SCHERING

Primolut®-Nor

acetato de noretisterona

nformagaoimportante!Leia comatengao!

Formafarmacéutica:

Comprimido

Apresentagao:

artuchocontendo 3 blisteres com 10 comprimidos.

f‘so Adulto

Composigao:

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

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

Informagdes a paciente:

ntes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacdes contidas na
ula, verificar o prazo de validade, bem como o conteiido e a integridade da-embalagem.
antenha a bula do produto sempre em méos para qualquer consulta que se faga
ecessaria.

Agdo esperada do medicamento:

Erimolut®-Nor(acetato denoretisterona) éindicado para o tratamento de sangramentos uterinos

isfungionais, distirbios menstruais, sintomas pré-menstruais, doencas da mama. Corverse com.o.
eu médico para obter maiores.esclarecimentos sobre a agao do produto e sua utilizagao.

. Cuidados de armazenamento:

' E medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30-°C). Proteger da
midade:

Prazo de validade:

0 adquirir o medicamento confira-sempre o prazo devalidade impresso na embalagem externa
o produto.

unca use medicamento com prazo de validade vencido.
Gravidez e lactacdo:

“Informe seu médico a ocorféncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu-término’. 0
roduto € contra-indicadopara mulheres grdvidas.

“Informar-ao médica se estd do.” Pequenas domedicamento podem ser
ransferidas para o leite e ingeridas pelo bebé durante a amamentagao. O produto ndo deve ser
tilizado durante a amamanentagdo.

Cuidados de administragao:

“Sigaa or/enmcao do seu médico, respeitando'sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.”

0Os comprimidos devem ser ingeridos, sem mastigar, com pequena quantidade de liquida:

A eficdcia de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode ser reduzida em case de‘esquecimento
da tomada de algum comprimido. No caso de esquecirmento da tomada de comprimido, vocé deve
omar somente o tiltimo comprimido esquecido assim que se lembrar, e continuar a tomar os
préximos comprimidos no hordrio habituat:

Caso seja necessaria a protegao contraceptiva, deverdser usado um método contraceptivo nae-
hormonal (método de barreira):

Interrupgao no tratamento:

[“Ndo interromper o tratamento.sea o conhecimento do seu médico.”

Reagdes adversas:

“Informe seu médico 0 aparecimento de reagdes desagraddveis.”

Comotodos os medicamentos, Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode causar reagdes adversas,
embora nem todas as mulheres apresentem-nas.

Informe seu médico caso ocorra alguma-reacdo adversagrave ou caso vocé observe alguma reagag

ue ndo esteja listada nesta bula.

As reacdes adversas sdo mais freqlientes fos primeiros meses apds o inicio do tratamento-com
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), ediminuem com a continuagao do mesmo. Em adicdo-aos
efeitos listados no item “Precaucdes’, foram observadas as sequintes reacdes adversas em.usudrias de
Primolut®-Nor (acetato denaretisterona), sem que a exata relagdo de causalidade tentia sido
estabelecida.

Atabela'a sequir relaciona as reagdes adversas por parte do corpe afetada e sua frequéncia:
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I quando usado para tratamento de endometriose.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras substancias:
Alguns medicamentos podem diminuir.o'efeito de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), entre
estes incluem-se medicamentos que aumentam o metabolismo de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), como os tsados ro tratamento de epilepsia (por exemplo, primidona; fenitoina,
barbitiiticos, carbathazepina e oxcarbazepina), da tubercoluse (por exemplo, rifampicina, rifabutina),
u antibioticos utilizados no tratamento de outras deenas infecciosas (por exemplo, griseofulvina) e
medicamentos contendo erva de Sdo Jodo (usado principalmente no tratamento de estados
depressivos).
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) também pode interferir na eficdcia de outros medicamentos,
por exemplo, medicamentos contendo ciclosporing.
Informe seu médico se vocé estd tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento,
incluindo os de venda sem prescricao. Também informe que estd tomando Primolut®-Nor (acetato'de
noretisterona) a qualquer autro médico que lhe prescreva outro medicamento.
Contra-indicagGes:
Vocé nao deve usar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) nas seguintes condicdes:

