Folheto informativo: informagéo para o utilizador
Primolut N, comprimidos 5 mg

noretisterona

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.

Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCE.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto
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O que é Primolut N e para que é utilizado?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes

O que é Primolut N e para que é utilizado?

Primolut N pertence aos progestagénios sintéticos. Estes sdo hormdnios que tém uma agdo
semelhante a da progesterona produzida pelo préprio corpo feminino. Eles tém a capacidade de
desprender o revestimento do Utero acumulado sob a influéncia de estrogénios.

Primolut N é utilizado em:

Hemorragias uterinas disfuncionais

Estas sdo hemorragias irregulares, que ocorrem principalmente em meninas jovens e
em mulheres na menopausa.

Amenorreia (auséncia de menstruacio)

Se uma mulher nunca teve menstruagao, isso € chamado de amenorreia primaria. Se ja
houve menstruagdes no passado, mas depois pararam por um longo periodo
consecutivo, trata-se de amenorreia secundaria prolongada.

Endometriose

Esta é uma condicdo em que o tecido (chamado endométrio) que normalmente se
encontra apenas no interior do Utero também esta presente em outros locais incomuns
(por exemplo, os ovarios). Ao usar Primolut N, o revestimento nas éreas indesejadas
diminui.

O adiamento da menstruagao.

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
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Quando ndo deve usar este medicamento?

Nao deve usar este medicamento:

. se estiver gravida ou suspeitar que pode estar gravida
. se estiver a amamentar
. se tiver ou teve uma doenca hepatica grave. Discuta o uso de Primolut N neste caso

com o seu médico. Primolut N sé deve ser usado quando os valores da fungao hepatica
voltarem ao normal.

. se tiver ou teve um tumor (benigno ou maligno) no figado

. se tiver ou teve um codagulo sanguineo em um vaso sanguineo de uma perna
(trombose), de um pulmao (embolia pulmonar) ou de outro érgéo

. se tiver ou teve um ataque cardiaco ou derrame

. se tiver uma condic¢do que possa ser um sinal de alerta para um ataque cardiaco (por

exemplo, angina pectoris, que causa dor intensa no peito) ou para um derrame (por
exemplo, um pequeno derrame transitério sem sintomas residuais), ou ja teve

. se tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para a formagao de
coagulos sanguineos

. se tiver um distdrbio de coagulagdo (por exemplo, deficiéncia de proteina C)

. se tiver ou teve uma certa forma de enxaqueca (com os chamados sintomas

neuroldgicos focais, como sintomas relacionados a visao, dificuldade de fala, ou
fraqueza ou dorméncia em uma parte do corpo)

. se vocé tem diabetes e vasos sanguineos danificados

. se vocé tem cancer de mama ou cancer dos 6rgdos genitais (ou ja teve), ou se ha
suspeita de que vocé tenha

. se vocé tem sangramento vaginal cuja causa ndo foi determinada

. se vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Vocé pode

encontrar esses componentes na se¢do 6.

Nao use Primolut N se vocé tem hepatite C e estd usando medicamentos com
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir (veja também secéo 2 'Vocé esté usando outros
medicamentos?').

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?

O hormdnio sexual (progesterona) que este produto contém é parcialmente convertido em
estrogénio. Portanto, os avisos gerais relacionados ao uso de contraceptivos orais combinados
(pilulas combinadas) também devem ser considerados com Primolut N.

Em alguns casos, vocé deve ter cuidado extra ao usar Primolut N. Pode ser necesséario que vocé
seja monitorado regularmente pelo seu médico. Entre em contato com seu médico antes de
comegar a usar Primolut N, se uma das seguintes situa¢des se aplica a vocé ou se uma das
condigdes abaixo surgir ou piorar durante o uso de Primolut N:

. se vocé fuma

. se vocé tem diabetes (diabetes mellitus; doenga metabdlica com niveis elevados de
agucar no sangue)

. se vocé tem obesidade severa
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se vocé tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou se esta
condicao ocorre ou ocorreu em sua familia. A hipertrigliceridemia esta associada a um
risco aumentado de desenvolver pancreatite (inflamagdo do pancreas).

