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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido simples com 10 mg de acetato de noretisterona: embalagens contendo 3 blisteres com 10
comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato denOretiStErONA. . ... ... .c..viviii et et 10 MG
Excipientes: lactose, amido, povidona, talco e estearato de magnésio

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, & importante ler as informag8es contidas na bula, erificar o
prazo de validade, bem como o conteldo e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consultaque se faga necessaria.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) € indicado para o tratamento de sangramentos uterinos disfun cionais,
distUrbios menstruais, sintomas pré-menstruais, doengas da mama. Conversecomseu médico paraobter maiores
esclarecimentos sobre aagdo doprodutoe sua utilizagéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A noretisterona é umhormonio sexual feminino (progestdgeno) potente. Apds a regeneracdo do Uterodepoisda
menstruacao (fase proliferativa do ciclo menstrual), a noretisterona produz modificagbes no endométrio
(mucosa que reveste o interior do Gtero), paraaimplantacéo dodvulo fertilizado (fase secretora do ciclo
menstrual). Os efeitos progestogénicos danoretisterona noendométrio sdo abasedo tratamentoda hemorragia
disfuncional, amenorreia primaria e secundaria comPrimolut®-Nor (acetato de noretisterona).

A noretisterona tambéminibe a secrecdo de gonadotrofinas (hormonios que estimulamaacédo do ovario) pela
glandula chamada hipofise, e comisso impede a maturagdo folicular e anova ovulagio. Os efeitos positivos do
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) na sindrome pré-menstrual baseiam-se na inibi¢do da fungéo ovariana.
Devido ao efeito da noretisterona de estabilizar o endométrio, aadministracéo de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona) pode serusadapara retardar a menstruagéo.

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

- hipersensibilidade (alergia) a noretisterona oua qualquerumdos componentes de Primolut®-Nor (acetatode
noretisterona);

- ocorréncia oususpeitade gravidez;

- estiveramamentando;

- histdriaatual ou anterior de codgulo emuma veia da perna (trombose), do pulmdo (embolia pulmonar) ou
outras partesdocorpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, causado por umcoagulo ou rompimento de
umvaso sanguineo no cérebro;

- histéria atual ou anterior de doenca que pode ser sinal indicativo de futuro ataque cardiaco (como, por
exemplo, angina pectoris que causauma intensa dor no peito, podendose irradiar para o braco esquerdo) ou
de umderrame (como, porexemplo, um pequeno derrame semefeitos residuais ou umepisodio isquémico
transitorio);

- presencade umgrave fator de risco oumiltiplo(s) fator(es) de risco para formacao de coagulos;

- histdriaatual ou anterior de umcerto tipo de enxaqueca (acompanhada por sintomas neuroldgicos focais, tais
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como sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou adormecimentoemqualquer partedo corpo);

- diabetes comlesdode vasos sanguineos;

- histdria atual ou anterior de doenca hepatica grave, enquanto os valores da fun¢io hepatica ndo retornaremao
normal. Os sintomas da doenca hepatica podemser, por exemplo, amarelamento da pele e/ou coceira no
corpo todo;

- uso de qualquer medicamento antiviral que contenha ombitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas
combinacdes. Esses medicamentos antivirais sdo utilizados para tratamento de hepatite C cronica (d oenga
infecciosadofigado, de longaduracéo, causada pelo virus da hepatite C);

- historia atual ou anterior de tumor no figado (benigno ou malignoy);

- histdriaatual ou anterior de cAncer quepode sedesenvolversobainfluéncia de horménios sexuais (por
exemplo, cancer de mama ou dos 6rgaos genitais).

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez enquanto estiver usando Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), descontinue o uso imediatamente e consulte seu médico.

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

Conversecomseu médico antes de iniciar o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).

Adwerténcias e Precaucdes

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

Consulte seumédico antes de iniciar o uso de Primolut®-Nor. Quando estiver usando Primolut®-Nor (acetato
de noretisterona), vocédevera consultar seu médico regularmente para realizar os exames clinicos de rotina. Se
qualqueruma das condi¢es citadas a seguir estiver presente ouocorrer pela primeira vez ou agravar-sedurante
0 uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), consulte seu médico. Ele ira discutir comvocé sobre os
beneficios e riscos do inicio ou da continuacdo do uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e determinara
se é necessaria supervisao médica mais constante.

