Folheto informativo: Informacgao para o utilizador

Noriday®Comprimidos de 350 microgramas
Noretisterona

Leia todo este folheto cuidadosamente antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informagdes importantes para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.

Se tiver mais perguntas, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o passe para outros. Pode prejudica-
los, mesmo que os sinais de doenga sejam 0S mesmos que 0S Seus.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios nao listados neste folheto.
Veja a secgao 4.

O que contém este folheto
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O que Noriday é e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Noriday

Como tomar Noriday (incluindo o que fazer se esquecer de tomar um comprimido)
Possiveis efeitos colaterais

Como armazenar Noriday

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que Noriday é e para que é utilizado
Noriday é uma pilula anticoncepcional sé de progestogénio, ou 'POP' para abreviar.

Noriday contém a substancia ativa noretisterona.
Noriday ajuda a prevenir que vocé engravide. Faz isso de vérias maneiras

Ele engrossa o fluido na entrada do seu utero e isso dificulta a passagem dos
espermatozoides e a entrada no utero

Também altera o revestimento do seu Utero para que um 6vulo fertilizado o évulo ndo
pode crescer la

As vezes, impede seus ovérios de liberar um évulo

2. O que vocé precisa saber antes de tomar Noriday
N&o tome Noriday se vocé:

é alérgico a noretisterona ou a qualquer outro componente deste medicamento (listado na
secio 6)
esta gravida ou acha que pode estar gravida
teve, ou acha que pode ter cancer hormdnio-dependente da mama, colo do Utero, vagina
ou utero
tem ou ja teve doenca hepatica aguda ou crénica grave, incluindo:

tumores tumores
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doencga hepatica ativa ou
tumores tumores
prurido (coceira em todo o corpo)
ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) para a qual seu médico ndo conseguiu
encontrar uma causa
ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) para a qual 0 seu médico n3o
conseguiu encontrar uma causa
tém disturbios do metabolismo de lipidios (gordura)
tém sangramento vaginal inexplicado
nunca tiveram menstruacdo ou sofrem de auséncia de menstruagdes (amenorreia)
tém veias inflamadas (tromboflebite)
tém trombose (coagulos sanguineos)
tém doenca cardiaca ou tiveram um derrame

Avisos e precaugdes
Fale com o seu médico antes de tomar Noriday se sofre ou ja sofreu de:
epilepsia
esclerose multipla
porfiria (uma doencga sanguinea hereditaria rara)
tetania (espasmos musculares)
otosclerose (uma forma hereditéria de surdez que as vezes piora durante a gravidez)
diabetes ou tem histérico familiar de diabetes
célculos biliares
tolerancia prejudicada a carboidratos
enxaquecas — se vocé desenvolver enxaquecas, deve consultar seu médico
problemas cardiacos ou renais
depressao
doencga hepatica
varizes
pressao alta
asma

Transtornos psiquiatricos

Algumas mulheres que usam contraceptivos hormonais, incluindo Noriday relataram depressao
ou humor deprimido. A depressao pode ser grave e as vezes pode levar a pensamentos suicidas.
Se vocé experimentar mudangas de humor e sintomas depressivos, entre em contato com seu
médico para mais orientagdes médicas 0 mais rapido possivel.

Antes de tomar Noriday vocé também deve informar seu médico se usa lentes de contato.

Se vocé é obesa ou tem histérico de pré-eclampsia e tem mais de 35 anos de idade, seu médico
discutira o risco/beneficio do uso de contraceptivos orais em comparagdo com outros métodos

de contracepcao devido a riscos adicionais.

Exames médicos
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Seu médico ou clinica fara exames regulares enquanto vocé estiver tomando Noriday. Sua
pressao arterial sera verificada antes de comegar a usar a pilula e, em seguida, em intervalos
regulares enquanto estiver tomando a pilula. Se sua pressao arterial subir, seu médico pode
orienta-la a parar de tomar Noriday. Eles também podem examinar seus seios e 6rgaos
reprodutivos. Todas as mulheres sdo incentivadas a realizar exames de Papanicolau em intervalos
regulares.

