais, tais como sintomas visuais, dificuldade em falar, fraqueza ou
adormecimento em qualquer parte do corpo;

- presenca de diabetes com lesio em vasos sanguineos;

- presenca ou historico de doenca hepatica grave, enquanto os valores da funcio
hepatica nao retornarem ao normal. Os sintomas da doenca hepatica podem ser, por
exemplo, amarelamento da pele e/ou coceira no corpo todo;

- presenca ou historico de tumores hepaticos (benignos ou malignos);

- diagnostico ou suspeita de neoplasias dependentes de esteroides sexuais (por
exemplo, dos 6rgaos genitais ou das mamas).

Se qualquer uma das condi¢des citadas anteriormente ocorrer pela primeira vez
durante o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), a sua utilizacio deve ser
descontinuada imediatamente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes:

O esteroide sexual contido neste produto é parcialmente convertido em estrogénio.
Portanto, os principais cuidados associados ao uso de contraceptivos orais
combinados (COCs) também devem ser considerados para Primolut®-Nor (acetato
de noretisterona).

Consulte seu médico antes de iniciar o uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona). Quando estiver usando Primolut®-Nor (acetato de noretisterona),
vocé devera consultar seu médico regularmente para realizar os exames clinicos de
rotina.

Se qualquer uma das condicoes citadas a seguir estiver presente ou ocorrer pela
primeira vez ou agravar-se durante o uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), consulte seu médico. Ele ira discutir com vocé sobre os beneficios e
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riscos do inicio ou da continua¢io do uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona) e determinara se € necessaria supervisio médica mais constante.

- tabagismo;

- diabetes;

- excesso de peso grave;

- pressao alta;

- disturbio da valvula cardiaca ou alteracao do batimento cardiaco;

- se ja teve trombose/embolia;

- qualquer familiar direto que ja teve trombose (tromboembolismo venoso detectado
em irmao(a) ou em um dos progenitores em idade relativamente jovem), um ataque
cardiaco ou derrame em idade relativamente jovem;

- inflamacao das veias (flebite superficial);

- veias varicosas;

- algum familiar direto que ja teve cincer de mama;

- tem, ou ja apresentou, cloasma (pigmentacio marrom-amarelada da pele,
especialmente a do rosto). Nesse caso, evite a exposicao excessiva ao sol ou a
radiacio ultravioleta;

- se tem historico de depressao;

- enxaqueca;

- epilepesia (ver “Interacoes Medicamentosas”);

- se vocé ou algum familiar direto ja teve altos niveis de colesterol ou triglicérides
(substancias gordurosas);

- doenca do figado ou da vesicula biliar;

- doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatoéria cronica do intestino);
- lapus eritematoso sistémico (doenc¢a do sistema imunolégico);

- sindrome hemolitico-urémica (alteracdo da coagulacio sanguinea que causa
insuficiéncia renal);

- anemia falciforme;

- condicdo que tenha ocorrido pela primeira vez ou piorado durante a gravidez ou
uso prévio de hormonios sexuais (por exemplo, perda de audicio, uma doenca
metabolica chamada porfiria, uma doenca de pele chamada herpes gestacional, ou
uma doenca neuroldgica chamada coreia de Sydenham );

- angioedema hereditario (estrogénios exogenos podem induzir ou intensificar os
seus sintomas). Consulte seu médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de
angioedema, tais como inchacgo do rosto, lingua e/ou garganta, dificuldade para
engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar. Produtos contendo
estrogénios podem induzir ou piorar os sintomas de angioedema.

Se qualquer das condi¢des acima ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou agravar-
se enquanto vocé estiver usando Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), consulte
seu médico.

> Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e a trombose
A trombose é a formac¢ao de um coagulo sanguineo que pode interromper a
passagem do sangue nos vasos.
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Estudos epidemiolégicos concluiram que o uso de contraceptivos orais contendo
estrogénio/progestogeno aumenta o risco de desenvolvimento de trombose venosa,
quando comparado a mulheres nao-usuarias de contraceptivos orais.

Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa
profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver com ou sem o
uso do contraceptivo oral. Ele também pode ocorrer durante a gravidez. Se o
coagulo sanguineo desprender-se da veia onde foi formado, ele pode se deslocar para
as artérias pulmonares, causando embolia pulmonar. Os coagulos sanguineos
também podem ocorrer, muito raramente, nos vasos sanguineos do corac¢ao
(causando o ataque cardiaco). Os coagulos sanguineos ou a ruptura de um vaso no
cérebro pode causar o derrame.

