“—
janssen )'
BULA (CCDS 0512)

Micronor® comprimidos

noretisterona 0,35 mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO

Comprimidos em embalagem contendo um blister com 35 comprimidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(0] (=1 (151 (=] (0] o = LT RTRT 0,35 mg

Excipientes: amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio e lactose.
USO ADULTO
INFORMAGCOES A PACIENTE

Este produto (assim como todos os contraceptivos orais) € usado para prevenir a gravidez.
Ndo protege contra a infeccdo pelo virus HIV (virus da AIDS) ou outras doencas
sexualmente transmissiveis. Leia atentamente as informagfes a seguir antes de iniciar o

tratamento.

Acdo esperada do medicamento: Quando utilizado como contraceptivo, seu indice de falha
durante o primeiro ano de uso é de 0,5% quando usado rigorosamente como recomendado,

€ de cerca de 5% quando da ocorréncia de atraso ou omissao na tomada do medicamento.

Cuidados de armazenamento: O produto deve ser guardado em temperatura ambiente

(temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: Observe atentamente o prazo de validade na embalagem externa. Nao

tome medicamento vencido. Pode ser perigoso para sua saude.

Gravidez: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Havendo suspeita de gravidez, avise imediatamente seu médico e nao tome
nenhuma pilula até que seja devidamente esclarecida a situacéo. Vocé deve fazer o teste de

gravidez sempre que houver um periodo de tempo maior que 45 dias desde o inicio do dltimo
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periodo menstrual, ou quando houver atraso menstrual apés o esquecimento de uma ou
mais pilulas, tendo mantido relagBes sexuais sem o uso de outro método anticoncepcional.
Caso vocé queira engravidar, simplesmente pare de tomar a pilula. Micronor® ndo diminui

sua capacidade de engravidar.

Lactacdo: Em aleitamento materno exclusivo (a crianca est4 recebendo somente leite
materno), vocé pode iniciar o uso de Micronor® 6 semanas ap6s o parto. Se vocé esta em
aleitamento misto (a crianca estd recebendo outro alimento além do leite materno), vocé
deve iniciar o uso de Micronor® 3 semanas ap6s o parto. Micronor® ndo afeta a qualidade e
a quantidade do seu leite ou a saude do seu bebé. Informar ao médico se esta

amamentando.

Cuidados de administragdo: As pilulas devem ser tomadas todos os dias, sempre na
mesma hora. Cada vez que vocé toma a pilula atrasada, e especialmente se vocé esquecer
de tomé-Ila, vocé corre o risco de ficar gravida.

A administracéo deve ser continua, ndo deve haver intervalos entre uma embalagem e outra.
Tenha sempre a proxima embalagem de Micronor® pronta para uso. Comece a proxima
embalagem de pilulas no dia seguinte ao término da Gltima embalagem.

Vocé deve comegar a tomar a primeira pilula no primeiro dia da menstruacgéo.

N&o inicie o tratamento com este produto, sem prescricdo medica.

Se vocé vomitar logo apos ter tomado a pilula, utilize outro método anticoncepcional de
seguranca (preservativo, por exemplo) por 48 horas. N&o interrompa o tratamento, no dia
seguinte tome Micronor®, normalmente no horério habitual.

Vocé pode apresentar um pequeno sangramento menstrual entre os periodos menstruais
durante o uso de Micronor®. N&o pare de tomar suas pilulas se isto ocorrer.

Se vocé esqueceu de tomar a pilula por mais de trés horas além do horario habitual:

1. Tome a pilula assim que vocé tenha se lembrado.

2. Volte a tomar a proxima pilula no horario habitual.

3. Vocé deve usar um outro método anticoncepcional de seguranca (preservativo, por
exemplo) a cada vez que tiver relagBes sexuais nas 48 horas seguintes.

Se vocé ndo estiver segura sobre o procedimento a ser tomado em caso de esquecimento,
continue tomando os comprimidos de Micronor® e utilizando outro método anticoncepcional
para maior seguranca e consulte o seu médico para orientacdo mais especifica.