Outros medicamentos e Noriday
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode
tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem impedir que Noriday funcione corretamente (a condi¢do que
tratam esté indicada entre parénteses):

o remédio herbal Erva de S&o Jodo — nome latino Hypericum perforatum (depresséo)
carbamazepina (epilepsia)

oxcarbazepina (epilepsia)

fenitoina (epilepsia)

fenobarbital (ins6nia, ansiedade, epilepsia)

primidona (epilepsia)

topiramato (epilepsia)

nelfinavir (HIV-Virus da Imunodeficiéncia Humana — infeccgéo)
nevirapina (infeccdo por HIV e AIDS)

ritonavir (infecgéo por HIV e AIDS)

rifabutina (infeccdo bacteriana)

rifampicina (infeccdo bacteriana)

griseofulvina (infeccdo flngica)

ampicilina (infeccdo bacteriana)

doxiciclina (infecgéo bacteriana)

modafinil (narcolepsia, ou seja, sono diurno)

Se vocé precisar tomar algum dos medicamentos listados acima, Noriday pode nado ser adequado
para vocé. Seu médico ira aconselha-lo se deve parar de tomar esses medicamentos ou usar um
método contraceptivo adicional, como um preservativo, enquanto estiver tomando Noriday.

Noriday pode alterar os efeitos de outros medicamentos. Informe ao seu médico se vocé estd
tomando prednisona, prednisolona, cloprednol ou qualquer outro corticosteroide, pois Noriday
pode ndo ser adequado para vocé.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Gravidez

Se vocé acha que pode ter engravidado enquanto usava Noriday, informe ao seu médico
imediatamente. Se vocé engravidar enquanto estiver tomando este tipo de pilula, hd uma chance
ligeiramente maior de que possa ser uma gravidez ectdpica (uma gravidez que se desenvolve
fora do Utero).

Nao tome Noriday se vocé esta gravida ou tentando engravidar.
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Se vocé perder dois periodos consecutivos enquanto estiver tomando Noriday, informe seu
médico ou farmacéutico. Vocé precisara fazer um teste de gravidez antes de continuar a tomar
Noriday.

Amamentagao

Noriday ndo impede que o seio produza leite. No entanto, € melhor para o bebé que, nas
primeiras semanas apds o nascimento , o leite da mae ndo contenha vestigios de medicamentos,
incluindo Noriday.

Doengas sexualmente transmissiveis
Noriday ajuda a prevenir a gravidez. Nao protegera contra doengas sexualmente transmissiveis ,
incluindo AIDS. Para sexo mais seguro, use um preservativo além do seu contraceptivo habitual.

Conduzir e usar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas com Noriday.

Fumar

Fumar aumenta o risco para a sua saude e aumenta alguns dos riscos da pilula combinada. Nao se
sabe se esses riscos também se aplicam a pilula sé de progestogénio. Recomenda-se que vocé
pare de fumar.

Noriday contém lactose monoidratada
Se o0 seu médico Ihe disse que vocé tem intolerancia a alguns agucares, entre em contato com
seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Noriday
Tome sempre este medicamento exatamente como seu médico |he indicou. Consulte seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.
Comece no primeiro dia do seu préximo periodo. Este é o ‘dia um’ do seu ciclo, o dia em
gue o sangramento comega
Tome um comprimido por dia e engula 0 comprimido com agua
Vocé pode tomar o comprimido a qualquer hora que Ihe convier, mas deve toma-lo
aproximadamente a mesma hora todos os dias
A embalagem esta marcada com os dias da semana para ajuda-la a lembrar de tomar seus
comprimidos
Siga a dire¢cdo das setas na embalagem e tome um comprimido todos os dias até que a
embalagem esteja vazia. Quando terminar a primeira embalagem, comece uma nova no dia
seguinte. Isso significa que vocé estara tomando comprimidos durante o seu periodo
Nao deve haver intervalos entre as embalagens
Nos primeiros sete dias da primeira embalagem vocé também deve usar um preservativo,
ou um diafragma e espermicida
Se vocé estiver trés ou mais horas atrasada para tomar a pilula, siga as instrugdes em 'O
gue devo fazer se esquecer de tomar uma pilula?'

O que devo fazer se esquecer de tomar uma pilula?
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Se vocé estiver trés ou mais horas atrasada para tomar a pilula, pode néo estar protegida
contra a gravidez

Tome a pilula assim que se lembrar e tome a préxima no horario normal

Isso pode significar tomar duas pilulas em um dia

Continue tomando suas pilulas normalmente, mas também use um preservativo nos
proximos sete dias

O que devo fazer se meus periodos forem diferentes?