e tabagismo;

e diabetes (doencametabdlica comniveis elevados de aglicar no sangue);

e excesso de peso grave;

e pressdoalty;

e distlrbiodavalvula cardiaca oualteracdo do batimento cardiaco;

e sejatevetrombose/embolia;

e qualquerfamiliar direto que ja teve trombose (tromboembolismo venoso detectadoemirmao (8) ou
emumdos progenitores em idade relativamente jovem), umataquecardiaco ouderrame em idade
relativamente jovem;

¢ inflamacdo das veias (flebite superficial);

e Veias varicosas;

e algumfamiliar direto que jateve cancerde mama;

tem, ou j& apresentou, cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto).
Nesse caso, evite a exposicao excessiva ao solou a radiagdo ultravioleta;

e setemhistérico de depressio;

e enxaqueca;

e epilepesia (ver“Interagdes Medicamentosas™);

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

doencado figadoouda vesicula biliar;

doencade Crohnou colite ulcerativa (doencainflamatdria crénica do intestino);

lipus eritematoso sistémico (doenca dosistema imunoldgico);

sindrome hemolitico-urémica (alteragéo da coagulagdo sanguineaque causainsuficiéncia renal);
anemia falciforme;

condicdo que tenha ocorrido pela primeira vez ou piorado durante a gravidez ou uso prévio de
hormdnios sexuais (por exemplo, perda de audicdo, uma doenca metabolica chamada porfiria, uma
doenca depele chamada herpes gestacional, ou uma doenca neurol6gica chamada coreia de Sydenham);
e angioedema hereditario (estrogénios exdgenos podeminduzir ou intensificar 0s seus sintomas).



Consulte seumédico imediatamente se vocéapresentar sintomas de angioedema, tais como inchago do rosto,
lingua e/ou garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto comdificuldade para respirar.

Produtos contendo estrogénios podeminduzir ou piorar os sintomas de angioedema.

Se qualquer uma das condigdes 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 atrombose
A trombose é a formagdo de umcoagulo sanguineo que pode interromper a passagemdo sangue nos vasos.
Estudos epidemioldgicos concluiramque o uso de contraceptivos orais contendo estrogénio/progestdgeno
aumenta o risco de desenvolvimento de trombose venosa, quando comparado a mulheres ndo -usuarias de
contraceptivos orais.
Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver comou semo uso do contraceptivo oral. Ele também
pode ocorrerdurantea gravidez. Se o coagulosanguineodesprender-seda veia ondefoiformado, ele pode se
deslocar para as artérias pulmonares, causando embolia pulmonar. Os coagulos sanguineos tambémpodem
ocorrer, muito raramente, nos vasos sanguineos do coragdo (causando o ataque cardiaco). Os codgulos
sanguineosoua ruptura de umvaso no cérebro pode causar o derrame.
Orisco de ocorrénciade TEV é mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este aumento norisco estapresente
em usudrias que estdo utilizando contraceptivo combinado pela primeira veze em usuérias que estdovoltando a
utilizar o mesmo contraceptivo combinado utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado (apds 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 emndo- usuérias de COCs, que ndo estejamgravidas e permanece
menordo que o risco associadoa gravideze ao parto.
O TEV, manifestado como trombose venosaprofunda e/ouembolia pulmonar, pode ocorrer durante o uso de
qualquer contraceptivo hormonal combinado.
Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineos podem também ocorrer emoutras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebroou olhos.
Em geral, o risco de coagulo arterial ou venoso (porexemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar,
ataque cardiaco) ou derrame aumenta com:
- aumento da idade;
- excesso de peso;
- se qualquer familiar direto seu teve umcoagulo (trombosenas pernas, nopulmdo (embolia pulmonar),ouem
qualquer outra parte do corpo), um ataque cardiaco ou derrame emidade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de predisposi¢éo hereditaria. Neste caso, vocé deve consultarumespecialista antes
de decidirsobre o uso de qualquer COC. Certos fatores sanguineos que podemsugerir tendéncia para trombose
venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C ativada (PCA, hiperhomocisteinemia, deficiéncia na
antitrombina-lIll, na proteina C, na proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lapico);
- se vocé submeter-se a cirurgia de grande porte, qualquer intervencéo cirtrgica nos membros inferiores,
periodo prolongadode imobilizacdo (porexemplo, quandosuas pernas estdoengessadasou com tala), ou se
vocé sofrerumgrave acidente. Nestas situages € aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em
caso de cirurgia programada, vocé deve descontinuar o uso pelo menos quatrosemanas antes) e nao reinicia-
lo até, pelo menos, duas semanas apds o total restabelecimento;
- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente emmulheres comidade superiora 35anos). Descontinue 0 consumo de cigarrosdurante o uso
dapilula, especialmente se vocé temmais de 35 anos de idade;
- se vocé ou algum familiar direto tem ou ja teve altos niveis de colesterol ou triglicérides no sangue
(substancias gordurosas);
- sevocé tempressao alta. Se vocédesenvolver pressdo alta duranteo usode pilula, seu médicopodera pedir
que vocé descontinue o Uso;
- sevocé temenxaqueca;