Para trocar de pilulas anticoncepcionais, consulte seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao do

tratamento.
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Interrupcdo do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o0 conhecimento do seu

médico.

ReacBes adversas: Informe seu médico sobre o aparecimento de reacfes desagradaveis,
como por exemplo, irregularidade menstrual. Sangramento frequente e irregular sdo comuns,
enquanto que sangramento de longa duracdo e auséncia de sangramento S&80 menos
frequentes. Dores de cabeca, nausea, sensacdo de desconforto nas mamas e vertigem
podem ocorrer. Efeitos androgénicos como acne, hirsutismo e ganho de peso podem ocorrer,

mas Sao raros.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: O efeito de Micronor® pode ser reduzido
com 0 uso concomitante de preparacdes a base de Erva de Sdo Jodo (Hypericum
perforatum), alguns antiepilépticos (por exemplo, carbamazepina, fenitoina), (fos)aprepitante,
bosentana, , , barbitiricos, rifampicina e rifabutina, griseofulvina, alguns (combinacées de)
inbidores de protease do HIV (por exemplo, nelfinavir, alguns inibidores de protease com
reforco de ritonavir), e alguns inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosideos (por

exemplo, nevirapina).
Adverténcias e Precaucdes:

Este medicamento pode interromper a menstruagdo por periodos prolongados e/ou
causar sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento causa malformac¢do ao bebé durante a gravidez.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Se vocé é fumante, ndo se esqueca que 0 uso de anticoncepcionais orais aumenta o risco de
efeitos secundarios cardiovasculares, principalmente se vocé tem mais de 35 anos e

consome mais de 15 cigarros por dia.

Superdose: No caso de uma ingestao acidental de altas doses, procure assisténcia médica

adequada.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Descricao

Micronor® é uma medicac&o progestinica em dose adequada para uso continuo que satisfaz
plenamente, do ponto de vista terapéutico, como substancia controladora dos disturbios do
ciclo menstrual e da fertilidade.

O uso ininterrupto da noretisterona produz alteragdes bioquimicas do muco cervical e
adaptacdes endometriais tipicas da fase luteinica do ciclo menstrual, ligadas a fisiologia
feminina da menstruacgéo e da fertilidade.

O indice de falha durante o primeiro ano de uso é de 0,5% quando usado rigorosamente
como recomendado e de cerca de 5% quando da ocorréncia de atraso ou omissao nha
tomada do medicamento. O risco de gravidez aumenta a cada esquecimento de tomada de
comprimido durante o ciclo menstrual.

Além da nitida atividade progestacional, destacamos a infima toxicidade e a sua eficacia e
seguranca.

Em uso continuo, Micronor® tem sido empregado, com bastante sucesso, nos disttrbios do
ciclo menstrual, notadamente a dismenorreia, tensdo pré-menstrual, algias pélvicas e
mastodinia, proporcionando o controle de varias condigdes ginecoldgicas, relacionadas com

a acao hormonal progestinica.

Propriedades Farmacodinamicas

Pilulas a base de progestogénio puro evitam a gravidez através de diferentes mecanismos
independentes, com extensa variacao interindividual e intraindividual. Cinco formas de acéo
foram descritas. S&o elas:

1. Inibicdo da ovulacdo em aproximadamente metade dos ciclos.

2. Diminuig&o dos picos de LH e de FSH no meio do ciclo.

3. Reducéo do deslocamento do évulo nos tubos uterinos.

4. Espessamento do muco cervical para impedir a penetracdo do espermatozoide.

5. Alteracdo do endométrio, tornando-o desfavoravel a implantagéo do 6vulo.

Propriedades Farmacocinéticas
A noretisterona € absorvida rapidamente apds a administracdo oral. A biodisponibilidade da
noretisterona € cerca de 60% (47 - 73% em varios estudos), sendo parte dela inativada

durante o metabolismo de primeira passagem no intestino e no figado.
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O pico do nivel de progestina sérica é atingido aproximadamente duas horas apés a
administracdo oral, seguido de rapida distribuicao e eliminag&o. Vinte e quatro horas apos a
administracao oral, os niveis séricos estdo proximos aos niveis de base, tornando a eficacia
dependente de uma rigorosa aderéncia ao esquema posolégico. A administracdo de
progestogénio puro resulta em um nivel de progestina sérica no estado de equilibrio e meia

vida de eliminacdo menores do que quando h& administragdo concomitante com estrogénios.