Isso é bastante normal com a pilula s6 de progestégeno. As vezes, o tempo entre os periodos e a
duracdo dos periodos é diferente. Pode haver sangramento entre os periodos, chamado de
'sangramento de escape'. Isso tende a acontecer mais nos primeiros meses de uso Noriday. Se
seus periodos parecerem diferentes, nao pare de tomar Noriday mas mencione isso ao seu
médico ou profissional de saide na sua préxima consulta.

O que devo fazer se eu perder um periodo?

Isso pode acontecer com este tipo de pilula. Se vocé tomou todas as suas pilulas corretamente, é
muito improvavel que esteja gravida. Tome o préximo pacote normalmente. Se vocé perder um
segundo periodo, consulte seu médico ou profissional de saude imediatamente.

O que devo fazer se eu tomar muitas pilulas de Noriday ?

Se vocé tomar mais de uma pilula, ndo deve haver problemas, mas vocé pode sentir nduseas ou
realmente vomitar , aumento dos seios e sangramento vaginal.

Se vocé tomar muitos comprimidos ou vocé descobrir que outra pessoa tomou muitos
comprimidos, entre em contato com um médico imediatamente.

O que devo fazer se tiver dor de estdbmago ou eu estiver doente?

Noriday pode ndo funcionar se vocé estiver doente ou tiver diarreia. Continue tomando seus
comprimidos normalmente, mas use um preservativo enquanto estiver doente e pelos préximos
sete dias.

O que devo fazer se eu for passar por uma cirurgia?

Se vocé vai passar por uma cirurgia, ou se estiver doente ou ferido e houver risco de coagulos
sanguineos, por favor, mencione ao seu médico que vocé toma Noriday. Noriday deve ser
descontinuado 4 semanas antes da cirurgia e pode normalmente ser reiniciado 2 semanas apos a
cirurgia. Seu médico discutird o que é relevante para vocé.

O que devo fazer se eu estiver mudando de marca de pilula?
Tome o primeiro comprimido do seu novo pacote no dia seguinte ao término do seu pacote
antigo. Nao faga nenhuma pausa.

O que devo fazer se eu quiser ter um bebé?

Pare de tomar Noriday se vocé quer ter um bebé. E Gtil esperar até que seus periodos regulares
retornem antes de tentar engravidar. Portanto é recomendado que vocé pare de tomar Noriday
comprimidos trés meses antes de uma gravidez planejada. Vocé pode usar outro tipo de
contraceptivo, como um preservativo até |a. Uma vez que vocé tenha tido um periodo, serd mais
facil calcular quando o bebé nascera. No entanto, se vocé engravidar assim que parar de tomar
Noriday, isso ndo € prejudicial.
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Se vocé deseja engravidar, deve entrar em contato com seu médico ou profissional de saude
sobre parar de tomar Noriday.

O que devo fazer se acabei de ter um bebé?

Vocé pode usar Noriday apds ter um bebé, esteja amamentando ou ndo. Vocé pode comegar a
tomar a pilula a partir do dia 21 apds o parto. Isso te protege assim que vocé tomar a primeira
pilula. Se vocé comecar mais tarde do que isso vocé pode nao estar protegida até que tenha
tomado a pilula por mais sete dias. Se vocé teve um aborto espontaneo ou aborto vocé pode
comegar a tomar a pilula imediatamente e estara protegida imediatamente.

O que devo fazer se tive um aborto espontaneo ou induzido?
Vocé pode comecgar a tomar a pilula imediatamente e estara protegida de imediato.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave, ou se notar quaisquer efeitos colaterais ndo
listados no folheto por favor, informe o seu médico.

Esses efeitos devem se tornar menos problematicos a medida que seu corpo se acostuma com
as pilulas.

Razdes para procurar ajuda médica imediatamente
Pare de tomar as pilulas imediatamente e informe o seu médico se:
Vocé ficar com ictericia (sua pele ou o branco dos seus olhos ficarem amarelos)

Também procure atendimento médico imediatamente se:
Vocé sentir uma dor subita e intensa no peito
Vocé de repente ficar com falta de ar
Vocé tiver uma dor de cabeca incomum, intensa ou prolongada
Sua visao for afetada de alguma forma
Vocé tiver dificuldade para falar
Vocé desmaiar ou perder a consciéncia
Qualquer parte do seu corpo de repente se sente fraca ou dormente
Vocé tem uma dor intensa em uma das suas panturrilhas

Estes podem ser sinais de alerta de trombose (um coédgulo sanguineo).