- sevocé temdisturbio da valvula do coracdoou certotipode distarbio do ritmo cardiaco.
Muito ocasionalmente, a trombose pode causar incapacidade permanentegrave ou podeser até fatal.
Orisco de tromboembolismo tambémaumenta logo ap6s o parto.
Raramente podemacontecer coagulos nos vasos sanguineos do coragdo (causando ataque cardiaco) ou no
cérebro (causando derrame).



Se foremverificados possiveis sinais de trombose, deve-se descontinuar a ingestao de Primolut®-Nor (acetato d e
noretisterona) e consultar seumédico imediatamente.

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona)e ocancer

O cancerde mama é diagnosticado comfrequéncia um pouco maiorentre as usudrias de contraceptivos orais,
mas ndo se sabese esse aumento é devido ao uso do contraceptivo. Podeser que esta diferencaesteja associada a
maior frequéncia comque as usuarias de contraceptivos orais consultamseus médicos. O risco de cancer de
mama desaparece gradualmente apds a descontinuacédo do uso do contraceptivo hormonal combinado. E
importante examinar as mamas regularmente e contatar seu médico se voceé sentir qualquer carogo nas mamas.
Em casos raros, foramobservados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumoresmalignos de figado
nas usuarias de hormdnios como o encontrado no Primolut®-Nor (acetato de noretisterona). Estes tumores podem
levara sangramento interno.

Em caso de dor abdominalintensa, consulte o seu médico imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cervical (cancer de colo uterino) é a infeccao persistentepor 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 extensdo emaque esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, porexemplo da realizacdo de exame de Papanicolaou e
do comportamento sexual, incluindo a utilizagdo de contraceptivode barreira.

Os tumores mencionados acima podemprovocar risco paraa vida da pacienteou ser fatais.

Consulte seu médicoassim que possivel quando:

e perceberqualqueralteragdona prépria salde, especialmente quandoenvolver qualquer um dos itens
mencionados nesta bula (ndo seesqueca dos dados relacionados aos seus familiares diretos);

e sentircaro¢gonamama;
usar outros medicamentos concomitantemente (ver ’Interagdes medicamentosas™);
for ficar imobilizada por periodo prolongado ou submeter-sea uma cirurgia (consulteseu médico
comantecedéncia de, pelo menos, seis semanas);

e tiversangramento vaginalintenso e fora do habitual.

Descontinue ousode Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e procure seu médicoimediatamente se
apresentar possiweis sintomas indicativos de trombose, como os relacionados a seguir:
- tosse repentina de origemdesconhecida que podevircomsangue;
- doreaperto no peito naforma de pontadas que pode irradiar para o bra¢o esquerdo e que pode aumentarcom
a respiracao profunda;
- faltadear;
- dorde cabeca mais forte, prolongada e mais frequente que o habitual ou aparecimentopelaprimeira vez de
enxaqueca;
- perda parcial ou completa davisdoou visdodupla;
- dificuldade ou impossibilidadede falar ou entender;
- mudanca repentina dos sentidos: audi¢ao, olfato ou paladar;
- tontura oudesmaio;
- fraqueza ou adormecimento emqualquer parte do corpo;
- inchago ou dor intensa emuma das pernas ouemambas, caloraumentado napernaafetada, pele da perna
descolorida ouavermelhada;
- ansiedade.

Também descontinue o usode 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);

- coceiraintensae generalizada (prurido);

- presséoarterial alta;

- gravidez.

Exames laboratoriais
Se vocé precisar fazeralyumexame de sangue, informe ao seu médico que vocées ta fazendo usode Primo lut®-
Nor (acetatode noretisterona), pois pode haver alteragdo do resultado de alguns exames.



Habilidade para dirigir veiculos ouoperar maguinas
Nao h& conhecimento de efeitos na habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e Amamentacéo

O produto é contraindicado para mulheres gravidas.