se vocé tem pressao alta

se vocé tem uma doenga da valvula cardiaca ou um certo tipo de arritmia cardiaca

se vocé teve trombose ou embolia

se um dos seus parentes proximos teve trombose (tromboembolismo venoso em um
irm&o ou irmé& ou pai em idade relativamente jovem), um ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem

se vocé tem inflamagdo dos vasos sanguineos (tromboflebite superficial)

se vocé tem varizes

se alguém da sua familia direta teve cancer de mama

se vocé ou alguém da sua familia direta teve niveis elevados de colesterol ou
triglicerideos (substancias gordurosas) no sangue

se vocé tem doenca hepatica ou doenga da vesicula biliar

se vocé tem doenga de Crohn ou colite ulcerativa (inflamagéo cronica dos intestinos)
se vocé tem lUpus eritematoso sistémico (LES, uma doenga do sistema imunolégico)
se vocé tem sindrome hemolitico-urémica (SHU, um disturbio de coagulacdo
sanguinea que causa insuficiéncia renal)

se vocé tem doenca falciforme (uma condicdo hereditaria das células vermelhas do
sangue)

se vocé tem uma condicao que surgiu pela primeira vez ou piorou durante a gravidez
ou com o uso anterior de horménios sexuais (por exemplo, perda auditiva, doenga
metabdlica chamada porfiria, doenga de pele chamada herpes gestacional ou uma
doenca neurolégica chamada coreia de Sydenham)

se vocé tem angioedema hereditario. Entre em contato imediatamente com seu
médico se tiver sintomas de angioedema, como inchaco do rosto, lingua e/ou
garganta, e/ou dificuldade para engolir, ou erupgdo cutadnea acompanhada de
dificuldade para respirar. Medicamentos que contém estrogénio podem causar ou
piorar os sintomas de angioedema.

se vocé sofre de insuficiéncia cardiaca (funcionamento insuficiente do coracéo),
disfungdo hepatica ou renal, epilepsia ou enxaqueca. Discuta isso com seu médico,
devido ao risco de retencdo de sodio (sal) e agua.

se vocé é sensivel a horménios sexuais masculinos (andrégenos). Estudos em animais
mostraram que a noretisterona, o ingrediente ativo do Primolut N, também pode
causar em pequena parte caracteristicas masculinas. Portanto, ndo se pode excluir
completamente que, em mulheres sensiveis a isso, possam ocorrer leves sinais de
masculinizagao.

se cerca de 3 dias apds parar de tomar os comprimidos ainda ndo ocorreu
sangramento. Vocé deve informar seu médico sobre isso. Se for necessario continuar o
tratamento, primeiro deve-se excluir uma gravidez antes de retomar o tratamento (veja
“Como usar este medicamento?”).

se voceé teve depressao psicoldgica no passado. Seu médico irda monitora-la
cuidadosamente. Se a depressao retornar de forma grave, o tratamento com Primolut
N deve ser interrompido.
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Algumas mulheres podem ter cloasma (manchas pigmentares amarelo-acastanhadas, chamadas
'manchas de gravidez', especialmente no rosto) durante o uso de Primolut N. O cloasma é
especialmente esperado em mulheres que ja tiveram isso durante a gravidez. Se vocé ja teve
cloasma antes, deve evitar a exposi¢ao direta a luz solar e a luz ultravioleta durante o uso de
Primolut N.

Seu médico discutird os prés e contras do Primolut N com vocé.

Antes de iniciar ou retomar o tratamento, seu médico pode examina-la. Se o tratamento for
prolongado, exames regulares sdo recomendados. A frequéncia e a natureza desses exames
serdo adaptadas a sua situagado pessoal.

Primolut N e codgulos sanguineos em veias e artérias (trombose)

Trombose é a formagdo de um coagulo sanguineo que pode bloquear um vaso sanguineo.

Estudos epidemiolégicos mostraram que o uso de pilulas anticoncepcionais que contém
estrogénio e progestagénio em mulheres aumenta o risco de desenvolver um coagulo sanguineo
em uma veia (trombose venosa) em comparacdo com mulheres que ndo usam pilulas
anticoncepcionais.

A trombose as vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). A
tromboembolia venosa (TEV) pode se desenvolver, com ou sem associa¢do ao uso de pilula
anticoncepcional. Também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Se um coagulo de sangue se
soltar da veia onde se formou, pode alcangar e obstruir as artérias dos pulmdées, causando uma
embolia pulmonar. Codgulos de sangue também podem, em casos muito raros, ocorrer nos vasos
sanguineos do coragdo (e causar um ataque cardiaco causar). Codgulos de sangue ou um vaso
sanguineo rompido no cérebro podem causar um derrame.