INDICACOES
Contracepgdo. Tratamento das hemorragias uterinas disfuncionais e disturbios do ciclo
menstrual. Dismenorreia. Tensdo pré-menstrual. Algias pélvicas. Mastodinia. Distlrbios da

fertilidade por insuficiéncia progestinica.

CONTRAINDICACOES
Anticoncepcionais orais a base de progestogénio puro ndo devem ser utilizados por
mulheres que atualmente possuam as seguintes condic¢oes:

- Suspeita ou confirmacao de gravidez

- Suspeita ou confirmacgéo de cancer de mama

- Sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado

- Hipersensibilidade a algum dos componentes da formulacéo

ADVERTENCIAS
Este medicamento pode interromper a menstruagdo por periodos prolongados e/ou
causar sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento causa malformag&o ao bebé durante a gravidez.

Micronor® ndo contém estrogenos e, portanto, esta bula ndo discute os riscos a satde que
tém sido associados ao componente estrogénico dos anticoncepcionais combinados. A
discusséo destes riscos € encontrada em informagBes técnicas de anticoncepcionais orais
combinados. A relacdo entre anticoncepcionais orais que contém progestogénio puro e seus
riscos ndo esta completamente definida. O médico deve permanecer alerta as manifestacées
iniciais de qualquer doenca grave e descontinuar o anticoncepcional oral quando for
apropriado.

Ao avaliar o risco / beneficio do uso de contraceptivos orais, o médico deve estar
familiarizado com as seguintes condi¢cdes, as quais podem aumentar o risco de

complicacdes associadas ao seu uso:

- Doenca arterial / cardiovascular atual ou histéria passada;
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- Tumor benigno ou maligno do figado;
- Doenca hepética aguda ou crénica com funcéo hepatica anormal;
- Fatores de risco para doenca arterial, por exemplo, tabagismo, hiperlipidemia,

hipertens&o ou obesidade;
- Enxaqueca com aura focal;
- Gravidez ectdpica anterior;

- Tabagismo.

1. Gravidez Ectopica

A incidéncia de gestacdes ectdpicas em usuarias de anticoncepcionais orais a base de
progestogénio puro é de 5 por 1000 mulheres por ano, que é maior que para mulheres
usando outros métodos contraceptivos, porém similar a incidéncia em mulheres que nao
usam nenhuma anticoncepcao. Até 10% das gestacOes relatadas nos estudos clinicos com
usuarias de anticoncepcionais contendo apenas progestogénio foram extra-uterinas. Embora
sintomas de gravidez ectOpica merecam atencdo, um historico de gravidez ectdpica nao
precisa ser considerado como uma contraindicacdo ao uso deste método anticoncepcional.
Os profissionais de salude devem estar alertas quanto a possibilidade de uma gravidez
ectépica em mulheres que engravidam, ou quando queixam-se de dor abdominal baixa em
uso de anticoncepcionais orais a base de progestogénio puro.

Sangramento vaginal e dor abdominal sdo sintomas tipicos de gravidez ectopica. As

mulheres que relatarem estes sintomas devem ser avaliadas.

2. Atresia Folicular Tardia/ Cistos ovarianos

Caso ocorra desenvolvimento folicular, a atresia do foliculo é ocasionalmente retardada e o
mesmo pode continuar a crescer além do tamanho que alcancaria em um ciclo normal.
Geralmente, este foliculo aumentado desaparece espontaneamente. Sdo frequentemente
assintomaticos, sendo que em alguns casos sdo associados a dor abdominal leve.

Raramente eles podem sofrer torcao ou ruptura, requerendo intervencao cirdrgica.