Informar ao médico se estdamamentando. Pequenas quantidades do medicamento podemser transferidas para o
leite e ingeridas pelo bebé durantea amamentacéo.

O produto ndo dewe ser utilizado durante a amamentacé&o.

Este medicamento ndo dewe ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Interacdes Medicamentosas
Sempre informe seu médico de todos os medicamentos, incluindo fitoterapicos, que vocéesta usando. Alguns
medicamentos ndo devemser utilizados concomitantemente com Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).
Informe também a qualquer outro médico ou dentista, que Ihe prescrevaalgumoutro medicamento, que vocé
toma Primolut®-Nor (acetato de noretisterona). Eles poderdo Ihe informar se é necessario trocar algum
medicamento que estatomando.
O uso de alguns medicamentos pode exercer uma influéncia nos niveis sanguineos de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), reduzir sua eficacia ou causar sangramentos inesperados. Estes incluem:
- medicamentos utilizados para o tratamento de:
- epilepsia (porexemplo, fenitoina, barbitdricos, primidona, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato,
felbamato);
- tuberculose (porexemplo, rifampicina, rifabutina);
- infecgBes por HIVe virus da hepatite C (tambémchamados de inibidores das proteaseseinibidores
ndo nucleosideos da transcriptase reversa);
- infecgdes fungicas (griseofulvina, antifungicos azolicos, por exemplo, itraconazol, voriconazol,
fluconazol);
- infecgdes bacterianas (antibidticos macrolideos, por exemplo,
claritromicina, eritromicina);
- algumas doencas cardiacas, pressao alta (bloqueadores do canal de célcio, porexemplo, verapamil,
diltiazem);
- artrite, artrose (etoricoxibe).
- produtos contendo Erva de Séo Jodo (usada principalmentepara o tratamento de estados depressivos);

- suco de toranja (grapefruit).

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode interferir na eficacia de outros medicamentos, por exemplo,
medicamentos contendo ciclosporina, o antiepilético lamotrigina, midazolam, teofilina, melatonina e tizanidina.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescri¢édo médica.

Informe ao seumédico ou cirurgido-dentistase vocé estafazendo usode algum outro medicamento.
N&o use medicamento semo conhecimentodo seu médico. Pode ser perigosoparaa sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto emsua embalagemoriginal e conservar emtemperatura ambiente (entre 15° e 30°C);

protegerda luze umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectofisico: 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 relagGes sexuais, vocé deve utilizar métodos contraceptivos ndo- hormonais (por exemplo,
“camisinha”)ao invés de tomar pilula contraceptiva. Se vocéachaquepode estar gravida apesar dos métodos de
protecdousados, o tratamentodeve serinterrompido até que a situacao seja esclarecida comseumédico.

Caso seja necessaria a protecdo contraceptiva, devera serusado ummétodo contraceptivo ndo-hormonal (método
de barreira).

Os comprimidos devemser ingeridos semmastigar, compequena quantidade de liquido.

- Hemorragia disfuncional

A dose recomendada é de 15 mg/dia (um comprimido e meio por dia) durante 10dias. Na maioria dos casos isso
ird interromper o sangramento uterino ndo associado a lesdes organicas dentro de 1 a 3 dias, entretanto, a
administracdode Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) deve ser mantidade formaregular, mesmo ap6s o
sangramentoter cessado, até o final do periodode tratamento (10dias). Aproximadamente 2 a 4 dias ap6s a
suspensdo da medicacdo ocorrerd sangramento por privagdoque,emintensidade e duragdo, corresponde a
menstruacdonormal.

- Sangramento leve durante o periodode ingestdode Primolut®-Nor (acetato de noretisterona)
Ocasionalmente pode ocorrerumsangramento leve apds a cessagdo inicialdo sangramento. Também nestes
casosaingestao de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) ndo deve ser interrompida ou suspensa.

- Persisténcia dahemorragia, sangramento intenso de escape

Se 0 sangramento vaginal ndo cessar, apesar da ingestéo regular de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), seu
médico pode considerar uma causa organicaou umfatorextragenital (ex p6lipos, carcinoma situadona porgao
superior do colo uterino ou no endométrio, mioma, residuo de abortamento, gravidez ectdpica, ou
disturbios decoagulacdo) e adotaras medidas necessarias. Istotambémé aplicado aos casos nos quais, ap0s 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
recomendaré 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 apés a administracdo do Ultimo comprimido de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).