Pesquisas mostraram que em mulheres que usam uma 'pilula combinada' leve (pilula
anticoncepcional com menos de 50 microgramas do horménio estrogénico etinilestradiol), ha no
maximo 40 casos de trombose venosa por 100.000 anos-mulher (1 ano-mulher de uso de pilula é
1 mulher que usa uma pilula combinada por 1ano). Em mulheres que ndo usam pilula combinada,
sdo 5-10 casos por 100.000 anos-mulher. Durante a gravidez, o numero de casos € estimado em
60 casos por 100.000 gestacdes.

Durante o uso de pilulas combinadas, pode ocorrer tromboembolismo venoso, que se manifesta
como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar.

Em casos extremamente raros, coagulos de sangue podem ocorrer em outras partes do corpo,
incluindo figado, intestinos, rins, cérebro ou olhos.

O risco de tromboembolismo também é aumentado logo apds o nascimento da crianca.

Coéagulos de sangue podem, em casos raros, Ocorrer nos vasos sanguineos do coragao
(causando um ataque cardiaco) ou do cérebro (causando um derrame).

A chance de trombose venosa ao usar uma pilula combinada aumenta:
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. a medida que vocé envelhece

. se voceé estiver acima do peso

. se um dos seus familiares proximos teve um coagulo de sangue em uma perna
(trombose), pulm&o (embolia pulmonar) ou outro érgdo em idade jovem

. se vocé precisar ficar de repouso na cama por um longo periodo ou ndo puder andar

(por exemplo, com uma perna engessada ou em uma tala), se precisar passar por uma
grande cirurgia, qualquer cirurgia nas pernas ou se tiver sofrido um acidente grave.
Nesses casos, € melhor parar de usar Primolut N (se uma cirurgia estiver planejada,
vocé deve parar pelo menos quatro semanas antes) e ndo comegar novamente até
duas semanas apos estar completamente recuperado.

Muito raramente, a trombose pode causar deficiéncias permanentes graves ou até ser fatal.
O uso de pilulas combinadas tem sido associado a um risco aumentado de coagulo de sangue
em uma artéria (trombose arterial), por exemplo, nos vasos sanguineos do coragdo (ataque

cardiaco) ou do cérebro (derrame).

A chance de trombose arterial ao usar uma pilula combinada aumenta:

. se vocé fuma. E fortemente aconselhado que vocé pare de fumar se usar uma pilula
combinada, especialmente se tiver mais de 35 anos.

. se vocé tem ou teve niveis elevados de colesterol ou triglicerideos (substancias
gordurosas) no sangue.

. se vocé estiver acima do peso

. se vocé ou um dos seus familiares proximos teve um ataque cardiaco ou derrame em
idade jovem

. se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolver pressao alta durante o uso de Primolut
N, pode ser aconselhado a parar de usar

. se vocé tem enxaqueca

. se vocé tem problemas cardiacos (uma condigéo de vélvula cardiaca, arritmia).

Primolut N e cancer

Em mulheres que usam a pilula combinada, o cancer de mama é diagnosticado um pouco mais
frequentemente, mas ndo esta claro se isso é causado pelo uso da pilula. Pode ser, por exemplo,
gue mais cancer de mama seja descoberto em mulheres que usam a pilula combinada porque séo
examinadas com mais frequéncia por seus médicos. O risco de cancer de mama diminui
gradualmente apés parar de usar a pilula combinada. E importante verificar regularmente seus
seios. Se vocé sentir um nédulo, deve entrar em contato com seu médico.

Em casos raros, foram encontrados tumores hepaticos benignos em usudrias de substancias
hormonais como as do Primolut N e, em casos ainda mais raros, tumores hepaticos malignos.
Esses tumores podem levar a uma hemorragia interna.

O fator de risco mais importante para o cancer do colo do utero € uma infecgado prolongada com
o chamado papilomavirus humano (HPV). Alguns estudos indicam que o uso da pilula
anticoncepcional pela usuéria a longo prazo aumenta o risco de desenvolver cancer do colo do
utero. No entanto, isso ndo precisa ser causado pela pilula anticoncepcional, mas pode estar
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relacionado ao comportamento sexual e outros fatores. Ainda ndo esté claro qual é a influéncia
disso no desenvolvimento do cancer do colo do utero.