3. Sangramento Vaginal Irregular

Padrdes menstruais irregulares sdo comuns entre mulheres que utilizam anticoncepcionais
orais a base de progestogénio puro. Se o sangramento genital é sugestivo de infeccao,
malignidade ou outras condi¢cdes anormais, tais causas ndo farmacolégicas devem ser
pesquisadas. Se ocorrer amenorreia prolongada, a possibilidade de gravidez deve ser

avaliada.
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4. Carcinoma de Mama e de Org&os Reprodutivos

Diversos estudos epidemioldgicos foram realizados para verificar a incidéncia de cancer de
mama, endometrial, ovariano e cervical em mulheres usando contraceptivos orais.

Uma metanalise de 54 estudos epidemioldégicos mostrou que existe um risco relativo
ligeiramente aumentado de ter cancer de mama diagnosticado em mulheres que fazem uso
de contraceptivos orais. O padrdo observado de aumento de risco pode ser devido ao
diagndstico mais precoce de cancer de mama nas mulheres que usam contraceptivos orais,
aos efeitos bioldgicos dos contraceptivos orais, ou uma combinacdo de ambos fatores. Os
casos adicionais de cancer de mama diagnosticados nas mulheres que usam contraceptivos
orais combinados ou em mulheres que usaram contraceptivos orais combinados nos ultimos
10 anos sdo mais propensos a serem localizados na mama e menos provaveis a terem se
espalhado além da mama, do que naquelas mulheres que nunca usaram contraceptivo oral.
Cancer de mama é raro em mulheres com menos de 40 anos de idade quando usam, ou
nao, contraceptivos orais. Embora o risco aumente com a idade, o nimero excedente de
diagnésticos de cancer de mama em mulheres que fazem uso, recente ou ndo, de pilulas de
progesterona é pequeno em relacdo ao risco total de cancer de mama, possivelmente de
magnitude semelhante a associada ao uso de contraceptivos orais combinados. Entretanto,
para as pilulas de progesterona, a evidéncia é baseada em uma populacdo de usuarias
muito menor e, portanto, menos conclusiva do que para os contraceptivos orais.

O fator de risco mais importante para o cancer de mama em mulheres que usam pilula de
progesterona € a idade de interrup¢éo do uso da pilula. Quanto maior a idade em que ocorre
a interrupcdo, mais canceres de mama sao diagnosticados. A duragdo do uso é menos
importante e o risco excedente desaparece gradualmente durante os 10 anos decorrentes
apos a interrupcao, de modo que passados 10 anos o risco excedente parece nao mais
existir.

A evidéncia sugere que, comparado com mulheres que nunca usaram pilulas de
progesterona, entre 10.000 mulheres que usam estas pilulas por até cinco anos, mas
interrompem o uso até os 20 anos de idade, haveria menos do que um caso extra de cancer
de mama diagnosticado em até 10 anos apoés. Para aquelas que interromperam o uso até os
30 anos de idade, ap6s 5 anos de uso da pilula de progesterona, haveria um numero
estimado de 2 a 3 casos extras (além dos 44 casos de cancer de mama por 10.000 mulheres
nesta faixa etéria, nunca expostas a contraceptivos orais). Para aquelas pacientes que
param até os 40 anos de idade, apds 5 anos de uso, haveria um namero estimado de 10
casos adicionais diagnosticados em até 10 anos apoés (além dos 160 casos de céancer de

mama por 10.000 mulheres nesta faixa etaria, nunca expostas a contraceptivos).
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E importante informar as pacientes que as usuarias de todas as pilulas contraceptivas
parecem ter um pequeno aumento no risco de ter diagndstico de cancer de mama, quando
comparado com nao usudrias de contraceptivos orais, mas isto deve ser avaliado em relacéo
aos beneficios conhecidos.

Alguns estudos sugerem que o uso de anticoncepcional oral tem sido associado com um
aumento do risco de neoplasia cervical intra-epitelial em algumas popula¢des de mulheres.
Entretanto, continua havendo controvérsias quanto a extensdo que tais achados possam ser
devido a diferencas no comportamento sexual e outros fatores. Nao ha dados suficientes
para determinar se 0 uso de anticoncepcionais orais a base de progestogénio puro aumenta

o risco de desenvolvimento de neoplasia cervical intra-epitelial.