Amenorreiaprimariae secundaria

Tratamento hormonal para amenorreia secundaria pode ser iniciado apenas ap6s exclusao da possibilidade de
gravidez.

Antesde iniciar o tratamento para amenorreia primaria ou secundariadeveserexcluida a presencade tumor
hipofisario produtor de prolactina. Ndo se pode descartar a possibilidade de que macroadenomas aumentem de
tamanho quando expostos a altas doses deestrogénio por periodos prolongados.

A preparagdodo endométrio comumestrogénio deveser realizada (por exemplo, por 14 dias) antesde 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 10 dias. O sangramento por privacdo ocorrera alguns dias apds a administracdod o
Gltimo comprimido.

Em pacientes queapresentamproducao suficiente de estrogénio endogeno pode ser feita uma tentativa para
suspender o tratamento estrogénico e induzirumpadrdo de sangramento ciclico, através da administracdo de um
comprimido pordia de Primolut®-Nor (acetato denoretisterona), do 16°ao 25° diado ciclo.

Sindrome pré-menstrual, mastopatia

Sintomas pré-menstruais como cefaleia, estados depressivos, retencdo de liquido, sensacdo de tensdo nas mamas
pode seraliviado coma administragcdo de 5mg/dia (meio comprimido pordia) até 15 mg/dia (um comprimido e
meio pordia), durantea fase luteado ciclo.



Retardamento da menstruagao

Com a administragdo de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), a menstruacdo pode ser retardada.
Entretanto, o retardamento da menstruacdo deve ser restrito aqueles casos nos quais ndo existe qualquer
possibilidade de ocorréncia de gravidez no ciclo em questéo.

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

Interrupcédo do tratamento
Sigaaorientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento semo conhecimentodo 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 emcaso de esquecimento datomadade
algumcomprimido. No caso de esquecimentoda tomada de comprimido, vocé deve tomar somente o Gltimo
comprimido esquecidoassimque se lembrar, e continuar a tomar os proximos comprimidos no horario habitual.

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico caso ocorra alguma reagdo adversa grave ou caso vocé observe alguma reagao que
ndo estejalistadanestabula.

As reaces adversas sdo mais frequentes nos primeiros meses apos o inicio do tratamento com Primolut®-Nor
(acetato de noretisterona), e diminuem com a continuacdo deste. Em adicdo aos efeitos listados em
“Adverténcias e Precaugdes”, foramobservadas as seguintes reagdes adversas emusudrias de Primolut®-Nor,
semque a exata relagdo de causalidade tenhasido estabelecida.

A seguiras reacGes adversas conforme suafrequéncia:
e Muito comuns (=1/10): sangramento vaginal/uterino;
e Comuns (>1/100 a<1/10): cefaleia (dor decabega), ndusea, edema (inchago);
e Incomuns (=1/1.000a<1/100): enxaqueca,
e Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000): reacdes de hipersensibilidade (alergia), urticaria (coceira),
erupcao cutanea (rash);
e Muito raras (< 1/10.000): distdrbios visuais, dispneia (dificuldade para respirar).

Informe ao seumédico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reagfes indesejaweis pelo
usodo medicamento. Informe também & empresa através do seuservigo de atendimento.

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

Vocé ndo deve tomar comprimidos alémdo que o seumédico prescreveu.

Estudos de toxicidade aguda realizados emanimais comacetatode noretisteronando indicaramrisco de reagdes
adversas agudas emcaso de ingestao acidental de ummualtiplo da dose requeridapara terapia.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



DIZERES LEGAIS
Registro MS —1.0497.1500

Registradopor: )

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino deJesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:

ScheringdoBrasil, Quimicae Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo - SP

IndUstria Brasileira

SAC0800 011 1559
Y
%P

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/06/2022.



Anexo B

Historicode Alteracdopara a Bula

Dados da submissdoeletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de Bula \%PS/) relacionadas
09/2022 Gerado no 10458 11200 -
momento do - MEDICAMENTO
protocolo mg\D/gC AMEIDSE% NOVO - Comprimido revestidode
- i Solicitacéo de . . VP 0,25 mg (levonorgestrel)
Inicial de Textode | 05/04/2022 | 1534823/22-1 Transferancia de 20/06/2022 Dizeres Legais \PS +0,05 mg

Bula — publicacdo
no Bulario RDC
60/12

Titularidade de
Registro (operagéo
comercial)

(etinilestradiol)