O risco de ocorréncia de TEV é mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias que estao utilizando contraceptivo
combinado pela primeira vez e em usuarias que estio voltando a utilizar o mesmo
contraceptivo combinado utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado
(apos 4 semanas ou mais sem utilizar pilulas). Dados de um grande estudo sugerem
que o risco aumentado esta principalmente presente nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de TEV em usuarias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (< 0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezes maior que em nao-
usuarias de COCs, que nio estejam gravidas e permanece menor do que o0 risco
associado a gravidez e ao parto.

O TEV, manifestado como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar, pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineos podem também ocorrer em
outras partes do corpo incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos.

Em geral, o risco de coagulo arterial ou venoso (por exemplo, trombose venosa
profunda, embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame aumenta com:

- aumento da idade;

- excesso de peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagulo (trombose nas pernas, no pulméao
(embolia pulmonar), ou em qualquer outra parte do corpo), um ataque cardiaco ou
derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de
predisposicdo hereditaria. Neste caso, vocé deve consultar um especialista antes de
decidir sobre o uso de qualquer COC. Certos fatores sanguineos que podem sugerir
tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C ativada
(PAC), hiperhomocisteinemia, deficiéncia na antitrombina-IIIL, na proteina C, na
proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, anticoagulante
lapico);

- se vocé submeter-se a cirurgia de grande porte, qualquer intervencio cirirgica nos
membros inferiores, periodo prolongado de imobilizacido (por exemplo, quando suas
pernas estio engessadas ou com tala), ou se vocé sofrer um grave acidente. Nestas
situacdes ¢ aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em caso de cirurgia
programada, vocé deve descontinuar o uso pelo menos quatro semanas antes) e nao
reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apos o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se
ainda maior, especialmente em mulheres com idade superior a 35 anos).
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Descontinue o consumo de cigarros durante o uso da pilula, especialmente se vocé
tem mais de 35 anos de idade.

- se vocé ou algum familiar direto tem ou ja teve altos niveis de colesterol ou
triglicérides no sangue (substiancias gordurosas);

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolver pressao alta durante o uso de pilula,
seu médico podera pedir que vocé descontinue o0 uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do corac¢io ou certo tipo de distirbio do ritmo
cardiaco.

Muito ocasionalmente, a trombose pode causar incapacidade permanente grave ou
pode ser até fatal.

O risco de tromboembolismo também aumenta logo apos o parto.

Raramente podem acontecer coagulos nos vasos sanguineos do corac¢ao (causando
ataque cardiaco) ou no cérebro (causando derrame).

Se forem verificados possiveis sinais de trombose, deve-se descontinuar a ingestio de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e consultar seu médico imediatamente.

> Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e o cincer

O cancer de mama ¢ diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as
usuarias de contraceptivos orais, mas nao se sabe se esse aumento ¢ devido ao uso do
contraceptivo. Pode ser que esta diferenca esteja associada a maior frequéncia com
que as usudrias de contraceptivos orais consultam seus médicos. O risco de cincer
de mama desaparece gradualmente apés a descontinuacio do uso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as mamas regularmente e contatar
seu médico se voce sentir qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente,
tumores malignos de figado nas usuarias de hormonios como o encontrado no
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona). Estes tumores podem levar a
sangramento interno.

Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu médico imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cervical (cincer de colo uterino) é a
infeccao persistente por HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos indicaram
que o uso prolongado de contraceptivos orais pode contribuir para este risco
aumentado, mas continua existindo controvérsias sobre a extensiao em que esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo da realizacio
de exame de Papanicolaou e do comportamento sexual, incluindo a utilizagao de
contraceptivo de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risco para a vida da paciente ou
ser fatais.

> Consulte seu médico assim que possivel quando:

- perceber qualquer alteraciio na propria saude, especialmente quando envolver
qualquer um dos itens mencionados nesta bula (ndo se esqueca dos dados
relacionados aos seus familiares diretos);
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- sentir caroco na mama;

- usar outros medicamentos concomitantemente (ver ”Intera¢oes medicamentosas™);
- for ficar imobilizada por periodo prolongado ou submeter-se a uma cirurgia
(consulte seu médico com antecedéncia de, pelo menos, seis semanas);

- tiver sangramento vaginal intenso e fora do habitual.