5. Neoplasia Hepatica

A incidéncia de tumores hepdaticos benignos e malignos (adenoma hepatico e carcinoma
hepatocelular) € rara. Estudos de caso-controle indicaram que o risco destes tumores pode
aumentar em associagdo ao uso e a duracado da terapia com contraceptivos orais. A ruptura
de adenomas hepaticos benignos pode causar 6bito através de hemorragia intra-abdominal.
Ndo existem dados suficientes para determinar se 0s contraceptivos a base de

progestogénio puro aumentam o risco de desenvolvimento de neoplasia hepatica.

6. Metabolismo de Carboidratos e Lipideos

As alteragcbes no metabolismo de carboidratos em individuos saudaveis, nos estudos
clinicos, séo variadas.

A maioria dos estudos mostra auséncia de alteracdo, mas algumas usuarias podem
experimentar pequena diminuicdo na tolerdncia a glicose, com aumentos da insulina
plasmatica. Mulheres diabéticas que utilizam anticoncepcionais orais a base de
progestogénio puro, geralmente ndo apresentam alteracdes em suas necessidades de
insulina. No entanto, mulheres pré-diabéticas e diabéticas em particular, devem ser
cuidadosamente monitoradas enquanto estiverem tomando anticoncepcionais orais a base
de progestogénio puro.

O metabolismo lipidico € ocasionalmente afetado, pode haver diminuicdo de HDL, HDL, e
apolipoproteina A-1 e A-ll, e aumento da lipase hepatica. Normalmente ndo h4 altera¢cdes no
colesterol total, HDL5, LDL ou VLDL.
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7. Cefaleia

O inicio ou exacerbacdo de enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia com um novo
padrdo, recorrente, persistente ou grave, requer a descontinuacdo do uso de
anticoncepcionais orais a base de progestogénio puro e avaliacdo da causa.

8. Gravidez

Muitos estudos ndo tém encontrado efeitos no desenvolvimento fetal associados com 0 uso
prolongado de doses contraceptivas de progestogénios orais. Os poucos estudos sobre o
crescimento e desenvolvimento infantil que tém sido conduzidos ndo demonstraram efeitos
adversos significantes. No entanto, é prudente afastar uma suspeita de gravidez antes de

iniciar o uso de qualquer contraceptivo hormonal.

9. Lactacédo

Na maioria das mulheres, contraceptivos com progestagénios apenas, como o Micronor®
nao afetaram a quantidade e qualidade do leite materno ou extenséo da lactagédo. Entretanto,
casos isolados na pés-comercializacdo de reducdo da producdo de leite foram relatados.
Estudos com varios contraceptivos progestagénicos orais ndo-combinados demonstraram
gue pequenas quantidades de progestagénio passam pelo leite materno resultando em
niveis de esteroides no plasma do lactente.

N&o foram encontrados efeitos adversos sobre o desempenho da amamentacdo ou na
salude, crescimento ou desenvolvimento do lactente. Pequenas quantidades de
progestogénio passam para o leite materno, resultando em niveis de esteroide no plasma da
crianca de 1-6% dos niveis plasmaticos maternos.

Progestogénios em doses baixas sdo recomendados como contraceptivos em mulheres
lactantes, desde que seu uso tenha inicio 6 semanas ap0s o parto (no caso de aleitamento
materno exclusivo) ou 3 semanas (no caso de aleitamento misto, ou seja que complementam
com outro leite que ndo o materno).

Mulheres que ndo irdo amamentar apds o parto podem iniciar a terapia com anticoncepcional

oral & base de progestogénio puro imediatamente apds o parto.

10. Fertilidade ap6s a Descontinuagao
Os dados disponiveis sdo limitados e indicam um rapido retorno da ovulacdo normal e da
fertiidade apds a descontinuacdo do uso de anticoncepcionais orais a base de

progestogénio puro.