Os tumores mencionados acima podem ser fatais e ter um desfecho fatal.

Se vocé sentir dor abdominal intensa repentinamente, deve entrar em contato imediatamente
com seu médico.

Pare imediatamente de tomar este medicamento se:

. vocé tiver dores de cabega intensas ou (pela primeira vez) dores de cabeca
semelhantes a enxaqueca

. vocé tiver disturbios visuais (disturbios de visdo), como por exemplo, cintilagdo diante
dos olhos

. vocé tiver disturbios auditivos repentinos

. voceé tiver dor incomum ou inchago nos membros, dor aguda ao respirar, tosse sem

causa aparente, dor ou aperto no peito. Estes sdo sintomas que podem indicar
trombose (formagdo de um codgulo sanguineo em um vaso sanguineo) ou uma
embolia pulmonar (codgulo sanguineo em um vaso sanguineo do pulmao)

. vocé souber que sera operado (6 semanas antes) ou se precisar ficar na cama por um
longo periodo (por exemplo, apds um acidente)

. vocé tiver hepatite que acompanha ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos)

. vOCé tiver coceira em todo o corpo

. sua pressao arterial aumentar significativamente

. vocé ficar gravida

. vocé sofre de dor intensa na parte superior do abdémen.

Em casos raros, apds a administragao de horménios, como noretisterona, foram
observadas alteragdes benignas e, em casos muito raros, malignas no figado que
levaram a hemorragias abdominais potencialmente fatais. E importante que vocé
consulte seu médico se tiver sintomas incomuns na parte superior do abdémen que
nao desaparecem rapidamente por conta propria.

Consulte seu médico se algum dos avisos acima se aplicar a vocé, ou se ja se aplicou no passado.
Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé estd tomando outros medicamentos além do Primolut N ou tomou recentemente, ou ha a
possibilidade de que vocé venha a usar outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou

farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos que vocé pode obter sem receita.

Durante o uso de Primolut N, a necessidade de medicamentos para reduzir o agicar no sangue
(antidiabéticos orais ou insulina) pode mudar em pacientes diabéticos.

Alguns medicamentos

. podem afetar os niveis sanguineos de Primolut N
. podem fazer com que este medicamento funcione menos bem
. podem causar sangramento inesperado.
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Isso inclui:
. medicamentos para o tratamento de:

0 epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato ou felbamato)

0 tuberculose (por exemplo, rifampicina)

o infecgdes pelo virus HIV e hepatite C (inibidores de protease e inibidores ndo
nucleosideos da transcriptase reversa, como ritonavir, nevirapina, efavirenz).

o infecgdes fungicas (griseofulvina, antiflngicos azélicos, como itraconazol, voriconazol,
fluconazol)

0 infecgdes bacterianas (antibiéticos macrolideos, como claritromicina, eritromicina)

0 certas doencas cardiacas, pressao alta (bloqueadores dos canais de célcio, como
verapamil, diltiazem)

0 artrite, artrose (etorcoxibe)

0 pressdo alta nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentana).

. o remédio a base de plantas erva-de-sdo-jodo (¢ principalmente usado para o
tratamento de estados depressivos)
. suco de toranja.

Primolut N pode afetar a agdo de outros medicamentos, por exemplo:

. medicamentos que contém ciclosporina

. o medicamento antiepiléptico lamotrigina (isso pode levar a um aumento no nimero
de convulsdes)

. teofilina (usada no tratamento de problemas respiratérios)

. tizanidina (usada no tratamento de dores musculares e/ou céibras musculares).

Nao use Primolut N se vocé tiver hepatite C e estiver usando medicamentos com
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir, pois isso pode causar um aumento da enzima
hepatica ALAT (um teste de funcdo hepética no sangue). Cerca de duas semanas apds o término
deste tratamento, vocé pode reiniciar o uso de Primolut N. Veja a se¢do 2 'Quando nado deve usar
este medicamento?".

Se vocé fizer um exame de sangue, deve informar ao seu médico ou ao pessoal do laboratério
gue esta usando Primolut N, pois isso pode afetar os resultados de alguns testes.

Gravidez e amamentacao

Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Se vocé estiver gravida, ndo deve usar Primolut N. Se engravidar durante o uso, deve parar
imediatamente de tomar Primolut N e informar seu médico.