(alergia) a nor ou a qualquer um dos componentes de Primolut®-Nor
a(etata de naretlstemna)
ocorréncia ou suspeita de gravidez;
estiver amamentando;
tiver formacao de codgulo emuma.veia (trombose), que pode ocorrer nos vasos sangiiineos das
pernas (trombose venosaprofunda) ou nos pulmaes (embolia pulmonar);
presenga ou histdtia de doenca que afeta uma arteéria, como ataque cardiaco ou derrame;

- tiver diabetes com les@o em vasos sangiifheos;

- presenga ou histdria de doenga hepdtica-grave, enquanto os valores da fungao hepdtica nao
retornarem ao normal. Os sintomas da.doenga hepdtica podem ser, por exemplo, amarelamentoda
pele efoii coceira no corpo todo;

=presenca oy histdria de tumores hepdticos (benignos ou matignos);

=diagndstico.ou suspeita de 5 de esterdides sexuais (por exemplo, dos drgdos
genitaisiol das mamas).

Se qualquer uma das condicdes citadas anterigrmente ocorrer pela primeira vez durante o uso de
Primolut®-Nor (acetato de noretisterana), a sua utilizacao deve ser descontinuada imediatamente;

Precaugdes:

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

Quando estiver usando Primolut®-Nor (acetato de noretisterona); vocé deverd constltar seu meédico
reqularmente pararealizar os exames clinicos de rotina.

Se qualquer uma das condicdes citadas a sequir estiver presente.ou acorrer pela primeira vez ou

agravar-se durante o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), consulte seu médico. Ele ird
discutir com vocé sobre os beneficios e riscos do-inicio ou continuagdo do uso de Primolut®-Nor (acetato|
de noretisterona) e determinard se € necessdria supervisao médica mais constante.

- tabagismo;

- diabetes;

- aumento-excessivo de peso;
-se i teve trombosefembolia;

-qualguer fomiliar direto que jd teve trombose (tromboembolismo venoso detectado em irmdo (@) ou
emum dos progenitores em idade relativamente jovern);

~algum familiar direto que jd teve cdncer de mama;

- tem, ou jd apresentou, cloasma (pigmentacdo marrom=amarelada da pele, especialmente a do
rosto). Nesse caso, evite a exposicao excessiva,ao'sol ou a radiagdo ultravioleta;

- se tem histdria de depressao.
» Primolut®-Nor ( de i )ea

Exames epidemioldgicos concluiram que o uso de contraceptivos orais contendo
estrogénio/progestogeno aumenta o risco de desenvolvimento de trombose verosa, quando
comparado com mulheres ndo-usudrias de contraceptivos orais.

Em geral, orisco de tromboembolismo verigso.aumenta com:.

-aumento da idade;

- excesso de peso;

- histdria de tromboembolismo venoso'ou qualquer familiar direto que jd teve trombose
(tromboembolismo venoso detectadoem irmdo(a) ou em um dos progenitores em iidade relativamente
Jovem);

~se vocé submeter-se a cirurgia, periodo prolongado deimobilizagGo, ou sevocé sofrer um grave acidente.

Em ‘caso de internagao ou cirurgia programada, €importante informar antecipadamente ao seu

meédico que vocé estd usando Primolut®-Ner (acetato de horetisterona), ele pode recomendar a

des;antinua;ﬁo do medicamento. Somente reinicie o uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterond)

apds o consentimento do seu médico.

0Orisco de tromboembolismo também aumenta logo apds o parto.

Raramente podem acontecer codguloshos vasos sangiiineos do coragdo (causando ataque cardiaco)

ou no.cérebro (causando derrame):

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

Se foreniverificados possiveis sinais de trombose, deve-Se descontinuar.a Ingestdo de Primolut°®-Nor

(acetato de noretisterona) e consultar seu médico imediatamente.

» Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) e o cinicer

Em casos raros, foram observados tumores benignos de. figado e, mais raramente, tumores malignos
de figado nas usudrias de hormdnios coma o encontrado no Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).
Estes tumores podem levar a sangramentointerno.