“—
janssen )'

11. Tabagismo

O habito de fumar aumenta o risco de doenca cardiovascular grave. Mulheres que utilizam
anticoncepcionais orais devem ser firmemente orientadas a nao fumar.

Em fumantes que usam anticoncepcionais orais o0 risco de efeitos secundarios
cardiovasculares aumenta em relacao a idade (acima de 35 anos) e ao consumo de cigarros
(15 ou mais por dia). As mulheres nestas condi¢cdes deverdo ser severamente advertidas

para ndao fumarem.

PRECAUCOES

1. Gerais

Os pacientes devem ser alertados que este produto ndo protege contra infecgdo por HIV
(AIDS) e outras doengas sexualmente transmissiveis.

Em caso de sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado, persistente ou recorrente,
medidas apropriadas devem ser realizadas para excluir malignidades.

Antes da administracdo de pilulas contraceptivas orais deve-se aguardar trés meses (ou seis
meses ap0s um quadro grave) a partir da normalizagédo dos testes de funcdo hepética, apos

gualquer hepatite.

2. Exame Fisico e Acompanhamento

E considerado como boa pratica médica para mulheres sexualmente ativas que utilizam
anticoncepcionais orais a realizacdo de anamnese e exames anuais. O exame fisico pode
ser protelado até apds o inicio da utilizagdo do anticoncepcional oral, se solicitado pela

paciente e julgado apropriado pelo médico.

3. Interagdes com Testes Laboratoriais
Certos testes enddcrinos, de funcdo hepética e de componentes sanguineos podem ser
afetados pelo uso de anticoncepcionais orais a base de progestogénio puro:
+ As concentragfes de globulina de ligagdo de hormdnio sexual (SHBG) podem estar
diminuidas.
+ As concentracdes de tiroxina podem estar diminuidas devido a uma diminuigdo da

globulina de ligagéo da tireoide (TBG).
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Se uma mulher em tratamento com noretisterona também utilizar um medicamento ou um

fitoterapico indutor de uma enzima que metaboliza a noretisterona, principalmente a
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CYP3A4, deve ser aconselhada a utilizar um método contraceptivo adicional ou diferente
(ex.: método de barreira). Medicamentos ou fitoterapicos que induzem tais enzimas podem
diminuir as concentra¢des plasmaticas de noretisterona, e podem reduzir a eficacia de
noretisterona ou aumentar o “sangramento de escape”. Exemplos incluem:
e alguns antiepilépticos (por exemplo, carbamazepina, fenitoina).
e (fos)aprepitante,
e Dbarbituricos,
e bosentana,
e griseofulvina,
e alguns (combinagbes de) inibidores de protease do HIV (por exemplo, nelfinavir,
alguns inibidores de protease com reforgo de ritonavir),
e alguns inibidores da transcriptase reversa nao nucleosideos (por exemplo,
nevirapina),
e rifampicina e rifabutina

e erva de Sao Joao.

Estudos in vitro sugerem que carvdo ativado se liga a noretisterona, entretanto o efeito
terapéutico da noretisterona nao é afetado quando o carvéo ativado é administrado 3 horas
apos a dose prévia ou 12 horas antes da préxima dose.

Aconselha-se que o0s médicos consultem a bula de medicamentos utilizados
concomitantemente para obter maiores informacdes sobre as interacdes com contraceptivos
hormonais ou o potencial para alterac6es enzimaticas e a possivel necessidade de ajuste de

doses.