Outros efeitos colaterais que vocé pode ter incluem:
problemas estomacais
mudangas no seu peso
seios inchados ou doloridos
dores de cabeca
mudangas no desejo sexual
enxaquecas
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mudangas no apetite

célculos biliares

uma erupgao cutanea

sentir-se cansado

sentir-se nervoso

sentir-se deprimido

pressao alta

periodos irregulares

um disturbio hepatico, como um figado benigno tumor. Estes geralmente ndo causam
sintomas, mas as vezes podem ser sentidos. Tumores benignos do figado tumores podem
as vezes causar dor abdominal severa.

Possivel risco de cancer de mama

Toda mulher estd em risco de cancer de mama independentemente de ela tomar contraceptivos
orais (CO). O cancer de mama é raro antes dos 40 anos, mas o risco aumenta a medida que a
mulher envelhece.

Enquanto toma o CO, hd uma incidéncia ligeiramente maior de cancer de mama ao comparar
mulheres da mesma idade. Quando vocé para de tomar o CO, o risco é reduzido de modo que 10
anos apos parar o CO, o risco de encontrar cancer de mama € o mesmo que para mulheres que
nunca tomaram o CO.

Quando o cancer de mama é identificado, parece menos provavel que tenha se espalhado em
mulheres que tomam CO do que em mulheres que nao tomam.

Nao é certo se o CO causa 0 aumento do risco de cancer de mama. Pode ser que as mulheres
gue tomam o CO sejam examinadas mais frequentemente, de modo que o cancer de mama seja
notado mais cedo.

O risco de encontrar cancer de mama nao é afetado por quanto tempo uma mulher toma uma
pilula como Noriday, POP, mas pela idade em que ela para. Isso ocorre porque o risco de cancer
de mama aumenta fortemente a medida que a mulher envelhece.

Para 10.000 mulheres que tomam um POP por 5 anos e depois param, qualquer aumento no risco
de encontrar cancer de mama nos 10 anos seguintes aumenta com a idade, conforme mostrado
abaixo:

|ldade no momento de parar 20 30 40
Numero de casos naquelas que nunca tomaram o 4 44 160

Pilula

Casos adicionais naqueles que usaram a Pilula 1 2-3 10

O possivel pequeno risco adicional de ser diagnosticado com cancer de mama deve ser
ponderado contra os beneficios conhecidos de tomar a pilula s6 de progestogénio.
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Tomar qualquer medicamento envolve algum risco. Vocé pode usar as informagdes neste folheto
e o0 conselho que seu médico ou clinica lhe deu para avaliar os riscos de tomar o OC. Nao fique
constrangido, fagca quantas perguntas precisar.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais nao listados neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais diretamente através do Esquema Cartdo Amarelo em:
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou procure por MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple App
Store. Ao relatar efeitos colaterais vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar Noriday

Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade que esta indicada na embalagem e no blister
apos EXP.

A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Nao armazenar acima de 25°C. Mantenha o blister na embalagem externa para proteger da luz e
da umidade. Ndo descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudardo a
proteger o meio ambiente.

6.Conteudo da embalagem e outras informacgdes

O que Noriday contém
A substancia ativa é o noretisterona. Cada comprimido contém 350 microgramas de
noretisterona.
Os outros ingredientes em cada comprimido sao amido de milho, povidona, estearato de
magnésio e lactose monoidratada. Consulte também a Secao 2, 'Noriday contém lactose
monoidratada’.

O que Noriday aparéncia e conteudo da embalagem

Noriday os comprimidos sdo brancos, redondos e tém 'SEARLE' gravado em um lado e 'NY' no
outro lado. Noriday os comprimidos sdo fornecidos em tiras blister em caixas contendo 28 ou 84
comprimidos. Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Autorizagcdo de Comercializagao Titular e Fabricante
Autorizagcdo de Comercializa¢ao Titular:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT139NJ

Fabricante:

Piramal Healthcare UK Limited
Morpeth

Northumberland
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