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

» Consulteseu médico assim que possivel quando:

- perceber qualquer alteracdo na prdpria satide, especialmente quando.envolver qualquer um dos
itensmencionados nesta bula (ndo se esquega dos dados relacionados aos seus familiares diretos);

=Sentir carogo na mama;

- usar outros medicamentos concomitantemente (veja também "Ingestdo concomitante com outras

substancias”);

- for ficar imobilizada por periodo prolongado ou submeter-se a uma cirurgia (consulte seu médico

com antecedéncia de, pelo menos, 6semanas);

~tiversangramentovaginal 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 abaixo:

- tosse de origem desconhecida;

- dor e aperto no peito que pode irradiar para o brao esquerdo;

-falta dear;

- dor de cabega mais forte, prolongada e mais frequente que o habitualou aparecimento pela primeira
veZ de enxaqueca;.

=perdaparcial ou completa da visdo ou visdo dupla;

~dificuldade ou impossibilidade de falar;

~mudanca repentina dos sentidos: audicdo, olfato ou paladar;

- tontura ou desmaio;

- fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- inchago ou dor intensa nas pernas:

» Tambeém descontiriue 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 sersinal de hepatite);

-coceira intensa e generalizada (prurido);

- pressdo arterial alta;

-gravidez.

» Exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer.algum examede sangue, informe ao seu médico que vocé esta fazendousode

Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), pois pode haver alteragdo do resultado de alguns exames.

;lio TOMEREMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
AUDE.

Informagdes técnicas:
Caracteristicas:

» Farmacodinamica

Anoretisterona é um progestdgeno potente. A completa transformacdo do endométrio dafase
proliferativa para afase de secrecao, considerando previamentea adequada estimulagao
estrogénica, pode ser alcancada com a administracao oral de 1002 150'mg de noretisterona por
ciclo. Dsefeitos progestogénicos da noretisterona rio endométrio sao a base do tratamento da
hemorragia disfuncional, amenorréia primaria e secundatiacom Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona). A inibicdo da secrecdo das gonatropinase a inibicdo da ovulacdo podem ser
alcangadas com administracdo diariade 0,5 mg de acetato de noretisterona. Os efeitos positivos.
do Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) na-sindrome pré-menstrual baseiam-se na supressao
da funcao ovariana.

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

€omo a.progesterona, a noretisterona possui propiedade termogénica e altera a temperatura
corporalbasal.

» Farmacocinética

Absorgao:

0 acetato de noretisterona administrado oralmente é répida e completamente absorvido em uma
extensa faixa de dose. Durante a absorgao e no metabolismo de primeira passagem hepética, o
acetatoide noretisterona é hidrolizado a noretisterona, sua forma ativa, e acido acético. \aloresdo|
pica de concentragao plasmatica da noretisterona de cerca de25 ng/ml saoatingidos
aproximadamente 2 horas apds a administracao de um.comprimido de,Primotut®-Nor (acetato de
noretisterona). Baseado em um estudo de biodisponibilidade relativa, a substancia ativa é
completamente liberada pelo comprimido.

Distribuicao:

Anoretisterona liga-se a albumina Sérica e a globulina de ligagdo aos hormdnios sexuais (SHBG):
Cerca de 3 a 4% das concentragdes séricas-totais da noretisterona apresentam-se sob a forma
livre, aproximadamente 35% ligam-se@SHBG e 61% ligam-se a albumina sérica. O volume
aparente de distribuicao da noretisterona é de 44 + 1,3 /Kg. ApGs administragao oral, a curva de
concentragao sérica da substancia ativa segue um padrdo bifdsico:Ambas as fases sao




Caracterizadas por meias-vidas de 1 a 3 horas.e de aproximadamente 5 a 13 horas,
respectivamente.