REACOES ADVERSAS

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca de Micronor® foi avaliada em 3.099 individuos em 2 estudos clinicos. Destes,
2.925 individuos participaram de um estudo clinico de Micronor® 0,35 mg administrado
diariamente e 174 individuos participaram de um estudo clinico de Micronor® 0,35 mg/dia
administrado em 21 dias por ciclo. As Rea¢Bes Adversas relatadas por = 1% de individuos

tratados com Micronor® sdo apresentadas na Tabela 1.
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Tabela 1. Reac8es Adversas ao Medicamento Relatadas por 21%
dos Individuos Tratados com Micronor® em 2 Estudos

Clinicos de Micronor®

. ®

Classe de Sistema/Orgio Mlcro%

Reacdo Adversa (n=3.099)
Disturbios do Sistema Nervoso

Dor de cabeca 5,6

Tontura 1.8
Disturbios Gastrintestinal

Nausea 8,7

Vémito 2.0
Disturbios do Sistema Reprodutivo e das
Mamas

Metrorragia 34,3

Amenorreia 54

Sensibilidade nas mamas 1.3
Disturbios Gerais e Condic8es no Local da
Administracéo

Fadiga 1.0
Investigacbes

Aumento de peso 1.0

As Reag0Oes Adver
sas relatadas por <1% dos individuos tratados com Micronor® (n=3.099) nos

clinicos anteriormente citados sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Reac8es Adversas ao Medicamento Relatadas por <1%
dos Individuos Tratados com Micronor® em 2 Estudos

Clinicos de Micronor®

Classe de Sistema/Orgéo
Reacéo Adversa
Disturbios Psiquiatricos
Depressao
Nervosismo
DistlUrbios Gastrintestinais
Disturbio Gastrintestinal
Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo
Acne
Hirsutismo
Disturbios do Tecido Conectivo e Musculoesqguelético
Dor nas extremidades
Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas
Secrecdo Genital

Disturbios Gerais e Condic8es no Local da Administracdo
Edema

estudos
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Dados de Pds-Comercializacéo
As ReacOes Adversas primeiramente identificadas na experiéncia de pos-comercializagéo
com noretisterona sdo apresentadas na Tabela 3. As frequéncias estdo apresentadas de

acordo com a seguinte convengao:

Muito comum >1/10

Comum >1/100 a <1/10

Incomum >1/1.000 a <1/100

Rara >1/10.000 a <1/1.000

Muito rara <1/10.000, incluindo relatos isolados

As Reacbes Adversas sdo apresentadas por categoria de frequéncia baseada nas taxas de

relatos espontaneos.

Tabela 3. Reacdes Adversas ao Medicamento Identificadas durante
a Experiéncia P6s-Comercializacdo com Micronor® por
Categoria de Frequéncia Estimada Através de Taxas de
Relatos Espontaneos

Distlrbios do Sistema lmune

Muito Rara Reacdo Anafilactoide/anafilatica, hipersensibilidade
Disturbios Gastrintestinais

Muito Rara Dor abdominal

Distarbios Hepatobiliares

Muito Rara Hepatite, ictericia colestatica

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo

Muito Rara Alopecia, erupcdo cutanea, erupcdo cutanea pruritica

Gravidez, Puerpério e Condic8es Perinatais

Muito Rara Gravidez ectOpica

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas

Muito Rara Dor nas mamas, atraso na menstruacao, menstruacéo
irregular, cisto ovariano, lactacdo suprimida,
hemorragia vaginal, menorragia, sangramento de

privacdo guando o produto € interrompido

POSOLOGIA
Tomar 1 comprimido ao dia, sempre na mesma hora, ininterruptamente, iniciando o
tratamento a partir do primeiro dia da menstruacdo. A medicacdo ndo deve ser interrompida

durante o fluxo menstrual.

RECOMENDACOES PARA A ADMINISTRACAO

Os comprimidos devem ser tomados todos os dias, sempre na mesma hora.

Para a obtencdo do efeito terapéutico desejado, é necessario que Micronor® seja tomado
com a regularidade preconizada.

Qualquer alteragcdo no esquema posoldgico fica a critério meédico.
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Adultos

A administragcéo deve ser continua, ndo deve haver intervalos entre uma embalagem e outra.
A préxima embalagem de Micronor® deve sempre estar pronta para uso, e deve ser iniciada
no dia seguinte ao término da Gltima embalagem.

O primeiro ciclo de terapia deve ter inicio no primeiro dia do periodo menstrual: um
comprimido ao dia com &agua sempre na mesma hora do dia por 28 dias. Se este
procedimento for corretamente seguido, Micronor® protege contra a gravidez a partir do

primeiro dia de uso.