Se vocé estiver amamentando, ndo deve usar Primolut N.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Nao ha razdes para acreditar que Primolut N tenha influéncia sobre isso.
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Primolut N contém lactose

Se voceé for sensivel a certos agucares, deve entrar em contato com seu médico antes de usar
Primolut N.

3. Como usar este medicamento?

Tome este medicamento exatamente como seu médico Ihe indicou. Tem ddvidas sobre o uso
correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Tome os comprimidos com liquido suficiente (por exemplo, um copo de dgua). Para evitar
nauseas, é recomendavel tomar os comprimidos apds as refeicdes.

ATENCAO

Vocé deve garantir que durante todo o tratamento com Primolut N ndo ocorra gravidez.
Portanto, é necessario usar um método contraceptivo ndo hormonal. Pode-se pensar, por
exemplo, em um preservativo. Se durante o tratamento ndo ocorrer sangramento de privagdo em
periodos regulares de aproximadamente 28 dias, deve-se considerar a possibilidade de gravidez.
Enquanto ndo houver certeza, o tratamento deve ser interrompido.

A dosagem depende da condigdo para a qual vocé recebeu a prescrigao de Primolut N. A
dosagem correta pode ser encontrada abaixo, sob o titulo correspondente.

Sangramentos disfuncionais (irregulares)

Tome durante 10 dias, 3 comprimidos por dia. O sangramento geralmente para dentrode 1a 3
dias. Em alguns casos, porém, sé ap6s 5 dias. Para um bom resultado do tratamento, é necessario
gue vocé continue tomando Primolut N regularmente apds o término do sangramento (um total
de 30 comprimidos para o tratamento de 10 dias). Cerca de 2 a 4 dias apds o término do
tratamento, ocorre um

sangramento que em intensidade e duragao é comparavel a uma menstruagao. Esse
sangramento também é chamado de sangramento de privagao.

Embora seu médico tenha prescrito Primolut N para interromper os sangramentos irregulares, é
possivel que vocé ainda tenha sangramento irregular durante os primeiros ciclos de tratamento.
As seguintes situagdes sdo possiveis:

. Sangramentos leves durante o tratamento
Ocasionalmente, pode ocorrer um leve sangramento apds o sangramento ter parado
inicialmente. No entanto, vocé ndo deve parar de tomar os comprimidos. Um leve
sangramento geralmente para por conta prépria. Em caso de sangramento intenso ou
repetido durante a ingestado, vocé deve consultar seu médico.

. Nao parar o sangramento; sangramentos de ruptura intensos
Se vocé tomar seus comprimidos regularmente, mas 0 sangramento nao parar, é
importante informar imediatamente o médico responsavel, pois na maioria dos casos
outras
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. medidas sdo necessarias. Isso também se aplica se, durante a ingestao dos
comprimidos, apds o sangramento ter parado inicialmente, vocé tiver novamente
sangramentos intensos (sangramentos de ruptura).

. Prevengao da recorréncia de sangramentos disfuncionais
Para evitar a recorréncia de sangramentos disfuncionais, vocé deve tomar 1a 2
comprimidos de Primolut N por dia durante os préximos 3 ciclos, do 16° ao 25° dia do
ciclo (o primeiro dia do ciclo é o primeiro dia do Gltimo sangramento de privagéo).
Alguns dias apds parar de tomar Primolut N, vocé terd novamente um sangramento de
privagao.

Amenorreia (auséncia de menstruagéo)

Para promover o crescimento do revestimento do Utero, seu médico também prescreveu um
estrogénio. Comece a tomar o estrogénio conforme prescrito pelo seu médico e, em seguida, do
16° a0 25° dia de tratamento, tome 1a 2 comprimidos de Primolut N por dia. No entanto, se sua
producdo de estrogénio for suficiente, pode-se tentar omitir o estrogénio e tomar 2
comprimidos de Primolut N por dia do 16° ao 25° dia do ciclo.

Alguns dias apds parar de tomar Primolut N, ocorre um sangramento de privagao
(aproximadamente no 28° dia de tratamento).

Endometriose

Inicie o tratamento entre 0 1° e o 5° dia do ciclo (o 1° dia do ciclo é o 1° dia da sua menstruacgéo).
Tome 1 comprimido de Primolut N duas vezes ao dia. Se ocorrer sangramento leve (spotting)
durante o tratamento, seu médico dobrara a dose (2x2 comprimidos). Apds o desaparecimento
do spotting, a dose pode ser reduzida ao nivel anterior. A duragao do tratamento deve ser de
pelo menos 4 a 6 meses. Alguns dias apds parar de tomar Primolut N, vocé tera um sangramento
de privagao.