A noretisterona passa para o leite materno e sao ericontrados niveis da substancia ativa
equivalente a aproximadamente-10% daqueles encontrados no plasma materno,
independentemente da via de administracao; Baseado no nivel méximo médio da substancia ativa
no soro materno de aproximadamete 16 ng/ml e numa ingestao diaria de 600 ml do leite,
estima-se que um maximo de-aproximadamente 1 mcg (0,02% da dose materna) pode ser
alcancado pelo lactente:

Metabolismo:

Reagdes adversas:

As reagdes adversas s3o mais freqiientes nos primeiros meses apds o inicio do tratamento
com ' Primolut®-Nor (acetato de noretisterona)e diminuem com a continuacao do mesmo.
Emadigdo aos efeitos adversos listados no-item “Precaugbes e adverténcias”, foram
observadas as seguintes reagdes adversas com o uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), sem que a exata relagdo de.c de tenha sido belecida.

Atabela a seguir relaciona as reagbes adversas por classificagao de sistema coryureo
(MedDRA SOCs). As fregiiéncias sao baseadas nos dados de farmacovigilancia pos-
comercializagao e literatura.

A noretisterona é metabolizada principalmente pela saturagdo da dupla ligacao no anel A e reducao
do grupo 3-ceto a um grupo hidroxila, seguitio por conjugagao com sulfatos e glicuronideos. Alguns Classificagdo Muito Fregiiente | \-Pouco Raro Muito Raro
desses bélitos sio eliminados do plasmal com uma meia-vida de porsistema freqiiente >1/100 |\Fregiiente |\>1/10.000 | <1/10.000
aproximadamente 67 horas. Portanto, durante o tratamento a longo prazo com administragao'de corpéreo 21/10 a<1/10- | 21/1.000' | 3<1/1.000
doses didrias de noretisteronajalguins dessesmetabélitos acumulam-se no plasma. 2<1/100
A noretisterona é parcialmente metabolizada a etinilestradiol. A partir da administragao oral de 1 Disttirbios no reagdes de
mg de acetato de noretisteronaem-humanos é formado etinilestradiol em quantidade equivatente sistema hipersensi-
aluma dose oral de aproximadamente 4 mcg. imunoldgico bilidade
Eliminagdo: Distiirbios no cefaléia | enxaqueca
{A noretisterona nao é excretada na forma malterada 0Os metabohtos 530 excretados através da sistema nervoso
urina e das fezes, em uma relacao de ap| 7:3ypr naforma de —Y o
metabdlitos com anel A reduzido e metabdlitos hidroxilados, assim como seus conjugados Distuirbios distiirbios
(glicuronideos e sulfatos). A maior parte dos metablitos excretados por via urindria foi eliminad nos olhos visuals
dentr.oude 24 horas com mgla Ylda de aproximadamente 19 horas. Distdrbios dispnéia
g ondicdes no estado de equilibrio:. resplratonos,
E improvavel o actimulo da-substancia ativa durante a administragao didria de mulltiplasdoses de toracicos e
noretisterona, devido a meia-vida relativamente curta da substancia, Entretanto, ém.caso de do mediastino
admmlstra;ac concomitante com agentes indutores de SHBG, por.exemplo etinilestradiol, um Distirbi n
aumento-nos niveis séricos de noretisterona pode ocorrer devido'a ligacdo da noretisterona a istiirbios ¢ nausea
SHBG. gastrintestinais
» Dados de seguranca pré-clinica Distirbios urticéria,
0Os dados pré-clinicos da noretisterona e seus ésteres, obtidos através de estudos convencionais de c"tat':i&s:s nos erl;g;ao
toxicidade de dose repetida, genotoxicidade-e potencial carcinogénico, mostraram que ndo hd risco subcutaneos Cutanea
especialmente relevante para humanos, além daqueles mencionados nos itens especificos desta
bula. No entanto, deve-se ter em mente que esterdides sexuais podem estimular o crescimento de Disttirbios no sangramento_| amenorréia*|
tecidos e tumores deperidentes de hormdnio. sistema vaginal/uterino
Estudos de toxicidade reprodutiva indicaram risco de masculinizagao em fetos femininos quando reprodutivo e incluindo "
sao administradas altas doses na fase de deserivolvimento dos argaos genitais externos. Uma vez nasmamas | gotejamento A
que os estudos epidemioldgicos mostramique este efeita é relevante para humanos apés hipomenorréia
utilizagao de altas doses, deve-se considerar que Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) pode: Distirbi N edemna
promover sinais de virilizagao.em fetos femininos quando administrado durante a fase somatica |sturd|'o§gera|s 4
de diferenciagao sexual, a qualé dependente,de-horménios (a partir do dia 45 da gestagdo). Além £ ml" ';l‘:fs no
deste fato, nao houve indicagao de efeitos teratogénicos nos estudos pré-clinicos. ocalde
— administragao
Indicagdes:

Primolut®-Nor (acetato de.noretisterona) esta indicado para o tratamento de hemorragia
isfuncional, sindrome pré-menstrual, mastopatia, retardamento da menstruagdo em caso de
iclo normal, amenorréia primaria e secunddria:

Contra-indicagdes:

Primolut®-Nor (acetatu de noretisterona) ndo deve ser utilizado na presenca das condigdes

llstadas abaixo, as quais também sao derivadas de informacdo disponivel para outros

edic contendo Se qualquer uma das condl;oes citadas a

* quando-usado para tratamento de endometriose.
Foi utilizado o termo MedDRA (versao 9.0) mais apropriado para descrever uma
determinada reagio e seus sinénimos e condicdes relacionadas.

» Alteragoes em  exames laboratoriais

Ousode pmgestogenos pode influenciar os resultados de certos exames laboratonals,
incluindo parametros bioquimicos das. fun;oes hepatica, tiroidiana, adrenal e renal; niveis
plasmatlcns depr (transpor ), por exemplo, globulina de ligagao a

seguir ocorrer durante o uso do medlcamento sua utilizagao deve ser desc
imediatamente.

- presenca ol suspeita de gravidez;

- lactagdo;

~doenga tromboembdlica venosa ativa;

- presenca ou histdria de doenga arterial e cardiovascular (por exemplo, infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral, doenga cardiaca isquémica);

- diabetes melito com alteragdes vasculares;

- presenga ou histdria de doenga hepética grave, enquanto os valores da fungdo hepatica
nao retornarem ao normal;

- presenca oirhistdria de tumores hepaticos (benignos ouwmalignos);

- diagridstico ou suspeita de neoplasias dependentes de esterdides sexuais;
Fhipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos componentes do produto.
Precaugdes e adverténcias:

Em caso de ocorréncia ou agravamerito de qualquer uma das condicdes ou fatores derisco
menclonados a seguir, uma analise individual de risco-beneficio deve ser realizadaantes do
inicio ou continuagdo do tratamento com Primolut®-Nor (acetato de noretisterona).

» Distiirbios circulatdrios

Estudos epidemioldgicos sugerem que o uso de associagao estrogénio/progestdgerio, como
i contida rios contraceptivos orais, estd associado a um aumento na incidencia de doencas
tromboembodlicas. Portanto, deve-se considerara possmllldpde de um aumento do risco de
tromboembolismo, particularmente em pacientes com historia de doengas
tromboembdlicas.

Os fatores de risco geralmente reconhecidos para tromboembolismo venoso (TEV)incluem
histéria pessoal ou familiar positiva(isto é, TEV detectado em um(a) irmao(a) ou emum dos

quando ]ovem), idade, obesidade, imobilizagao pr
:|rurg|a de grande porte outrauma extenso.
Deve-se considerar o doriscodet bolismo no puerpério.

0 tratamento deve ser interrompido imediatamente caso ocorram sintomas ou suspeita de
processos trombaticos arteriais ou venosos.

» Tumores

Em casos raros apés o uso de substancias hormonais, tais como a contida neste produto, foi
observado desenvolvimento detumor hepatico benigno e, ainda mais raramente, maligno.
Em casos isolados, estes tumores provocaram hemorragia intra-abdominal com risco para
avida da paciente. A possibilidade de tumor hepatico deve ser considerada no diagndstico
diferencial de usuarias que apresentarem dor intensa em abdome superior, aumento do
tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal.

