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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Primosiston® ¢ apresentado na forma de comprimidos simples, com 2 mg de acetato de noretisterona e 0,01 mg de
etinilestradiol, em cartucho contendo 3 blisteres com 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato de NOTELISEEIONA ... \\ut ettt ettt et et et e et e e e e e eeeanaanans 2,0 mg
etinilestradiol ..........ooii i 0,01 mg
Excipientes: lactose, amido, povidona, talco e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacdes contidas na bula, verificar o prazo de
validade, bem como o contetido e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em méaos para
qualquer consulta que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Primosiston® ¢ indicado no tratamento de hemorragia uterina disfuncional e antecipagdo e retardamento da menstruago.
Converse com seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua utilizagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemorragia uterina disfuncional, que ¢ devida principalmente a um distarbio da func¢io ovariana, pode resultar em perda
sanguinea substancial, ocasionando prejuizos para a saude da mulher (por exemplo, anemia ferropriva).

Primosiston® suprime a ovulagdo e a produgdo hormonal, o que modifica completamente o endométrio (revestimento
interno do utero de onde provém o sangramento menstrual), interrompendo o sangramento causado pela descamagdo
irregular do endométrio. Apos alguns dias de uso de Primosiston® seguidos de sua interrupgdo, cessa o efeito do
medicamento e entdo ocorre uma descamacao induzida, na forma de sangramento semelhante a menstruagao.

Devido a sua intensa atividade progestogénica e estrogénica, Primosiston® alivia os distirbios da fungdo ovariana e do
ciclo menstrual dentro de poucos dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Primosiston® ndo deve ser utilizado na presenga das condigdes descritas a seguir. Se vocé apresentar qualquer uma destas
condi¢des, informe ao seu médico antes de iniciar o uso de Primosiston®:

- histdria atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, causado por um codgulo ou o rompimento de um vaso
sanguineo no cérebro;

- historia atual ou anterior de doencas que podem ser sinal indicativo de futuro ataque cardiaco (como, por exemplo,
angina pectoris que causa uma intensa dor no peito, podendo se irradiar para o braco esquerdo) ou de um derrame (como,
por exemplo, um episddio isquémico transitorio ou um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formacao de codgulos arteriais ou venosos;

- histéria atual ou anterior de um certo tipo de enxaqueca (acompanhada por sintomas neurologicos focais, tais como
sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo);

- diabetes mellitus com lesdo de vasos sanguineos;

- historia atual ou anterior de doenga do figado (cujos sintomas podem ser amarelamento da pele ou coceira do corpo todo)
e enquanto seu figado ainda nao funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que contenha ombitasvir, paritaprevir ou dasabuvir ¢ suas combina¢des. Esses
medicamentos antivirais sdo utilizados para tratamento de hepatite C cronica (doenga infecciosa do figado, de longa
duragéo, causada pelo virus da hepatite C);



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

- historia atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de hormonios sexuais (por exemplo, cancer
de mama ou dos 6rgdos genitais);

- presenca de sangramento vaginal sem explicagdo;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- historia de herpes durante gravidez anterior;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes de Primosiston®. Se qualquer um destes casos ocorrer pela
primeira vez enquanto estiver usando Primosiston®, descontinue o uso imediatamente e consulte seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico antes de iniciar o uso de Primosiston®

Adverténcias e Precaucdes

Devera ser realizado cuidadoso monitoramento caso vocé apresente distirbios graves da fungdo do figado, pele amarelada
(ictericia) ou coceira persistente durante gravidez anterior, sindrome de Dubin-Johnson e de Rotor, processos
tromboembdlicos anteriores ou atuais (por exemplo, derrame, infarto do miocardio), diabetes grave com alteracdo dos
vasos sanguineos e anemia falciforme.

Se vocé tem angioedema hereditério, estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os seus sintomas. Consulte seu
médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como: inchago do rosto, lingua e/ou garganta e/ou
dificuldade para engolir ou urticéria junto com dificuldade para respirar.