Adiamento da menstruacao
A menstruagao mensal pode, se houver razées justificadas, ser antecipada ou adiada.

. Antecipacao do sangramento
Para antecipar um sangramento, seu médico preferira prescrever um medicamento que
contenha tanto um progestagénio quanto um estrogénio. Como tal medicamento
geralmente impede a ovulagao, a gravidez é praticamente excluida.

. Adiamento do sangramento
Como o Primolut N deve ser tomado em um momento do ciclo para adiar a
menstruagao em que nao se pode excluir com certeza uma gravidez, vocé sé pode
usar este método se tiver certeza de que nao esta gravida.

Comece a tomar 1 comprimido de Primolut N 2 a 3 vezes ao dia, cerca de 3 dias antes
da menstruagao esperada. Nao use Primolut N por mais de 10-14 dias. Dois a trés dias
apos parar de tomar Primolut N, vocé tera um sangramento de privagao.

Se vocé perceber que Primolut N esta funcionando muito forte ou muito fraco, deve pedir
conselho ao seu médico ou farmacéutico.
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Vocé tomou uma dose excessiva deste medicamento?
Se vocé tomou uma dose excessiva de Primolut N, entre em contato imediatamente com seu
médico ou farmacéutico.

Nao sdo conhecidos efeitos prejudiciais diretos de uma overdose de Primolut N. No entanto,
pode causar nduseas, vomitos e sangramento irregular. Nao é necessario tratamento especial.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Tome a dose esquecida assim que se lembrar, se ainda ndo for hora da préxima dose. Ndo tome
uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Se vocé ndo tomar o comprimido por alguns dias consecutivos, tera sangramento irregular.

Se vocé parar de tomar este medicamento
Se vocé parar de tomar Primolut N, é possivel que os sintomas retornem.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos colaterais, embora
nem todos os usuarios os apresentem.

Abaixo esta uma lista de efeitos colaterais que podem ocorrer.
Efeitos colaterais muito comuns (ocorrem em mais de 1 em cada 10 usuérias):
. Sangramento uterino/vaginal e sangramentos de escape*

. Menstruagao insuficiente (hipomenorreia)

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuérias):

. Dor de cabeca

. Nausea

. Voémito

. Auséncia de menstruacdo (amenorreia)*
. Acumulo de liquido no corpo (edema)

Efeitos colaterais pouco comuns (ocorrem em menos de 1 em cada 100 usudrias)
. Enxaqueca

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em cada 1000 usudrias)

. Reacdes de hipersensibilidade

. Alteracdo nos valores das fun¢des hepaticas

. Ictericia (coloragdo amarela da pele ou do branco dos olhos)
. Erupgdo cutdnea com coceira intensa e vergdes (urticéria)

Efeitos colaterais muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 usudrias)
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. Disturbios visuais (transtornos de visdo), como por exemplo, cintilagéo nos olhos
. Falta de ar (dispneia)
* Com uso continuo

Além disso, pode ocorrer uma alteracdo da libido (mais ou menos desejo sexual).
Com administragao prolongada e altas dosagens, podem ocorrer acne, estados depressivos,
retencdo de dgua e sal, ganho de peso e crescimento excessivo de pelos (hirsutismo).

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre
a seguranga deste medicamento.

5. Como vocé deve armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Armazenar na embalagem original para proteger da umidade. Armazenar abaixo de 25°C.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na embalagem
apo6s 'EXP'. Esta indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de validade.

N&o jogue medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

. A substancia ativa neste medicamento é noretisterona. Cada comprimido contém 5
mg de noretisterona.
. As outras substancias neste medicamento sdo: lactose monoidratada, amido de milho

e estearato de magnésio.
Como é o Primolut N e quanto hd em uma embalagem?
Os comprimidos tém uma ranhura em cruz e sdo, portanto, divisiveis. Primolut N esta disponivel
em embalagens de 30 comprimidos.
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante
Titular do registro
Bayer B.V.
Siriusdreef 36
2132 WT Hoofddorp

Para informagdes:
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Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Fabricante
Bayer AG e Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berlim,
Alemanha Weimar, Alemanha

Primolut N esta registrado no cadastro de medicamentos sob RVG 02179

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2022.
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