» Outros
Deve-se manter cuidadosa supervisdo médica em paciente com diabetes.
D¢ pode ocorrer cloasma, sobretudo em usudrias com histéria de cloasma

grawdlto Mulheres predispostasao desenvolvlmentu de cloasma devem evitar exposigao
a0 sol ou a radiagdo ultravioleta enquanto estiverem usando Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona).

Pacientes com histdria de depress3o psiquica devem ser observados cuidadosamente e o
medicamento deve serdescontinuado em caso de recorréncia de depressao grave.

A noretisterona também possui propriedades estrogénicas devido a converso parcial em
etinilestradiol. Durante extenso periodo de farma(pvigilﬁncia (pos-comercializagao) nao
houve relatos relevantes de segurancaassociados a atividade estrogénica.

» Consultas médicas

Antes de iniciar ou retomar o tratamento com Primolut®-Nor (acetato de noretisterona), é
necessario obter histéria clinica detalhada e realizar exame clinico/ginecoldgico,
considerando os itens descritos em “Contra-indicagdes” e “Precaugoes e adverténcias”;
estes acompanhamentos.devem ser repetidos durante o uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretlsterona) Afreqiiéncia e a natureza destas avaliagoes devem ser baseadas nas
condutas medlcas estabelecidas e adaptadas a cada paclente, rmas devem, em geral, incluir
atencao especial a pressdo arterial, mamas; abdome e 6rgaos pélvicos, incluindo citologia
cervical.

» Razdes para descontinuar imediatamente o uso de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona).
Apareclmentn pela primeira vez de cefaléia do tipo enxaqueca ou cefaléia com frequencla e
nao: erturbagdes r i dos sentidos (pur exemplo, da visdo ou
audigdo); primeiros sinaise/ou si de trombofl outr “,.,.
exemplo, edema ou dores nao-habituais nas pernas, dores.do tipo pontada ao respirar,
tosse sem motivo aparente); sensagdo de dor e constrigao no torax; cirurgias planejadas (6
semanas-antes da data prevista); imobilizagdo forcada como por exemplo em acidentes;
ictericia ou hepatite ndo-ictérica; prurido generalizado; aumento consideravel da pressao
arterial; gravidez.
» Gravidez e lactagdo
0 uso de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) é contra-indicado durante a gravidez.
Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) nao deve ser utilizado durante a amamentagao.
Interagdes medicamentosas:
As mtera;oes medicamentosas que resultam no aumento da depuragao dos hnrmomos
sexuais podem levar a diminuicao da eficdcia terap a. Isto tem sido estabelecido com
vanas medicamentos indutores de enzimas hepatlcas(mclumdn fenitoina, barbitdricos,
pri car rlfamplcma, oxcar ina, erva de Sao Jodo erifabutina), e
ivel também para g

0Os progestdgenos podem interferir com o metabolismo de outros farmacos.
Conseqiientemente, as concentragdes plasmatica e tecidual podem ser afetadas (por
exemplo, ciclosporina).
Deve-se avaliar também as informag@es contidas na bula do medicamento utilizado

anc a fim de identificar interagdes em potencial,

cortic efragdes lipidicas/lipoprotéicas; Parametros do metabolismo de
carboidratos e pardmetros da coagulagao e fibrinolise. As alteragdes geralmente
permanecem dentro do intervalo laboratorial considerado normal.

Posologia:

0s comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido. Aeficicia de Primolut®-
Nor (acetato denoretisterona) pode ser reduzida em-casq de esquecimento da tomada de algum
comprimido. No caso de esquecimento da tomada de comprimido,a paciente deve tomar somente
0 tiltirmo comprimido esquecido assim que-selembrar, e contintiar a tomar os comprimidos no
hordrio habitual.

Caso seja necessaria a protegao contraceptiva, devera ser usado um método contraceptivo nao-
hormonal (método de barreira).