Pacientes diabéticas devem também ser mantidas sob cuidadosa supervisdo médica. Vocé deve interromper a medicagio
imediatamente se ocorrer pela primeira vez dores de cabega do tipo enxaqueca, ou dores de cabeca com frequéncia e
intensidade fora do habitual, perturbagdes repentinas dos sentidos (por exemplo, da visdo, da audigdo), primeiros sinais
e/ou sintomas de tromboflebite ou tromboembolismo (por exemplo, dores ou incha¢o ndo-habituais nas pernas, dores do
tipo pontada ao respirar ou tosse sem motivo aparente), sensa¢ao de dor e aperto no peito. Também em casos de cirurgias
planejadas (6 semanas antes da data prevista) ou imobilizacio (decorrente, por exemplo, de acidentes ou cirurgias), a
medicacdo deve ser suspensa. Em casos de aparecimento de pele amarelada (ictericia), hepatite, coceira no corpo todo e
aumento significativo da pressdo sanguinea, também se recomenda a interrupgdo do tratamento.

O esteroide sexual presente neste medicamento (acetato de noretisterona) é parcialmente convertido em etinilestradiol,
adicionando-se ao conteudo ja presente de etinilestradiol por comprimido. Portanto, as seguintes adverténcias associadas
ao uso de contraceptivos orais combinados devem ser consideradas, adicionalmente as de Primosiston®.

Nas condi¢des descritas abaixo, é necessario monitoramento cuidadoso no uso de Primosiston® e pode ser necessario
exame médico regular. Consulte seu médico antes de comegar o uso de Primosiston® se qualquer uma das condigdes
abaixo for aplicavel para vocé ou se alguma se desenvolver ou piorar durante o uso de Primosiston®:

fumo; diabetes; excesso de peso; pressao alta; alteragdo na valvula cardiaca ou alteracdo do batimento cardiaco; inflamagao
das veias (flebite superficial); varizes; qualquer familiar direto que ja teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmdes
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo, ataque cardiaco ou derrame em familiar jovem); enxaqueca (dor de
cabeca pulsatil geralmente afetando um lado da cabega e frequentemente acompanhada de nausea, vomito e sensibilidade a
luz); epilepsia (veja item “Primosiston® e outros medicamentos”); vocé ou algum familiar direto tem ou j& apresentou
niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; algum familiar direto que tem ou ja teve cancer
de mama; doenca do figado ou da vesicula biliar; doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenga inflamatéria cronica do
intestino); lapus eritematoso sistémico (doenga do sistema imunoldgico); sindrome hemolitico-urémica (uma alteragido da
coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia renal); anemia falciforme; condi¢do que tenha ocorrido pela primeira vez, ou
piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hormonios sexuais como, por exemplo, perda de audicdo, porfiria (doenga
metabolica), herpes gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenham (doenca neurologica); tem ou ja apresentou
cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto). Neste caso, evite a exposicdo excessiva ao
sol ou a radiacdo ultravioleta; angioedema hereditario (estrogénios exdgenos podem induzir ou exacerbar os seus
sintomas).

Consulte seu médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como: inchago do rosto, lingua e/ou
garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar.

Se algum desses casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou agravar-se enquanto estiver usando Primosiston®, consulte
seu médico.

Primosiston®e a trombose

A trombose ¢ a formacdo de um codgulo que pode interromper a passagem do sangue pelos vasos. Algumas vezes, a
trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode se
desenvolver se vocé estiver usando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Se o coagulo
desprender-se das veias onde foi formado, ele pode se deslocar para as artérias pulmonares, causando a embolia pulmonar.
Os coagulos sanguineos também podem ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do coracdo (causando o ataque
cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um vaso no cérebro podem causar o derrame.

Estudos de longa duragdo sugerem que pode existir uma liga¢ao entre o uso de pilula (também chamada de contraceptivo



oral combinado ou pilula combinada, pois contém dois diferentes tipos de horménios femininos chamados estrogénios e
progestagenos) e um risco aumentado de coagulos arteriais e venosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia
destes eventos ¢ rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso ¢ mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este aumento no
risco estd presente em usudrias de primeira vez de contraceptivo combinado e em usuarias que estdo voltando a utilizar o
mesmo contraceptivo combinado utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado (apds quatro semanas ou mais
sem utilizar pilula). Dados de um grande estudo sugerem que o risco aumentado estd principalmente presente nos trés
primeiros meses.