Criangas

A seguranca e a eficacia de Micronor® foi estabelecida em mulheres em idade reprodutiva.
Espera-se que a seguranca e a eficacia sejam semelhantes em adolescentes pds-puberais
com menos de 16 anos e em usuarias com 16 anos ou mais. O uso de Micronor® antes da

menarca ndo é indicado.

Pacientes Idosas

O uso de Micronor® em mulheres na pds-menopausa néo é indicado.

Uso apds o parto

As mulheres que ndo forem amamentar podem iniciar a terapia com contraceptivo oral a
base de progestogénio puro imediatamente apds o parto. Aquelas que estdo amamentando
devem iniciar Micronor® 6 semanas ap6s o parto. Entretanto, em mulheres que n&o estdo
amamentando exclusivamente com leite materno (mulheres que estao complementando com
alguma férmula ou alimento) a fertilidade pode retornar apdés 4 semanas do parto, sendo que
a possibilidade de gravidez deve ser considerada quando Micronor® for iniciado depois de 4

semanas pos parto.

Uso apos aborto

ApOs a ocorréncia de um aborto contraceptivos orais a base de progestogénio puro podem
ser iniciados no dia seguinte. Como a fertilidade pode retornar em 10 dias apés o aborto, a
possibilidade de gravidez deve ser considerada quando se iniciar Micronor® depois de 10

dias da ocorréncia do aborto.
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Sangramento de escape ou “spotting”

Na eventualidade de ocorréncia de sangramento de escape ou “spotting”, o tratamento deve
ser continuado. Sangramento de escape é frequente em mulheres em uso de contraceptivo
oral a base de progestogénio puro. Se o sangramento de escape persistir ou se for
acompanhado de dor abdominal, uma avaliagcdo médica adicional deve ser considerada.

Em caso de vémito

Se ocorrer vomito no periodo de 2 horas apos a administracdo do comprimido ou se ocorrer
diarreia grave por um periodo maior do que 24 horas, a eficacia da contracepcdo pode ser
reduzida. O tratamento ndo deve ser interrompido e, no dia seguinte, Micronor® deve ser
administrado normalmente no horario habitual. Deve ser utilizado outro método
anticoncepcional ndo hormonal adicional de seguranca (preservativo, por exemplo) durante a

doencga e nas 48 horas seguintes.

Caso ocorra esquecimento de tomar o comprimido

Se ocorreu esquecimento de tomar o comprimido por mais de trés horas além do horério

habitual:

1. Tomar o comprimido assim que tenha se lembrado.

2. Voltar a tomar o proximo comprimido no horario habitual, mesmo que isto signifique
tomar 2 comprimidos em 1 dia.

3. Utilizar um método anticoncepcional ndo hormonal adicional de seguranca (preservativo,
por exemplo) a cada vez que tiver relacdes sexuais nas 48 horas seguintes.

4. Caso o esquecimento seja de dois ou mais comprimidos sequenciais, utilizar um método
anticoncepcional ndo hormonal adicional de seguranca (preservativo, por exemplo) a

cada vez que tiver relagdes sexuais e procurar o0 servico médico para orientagao.

Para trocar de comprimidos anticoncepcionais

Se for realizar a troca de anticoncepcionais orais combinados para Micronor®, tomar o
primeiro comprimido no dia seguinte ao que tomar o Ultimo comprimido combinado. A
paciente deve ser alertada que muitas mulheres tém periodos irregulares apés trocar para

anticoncepcionais a base de progestogénio puro,na maioria das vezes transitorio.
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SUPERDOSE
Nao foram relatados efeitos adversos sérios apds a ingestdo aguda de doses elevadas de
contraceptivos orais. A superdose pode causar nausea, vomito e, em mulheres jovens,

sangramento vaginal. Nao existem antidotos e o tratamento deve ser sintomatico.

PACIENTES IDOSAS
O uso deste produto néo é indicado nas mulheres na p6és-menopausa.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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