> Descontinue o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e procure seu
médico imediatamente se apresentar possiveis sintomas indicativos de trombose,
como os relacionados a seguir:

- tosse repentina de origem desconhecida que pode vir com sangue;

- dor e aperto no peito na forma de pontadas que pode irradiar para o bracgo
esquerdo e que pode aumentar com a respiraciao profunda;

- falta de ar;

- dor de cabeca mais forte, prolongada e mais frequente que o habitual ou
aparecimento pela primeira vez de enxaqueca;

- perda parcial ou completa da visiao ou visao dupla;

- dificuldade ou impossibilidade de falar ou entender;

- mudanca repentina dos sentidos: audicio, olfato ou paladar;

- tontura ou desmaio;

- fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- inchaco ou dor intensa em uma das pernas ou em ambas, calor aumentado na
perna afetada, pele da perna descolorida ou avermelhada;

- ansiedade.

> Também descontinue o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e
procure imediatamente seu médico se observar:

- ictericia (amarelamento da pele e branco dos olhos; isto pode ser sinal de hepatite);
- coceira intensa e generalizada (prurido);

- pressio arterial alta;

- gravidez.

» Exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue, informe ao seu médico que vocé esta
fazendo uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), pois pode haver alteracgio
do resultado de alguns exames.

> Habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao ha conhecimento de efeitos na habilidade para dirigir veiculos ou operar
maquinas.

» Gravidez e Amamentacio

O produto é contraindicado para mulheres gravidas.

Informar ao médico se esta amamentando. Pequenas quantidades do medicamento
podem ser transferidas para o leite e ingeridas pelo bebé durante a amamentacio. O
produto ndo deve ser utilizado durante a amamentacio.
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“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.”

» Interacoes Medicamentosas

Alguns medicamentos podem diminuir o efeito de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), entre estes se incluem medicamentos que aumentam o metabolismo
de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), como os usados no tratamento de
epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina e
oxcarbazepina), e tuberculose (por exemplo, rifampicina, rifabutina), ou antibio6ticos
utilizados no tratamento de outras doencas infecciosas (por exemplo, griseofulvina)
e medicamentos contendo erva de Sao Joao (usado principalmente no tratamento de
estados depressivos).

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) também pode interferir na eficicia de
outros medicamentos, por exemplo, medicamentos contendo ciclosporina.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Comprimido branco.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé mantiver relagdes sexuais, vocé deve utilizar métodos contraceptivos nao-
hormonais (por exemplo, “camisinha”) ao invés de tomar pilula contraceptiva. Se vocé
acha que pode estar gravida apesar dos métodos de prote¢do usados, o tratamento deve
ser interrompido até que a situacdo seja esclarecida com seu médico.

Caso seja necessaria a protecao contraceptiva, devera ser usado um metodo contraceptivo
ndo-hormonal (método de barreira).
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Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com pequena quantidade de liquido.

> Hemorragia disfuncional

A dose recomendada € de 15 mg/dia (um comprimido e meio por dia) durante 10 dias. Na
maioria dos casos isso ira interromper o sangramento uterino ndo associado a lesfes
organicas dentro de 1 a 3 dias, entretanto, a administracdo de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona) deve ser mantida de forma regular, mesmo ap0ds o sangramento ter cessado,
até o final do periodo de tratamento (10 dias). Aproximadamente 2 a 4 dias ap0s a
suspensao da medicacao ocorrera sangramento por privacdo que, em intensidade e
duracdo, corresponde a menstruacdo normal.

- Sangramento leve durante o periodo de ingestdo de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona)

Ocasionalmente pode ocorrer um sangramento leve apds a cessacao inicial do
sangramento. Também nestes casos a ingestdo de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona) nao deve ser interrompida ou suspensa.

- Persisténcia da hemorragia, sangramento intenso de escape

Se o sangramento vaginal ndo cessar, apesar da ingestdo regular de Primolut®-Nor
(acetato de noretisterona), seu médico pode considerar uma causa organica ou um fator
extragenital (ex. polipos, carcinoma situado na por¢&o superior do colo uterino ou no
endomeétrio, mioma, residuo de abortamento, gravidez ectdpica, ou disturbios de
coagulacao) e adotar as medidas necessarias. Isto também é aplicado aos casos nos quais,
apos a parada inicial do sangramento, voltam a ocorrer sangramentos intensos durante o
periodo de ingestdo de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).

- Profilaxia de recidivas

Para evitar as recidivas da hemorragia disfuncional em pacientes com ciclos
anovulatérios, seu médico recomendara tomar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona)
profilaticamente: 5 mg/dia (meio comprimido por dia) ou 10 mg/dia (um comprimido por
dia) do 16° ao 25° dia do ciclo (1° dia do ciclo = 1° dia do ultimo sangramento). O
sangramento por privacdo ocorrera alguns dias apos a administracdo do ultimo
comprimido de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).