Em geral, o risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso (TEV) em usudrias de contraceptivos orais contendo baixa
dose de estrogénio (< 0,05 mg de etinilestradiol) ¢ duas a trés vezes mais alto do que em ndo usuarias de COCs, que nio
estejam gravidas e permanece mais baixo do que o risco associado a gravidez e ao parto. Um aumento adicional no risco
de TEV em usuarias de contraceptivos orais combinados contendo quantidade de etinilestradiol > 0,05 mg ndo pode ser
excluido.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembolicos, arteriais ou venosos, podem causar incapacidade grave permanente,
podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar ¢ pode ocorrer durante
0 uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineos também podem ocorrer em outras partes do corpo incluindo figado,
intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados a seguir, descontinue o uso de Primosiston® e contate seu médico
imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago de uma perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou sensibilidade na
perna que pode ser sentida apenas quando vocé estiver em pé ou andando, sensagdo aumentada de calor na perna afetada,
vermelhiddo ou descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de falta inexplicadvel de ar ou respiracdo rapida, tosse de inicio abrupto que
pode levar a tosse com sangue, dor aguda no peito que pode aumentar com a respiragdo profunda, ansiedade, tontura grave
ou vertigem, batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo
especificos e podem ser erroneamente interpretados como eventos mais comuns ou menos graves (por exemplo, infeccdes
do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial bloqueado por um coagulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminui¢do da sensibilidade ou da for¢a motora afetando, de forma subita a face, braco ou perna,
especialmente em um lado do corpo, confusdo subita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para
enxergar com um ou ambos os olhos; subita dificuldade para caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de coordenagéo, dor
de cabeca repentina, intensa ou prolongada, sem causa conhecida, perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem
convulsio;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor subita, inchago e ligeira coloragdo azul (cianose) da
extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressdo, peso, sensagdo de aperto ou estufamento no peito, brago ou abaixo
do esterno; desconforto que se irradia para as costas, mandibula, garganta, bragos, estdmago; saciedade, indigestdo ou
sensagdo de asfixia, sudorese, nauseas, vOmitos ou tontura, fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar, batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, voc€ possui um risco maior de desenvolver trombose devido a combinacdo de
fatores de risco ou talvez um unico fator de risco muito alto. No caso de uma combinagdo de fatores de risco, o risco pode
ser mais alto que uma simples adi¢do de dois fatores individuais. Se o risco for muito alto, seu médico no ira prescrever o
uso de Primosiston® (veja item “Quando nio devo usar este medicamento?”).

O risco de codgulo arterial ou venoso (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou
derrame aumenta:

- com a idade;

- se voceé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagulo (trombose nas pernas, pulmdo (embolia pulmonar) ou qualquer outra
parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de
predisposi¢do hereditaria aumentando o risco de desenvolvimento de coagulos. Neste caso vocé deve ser encaminhada a
um especialista antes de decidir pelo uso de qualquer contraceptivo oral combinado. Certos fatores sanguineos que podem
sugerir tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C ativada, hiper-homocisteinemia,
deficiéncia de antitrombina III, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lupico);

- com imobilizacdo prolongada (por exemplo, durante o uso de gessos ou talas em sua(s) perna(s)), cirurgia de grande
porte, qualquer intervengdo cirtirgica em membros inferiores ou trauma extenso. Informe seu médico. Nestas situagdes, ¢
aconselhavel descontinuar o uso de Primosiston® - em casos de cirurgia programada vocé deve descontinuar o uso do
medicamento com pelo menos 4 semanas de antecedéncia e ndo reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apds o total
restabelecimento;



- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior, especialmente em
mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o consumo de cigarros durante o uso de Primosiston®, especialmente
se tem mais de 35 anos de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altos niveis de colesterol ou triglicérides (substancias que indicam indice de
gordura no sangue);

- se vocé tem pressdo alta. Se vocé desenvolver pressdo alta durante o uso de Primosiston®, seu médico podera pedir que
vocé descontinue o0 uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coragdo ou certo tipo de distirbio do ritmo cardiaco.

Primosiston® e o cancer

O cancer de mama ¢ diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usuarias dos contraceptivos orais combinados,
mas nao se sabe se esse aumento ¢ causado pelo contraceptivo. Pode ser que esta diferenca esteja associada a maior
frequéncia com que as usudrias de contraceptivos orais consultam seus médicos. O risco de cancer de mama desaparece
gradualmente ap6s a descontinuagdo do uso do contraceptivo hormonal combinado. E importante examinar as mamas
regularmente e contatar o médico se vocé sentir qualquer carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores malignos de figado em usuarias
de contraceptivos hormonais combinados. Em casos isolados, esses tumores podem causar hemorragias internas com risco
para a vida da paciente. Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu médico.