» Hemorragiadisfuncional

Adoserecomendada & de 15 mg/dia (um comprimido e meio pordia)durante 10 dias: Na maioria
dos casos iss ird.interromper 0 sangramento uterino nao associado a lesdes organicas dentro de
14a 3 dias;entretanto, a administragao de Primolut®-Nor (acetato denoretisterona) deve ser
mantida de-forma regular, mesmo apds o sangramenta ter cessado, até o final do periodo de
tratamento (10 dias). Aproximadamente 2 a4 dias.apds a suspensao da medicagdo ocorrerd
sangramento por privacao que, em intensidade e duracdo, corresponde a menstruagao normal.

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

Ocasionalmente pode ocorrer um sangramento leve apds a cessacao inicial do sangramento.
Também hestes casos a irigestao de Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) ndo déve ser
interrompida ou suspensa.

- Persisténcia da hemorragia, sangramento intenso de escape

Se'o sangramento vaginal nao cessar, apesar da ingestao regular de:Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona), deve-se considerar uma causa organica oti um fator extragenital (ex. pélipos,
carcinoma situado na porgéo superior do colo uterino ou no endométrio, mioma, residuo de
abortamento, gravidez ectdpica, ou distdrbios de coagulacao) e adotar as medidas necessarias.
Isto também € aplicado aos casos nos quais, apos aparada inicial do sangramento, voltam a
ocorrer sangramentos intensos durante o periodo-de ingestao de Primolut®-Nor (acetato de
noretisterona).

- Profilaxia de recidivas

Paraevitar-as recidivas da hemorragia disfuncional em pacientes comciclos.anovulatdrios, é
recomendadoe.administrar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona) profilaticarnente: 5 mg/dia
(meio comprimido por dia) ou 10 mg/dia (um comprimido por dia) do 16° a0 25° dia do ciclo (1° dial
daciclo = 1° dia do diltimo sangramento). O sangramento por privacao ocorrerd alguns dias apds a
administracao do tiltimo comprimido de Primolut®Nor (acetato de noretisterona).

» Amenorréia priméria e secunddria

Tratamento hormonal para amenorréia secundaria pode ser iniciado apenas aps exclusao da
possibilidade de gravidez.

Antes deiniciaro tratamento para anienortéia primdria ou secunddria 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 preparagao do endométrio com um estrogénio deve ser-realizada (por exemplo, por 14 dias)
antes de iniciar o tratamento com Primolut®-Nor (acetato,de naretisterona). Em sequida,
administrar Primolut®-Nor (acetato de noretisterona)na dose recomendada de 5 mg/dia (meio
comprimido por dia) ou 10 mg/dia (um comprimido por dia), durante 10 dias. O sangramento por
privagao ocorrerd alguns dias apds a administragao do ultimo comprimido.

Em pacientes que apresentam producdo suficiente de estrogénio enddgeno pode ser feita uma
tentativa para-suspender 0-tratamento.estrogénico e induzir um padrao'de sangramento ciclico
através da.administracao.de um comprimido por dia de Primolut®-Nor (acetato denoretisterona),
do'16%a0 25° diado ciclo.

> Smdrome pré-menstrual, mastopatia ciclica

Sintomas pré-menstruais como cefaléia, estadas depressivos; retencao de liquido, sensacao de
tensdo na mamas podem ser aliviados com a-administagao de’ mg/dia (meio comprimido por dia)
até 15 mg/dia (um comprimido e meio por dia), durante.a fase liitea do ciclo.

» Retardamento da menstruagao

Com a administracdo de Primolut®-Nor{(acetato de noretisterona), a menstruagao pode ser
retardada.

Entretanto, o retardamento da menstruagdo deve ser restrito aqueles casos.nos guais nao existe
qualquer possibilidade de ocorréncia de gravidez no ciclo em questao.

A dose recomendada é de 10 mg/dia (um comprimido-pordia) ou 15g/dia (um comprimido e
meiopor dia), durante no maximo 10 a 14 dias, iniciando o tratamento 3 dias antes da data
prevista para a menstruagdo. O sangramento.menstrual stirge2a 3 dias apds a suspensdo da
medicagao.

Superdosagem:

Estudos de toxicidade aguda realizados.em-animais com acetato de noretisterona nao indicaram
risco de reéacdes.adversas agudas em caso-de ingestdo acidental de um miiltiplo da dose requerida
para terapia.
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