> Amenorreia primaria e secundaria

Tratamento hormonal para amenorreia secundaria pode ser iniciado apenas apds exclusdo
da possibilidade de gravidez.

Antes de iniciar o tratamento para amenorreia primaria ou secundaria deve ser excluida a
presenca de tumor hipofisario produtor de prolactina. Nao se pode descartar a
possibilidade de que macroadenomas aumentem de tamanho quando expostos a altas
doses de estrogénio por periodos prolongados.

A preparacdo do endométrio com um estrogénio deve ser realizada (por exemplo, por 14
dias) antes de iniciar o tratamento com Primolut®-Nor (acetato de noretisterona). Em
seguida, seu médico recomendara tomar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) na dose
de 5 mg/dia (meio comprimido por dia) ou 10 mg/dia (um comprimido por dia), durante
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10 dias. O sangramento por privagdo ocorrera alguns dias ap6s a administracdo do altimo
comprimido.

Em pacientes que apresentam producdo suficiente de estrogénio enddgeno pode ser feita
uma tentativa para suspender o tratamento estrogénico e induzir um padrao de
sangramento ciclico, através da administracdo de um comprimido por dia de Primolut®-
Nor (acetato de noretisterona), do 16° ao 25° dia do ciclo.

> Sindrome pré-menstrual, mastopatia

Sintomas pré-menstruais como cefaleia, estados depressivos, retencédo de liquido,
sensacao de tensdo nas mamas podem ser aliviados com a administracdo de 5 mg/dia
(meio comprimido por dia) até 15 mg/dia (um comprimido e meio por dia), durante a fase
lutea do ciclo.

> Retardamento da menstruac¢ao

Com a administracdo de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), a menstruagdo pode
ser retardada. Entretanto, o retardamento da menstruacédo deve ser restrito aqueles casos
nos quais nao existe qualquer possibilidade de ocorréncia de gravidez no ciclo em
questao.

A dose recomendada € de 10 mg/dia (um comprimido por dia) ou 15 mg/dia (um
comprimido e meio por dia), durante, no maximo, 10 a 14 dias, iniciando o tratamento
trés dias antes da data prevista para a menstruacdo. O sangramento menstrual surge 2 a 3
dias apds a suspensdo da medicacéo.

> Interrupcio do tratamento

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A eficacia de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode ser reduzida em caso de
esquecimento da tomada de algum comprimido. No caso de esquecimento da tomada de
comprimido, vocé deve tomar somente o Ultimo comprimido esquecido assim que se
lembrar, e continuar a tomar os proximos comprimidos no horério habitual.

Né&o tome dose dupla para compensar o comprimido esquecido individualmente.

“Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode causar
reacoes adversas, embora nem todas as mulheres apresentem-nas.

10
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Informe seu médico caso ocorra alguma reacio adversa grave ou caso vocé observe
alguma reacio que nao esteja listada nesta bula.

As reacdes adversas sdo mais frequentes nos primeiros meses apos o inicio do
tratamento com Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), e diminuem com a
continuacao do mesmo. Em adicao aos efeitos listados em “Adverténcias e
Precaucdes”, foram observadas as seguintes reacoes adversas em usuarias de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), sem que a exata relacio de causalidade
tenha sido estabelecida.

A seguir as reacdes adversas conforme sua frequéncia:

Muito comuns (=1/10): sangramento vaginal/uterino;

Comuns (=1/100 a < 1/10): cefaleia (dor de cabeca), nausea, edema (inchaco);
Incomuns (= 1/1.000 a < 1/100): enxaqueca;

Raras (= 1/10.000 a <1/1.000): reacoes de hipersensibilidade (alergia), urticaria
(coceira), erupc¢ao cutianea (rash);

Muito raras (< 1/10.000): distiarbios visuais, dispneia (dificuldade para respirar).

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

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

Vocé ndo deve tomar comprimidos além do que o0 seu médico prescreveu.

Estudos de toxicidade aguda realizados em animais com acetato de noretisterona ndo
indicaram risco de reacdes adversas agudas em caso de ingestdo acidental de um multiplo
da dose requerida para terapia.

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

MS-1. 7056.0058

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

Fabricado por:
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.

Séo Paulo - SP
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Registrado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - S&o Paulo — SP

C.N.P.J. n.° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br
Industria Brasileira

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricio médica
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Histérico de alteracdo da bula

Bula Paciente

Dados da submisséao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
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