O fator de risco mais importante para o cancer cervical ¢ a infecg@o persistente pelo HPV (papilomavirus humano). Alguns
estudos indicaram que o uso prolongado de contraceptivos orais pode contribuir para este risco aumentado, mas continua
existindo controvérsia sobre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo,
da realizagdo de exame cervical e do comportamento sexual, ou outros fatores como HPV.

Os tumores mencionados acima podem provocar risco para a vida da usuaria ou podem ser fatais.

Primosiston® e outros medicamentos
Sempre informe seu médico de todos os medicamentos, incluindo fitoterdpicos, que vocé esta usando. Alguns
medicamentos ndo devem ser utilizados concomitantemente com Primosiston®. Informe também a qualquer outro médico
ou dentista, que lhe prescreva algum outro medicamento, que vocé toma Primosiston®. Eles poderdo lhe informar se é
necessario trocar algum medicamento que estd tomando.
O uso de alguns medicamentos pode exercer uma influéncia nos niveis sanguineos de Primosiston®, reduzir sua eficacia ou
causar sangramentos inesperados. Estes incluem:
- medicamentos utilizados para o tratamento de:
- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato);
- tuberculose (por exemplo, rifampicina);
- infecgdes por HIV e virus da hepatite C (também chamados de inibidores das proteases e inibidores nao nucleosideos
da transcriptase reversa);
- infecgdes fungicas (griseofulvina, antifingicos azolicos, por exemplo, itraconazol, voriconazol, fluconazol);
- infec¢des bacterianas (antibidticos macrolideos, por exemplo, claritromicina, eritromicina);
- algumas doengas cardiacas, pressdo alta (bloqueadores do canal de calcio, por exemplo, verapamil, diltiazem);
- artrite, artrose (etoricoxibe).
- produtos contendo Erva de Sao Jodo (usada principalmente para o tratamento de estados depressivos);
- suco de toranja (grapefruit).

Primosiston® pode interferir na eficacia de outros medicamentos, por exemplo, medicamentos contendo ciclosporina, o
antiepilético lamotrigina, melatonina, midazolam, teofilina e tizanidina.

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

Uma vez que a estrogenicidade da noretisterona ja era conhecida e verificada na pratica clinica, a recente descoberta das
suas caracteristicas metabdlicas ndo modifica as recomendag¢des de uso existentes.

Testes laboratoriais
Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro teste laboratorial, informe ao seu médico ou ao laboratério que
voceé esta tomando Primosiston® pois ele pode afetar os resultados dos exames.

Gravidez e Amamentacio

Informe ao seu médico se houver suspeita de gravidez durante o tratamento. O produto é contraindicado para mulheres
gravidas.

Informar ao médico se estda amamentando, pois pequenas quantidades do medicamento podem ser transferidas para o leite
e ingeridas pelo bebé durante a amamentagao.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas
Nenhum efeito na habilidade para dirigir ou operar maquinas foi observado.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUNATO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ird realizar exames clinico e ginecoldgico minuciosos (incluindo as mamas e
citologia cervical). A existéncia de gravidez deve ser excluida.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com pequena quantidade de liquido.

Exceto quando prescrito de outra forma pelo seu médico, a posologia segue as seguintes recomendagdes:

Hemorragia uterina disfuncional

A administragdo de 1 comprimido de Primosiston®, 3 vezes ao dia, durante 10 dias cessa a hemorragia uterina em 1 a 4
dias, quando esta ndo estd associada a alguma lesdo organica. Em casos individuais, a hemorragia diminui logo nos
primeiros dias do inicio do tratamento e pode estender-se por 5 a 7 dias até parar completamente.

A administracdo de Primosiston® deve ser mantida de forma regular, mesmo ap6s a hemorragia ter cessado, até o final do
periodo de tratamento (10 dias). Aproximadamente 1 a 4 dias apos suspensdo da medicag@o ocorrerd sangramento por
privagdo que, em intensidade e duragdo, corresponde a menstruagdo normal.

Sangramento leve durante o periodo de ingestao de Primosiston®
Ocasionalmente pode ocorrer um sangramento leve apos a cessag@o inicial do sangramento. Nesses casos, a ingestdo de
Primosiston ndo deve ser interrompida.

Persisténcia da hemorragia, sangramento de escape intenso

Se a hemorragia ndo cessar, apesar da ingestdo regular de Primosiston®, deve-se considerar uma causa organica. Vocé deve
procurar seu médico imediatamente, pois na maioria das vezes novas medidas sdo necessarias. Isso também ¢ aplicado aos
casos nos quais, apos a parada inicial da hemorragia, voltam a ocorrer sangramentos intensos durante o periodo de ingestio
de Primosiston®.

Prevenciao de episédios repetidos (recidivas)

Para evitar as recidivas da hemorragia disfuncional, ¢ recomendado administrar Primosiston® profilaticamente durante os
proximos 3 ciclos, isto ¢, 1 comprimido, 2 vezes ao dia, do 19° ao 26° dia do ciclo, considerando o primeiro dia do ultimo
sangramento como o primeiro dia do ciclo. O sangramento por privacdo ocorrera alguns dias apds a ingestdo do ultimo
comprimido de Primosiston®.

Somente o médico pode decidir se essa medida € necessaria. A decisao dele ¢ baseada na variacao da temperatura corporal
basal, a qual deve ser medida diariamente.

Antecipacio e retardamento da menstruac¢ao

Quando requerido por circunstancias especiais, a menstruacdo pode ser retardada ou antecipada com o uso de
Primosiston®. No entanto, a antecipagio é sempre preferencial, considerando-se que a possibilidade de ocorréncia de
gravidez ¢ virtualmente excluida pela inibi¢do da ovulago. Por outro lado, para o retardamento da menstruagdo, pode ser
necessaria a exclusdo de possibilidade de gestagdo no periodo de ingestdo do medicamento, o que pode ser um problema.



Antecipacio da menstruacio

Vocé deve ingerir 1 comprimido 3 vezes ao dia durante, no minimo, 8 dias a partir do 5° dia do ciclo (considerando o
primeiro dia da menstruagdo como primeiro dia do ciclo). Isso antecipara a menstruagdo para 2 a 3 dias apos a suspensio
da medicacdo.

Retardamento da menstruacao

Como o retardamento da menstruagdo requer que Primosiston® seja utilizado em um periodo no qual nio é possivel excluir
a gestacgdo utilizando-se os métodos diagndsticos atualmente disponiveis, esse procedimento deve ser restrito aqueles casos
nos quais nao existe qualquer possibilidade de ocorréncia de gravidez no ciclo em questao.

Vocé deve ingerir 1 comprimido 3 vezes ao dia durante, no maximo, 10 a 14 dias, iniciando-se 3 dias antes da menstruagéo
esperada. Isso retardara a menstruacdo para 2 a 3 dias apds a suspensdo da medicacdo. Caso isso ndo aconte¢a, 0 médico
devera ser consultado.

Interrupc¢io do tratamento
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, Primosiston® pode causar reagdes adversas, no entanto estes efeitos ndo se manifestam em todas
as usuarias. Em casos raros pode ocorrer dores de cabeca, desconforto gastrico, ndusea e sensacdo de tensdo nas mamas,
com frequéncia desconhecida.

Se vocé tem angioedema hereditario, estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os sintomas de angioedema.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha relatos de efeitos nocivos graves apds a ingestdo de varios comprimidos de Primosiston® de uma tnica vez. Caso

isto ocorra, podem aparecer nauseas, vomitos ou sangramento vaginal. Mesmo meninas que ainda ndo tenham menstruado,

mas acidentalmente tomaram esse medicamento, podem ter um sangramento vaginal. Se a ingestdao acidental ocorrer com

vocé ou com uma crianga, consulte o médico.

Nao h4 antidotos e o tratamento deve ser sintomatico.

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

Historico de Alteracdo para a Bula
Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP /VPS) relacionadas
10458 - MEDIléi(;\(/)[]-ENTO Comprimido
MEDICAMENTO NN b
Gerado no NOVO - Inclusio NOVO - solicitagdo de VP (2,0+0,01) MG
10/2022 momento do .. ) 4 05/04/2022 1534575/22-7 transferéncia de 13/06/2022 Dizeres Legais COM CT BL AL
Inicial de Texto de Bula ) . VPS
protocolo L i titularidade de PLAS TRANS X
— publicagdo no Bulario Registro (operacio 30
RDC 60/12 g perag
comercial)
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