biolab™

NORESTIN®

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Comprimido
noretisterona

0,35 mg

Biolab Sanus



biolab™

NORESTIN®

noretisterona
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido 0,35 mg — Caixa com 35 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

010 =1L (=T (0] - USSR 0,35mg

Excipientes: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, talco, estearato de

magnésio, lactose, corante vermelho 40 laca de aluminio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto (assim como todos os contraceptivos orais) é usado para prevenir a gravidez. Nao protege
contra a infeccdo pelo virus HIV (virus da AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis. Leia

atentamente as informacdes a seguir antes de iniciar o tratamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Norestin® é uma medicagio & base de progestagénio em dose adequada para uso continuo que satisfaz
plenamente, do ponto de vista terapéutico, como substancia controladora dos distirbios do ciclo
menstrual e da fertilidade.

Quando utilizado como contraceptivo, seu indice de falha durante o primeiro ano de uso é de 0,5%
quando usado rigorosamente como recomendado, e de cerca de 5% quando da ocorréncia de atraso ou
omisséo na tomada do medicamento.

Se o procedimento de uso for corretamente seguido, Norestin® protege contra a gravidez a partir do

primeiro dia de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado se vocé:
- esta gravida ou suspeita que esteja gravida;
- tem ou suspeita que tenha cancer de mama;

- apresenta sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado;
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- apresenta hipersensibilidade (alergia) a algum dos componentes do medicamento.
Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

Categoria de risco na gravidez: X.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Ao avaliar o risco/beneficio do uso de anticoncepcionais orais, 0 médico deve estar familiarizado com as
seguintes condicGes, as quais podem aumentar o risco de complicagdes associadas ao seu uso:

* Doenga arterial/cardiovascular atual ou historia passada;

* Tumor benigno ou maligno do figado;

* Doenca hepatica aguda ou cronica com fungdo hepatica anormal;

» Fatores de risco para doenca arterial, por exemplo, fumo, alteracdo do colesterol e suas fracdes, pressao
alta ou obesidade;

* Dor de cabega com sintomas e sinais premonitorios (enxaqueca com aura focal);

* Gravidez fora do utero (ectdpica) anterior;

¢ Fumo.

Precaucdes

1. Gerais

Este produto ndo protege contra infeccdo por HIV (AIDS) e outras doengas sexualmente transmissiveis.
Em caso de sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado, persistente ou recorrente, procurar o seu
médico para que ele avalie o fato e exclua a possibilidade de malignidades.

E considerado como boa pratica médica para mulheres sexualmente ativas que utilizam anticoncepcionais
orais a realizacdo de anamnese (histérico dos antecedentes de uma doenga) e exames anuais. Os exames
devem ser repetidos periodicamente.

2. Gravidez fora do Utero

Os profissionais de salde devem estar alertas quanto a possibilidade de uma gravidez fora do Utero
(ectépica) em mulheres que engravidam, ou quando queixam-se de dor abdominal baixa em uso de
anticoncepcionais orais a base de progestagénio somente.

Sangramento vaginal e dor abdominal sdo sintomas tipicos de gravidez fora do Utero (ectdpica). As
mulheres que relatarem estes sintomas devem ser avaliadas.

3. Falha no desenvolvimento dos foliculos ovarianos/ Cistos ovarianos

Caso ocorra desenvolvimento folicular, a falha no desenvolvimento dos foliculos ovarianos é
ocasionalmente retardada e 0 mesmo pode continuar a crescer além do tamanho que alcangaria em um
ciclo normal. Geralmente, este foliculo aumentado desaparece espontaneamente. Frequentemente nao
apresentam sintomas, sendo que em alguns casos sdo associados a leve dor na barriga. Raramente eles

podem sofrer tor¢do ou ruptura, requerendo intervencéo cirurgica.
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4. Sangramento Vaginal Irregular

Padrdes menstruais irregulares sdo comuns entre mulheres que utilizam anticoncepcionais orais a base de
progestagénio somente. Se 0 sangramento genital sugerir infeccéo, cancer ou outras condi¢es anormais,
tais causas nao farmacolégicas devem ser pesquisadas pelo seu médico. Se ocorrer auséncia de
menstruacdo prolongada, a possibilidade de gravidez deve ser avaliada.

5. Cancer de Mama e de Orgéos Reprodutivos

Existe um risco relativo ligeiramente aumentado de ter cAncer de mama diagnosticado em mulheres que
fazem uso de contraceptivos orais.

O fator de risco mais importante para o cancer de mama em mulheres que usam pilula de progesterona é a
idade de interrupcédo do uso da pilula. Quanto maior a idade em que ocorre a interrupgdo, mais canceres
de mama séo diagnosticados.

Atencdo usuéarias: todas as pilulas contraceptivas parecem ter um pequeno aumento no risco de ter
diagndstico de cancer de mama, quando comparado com ndo usuarias de contraceptivos orais, mas isto
deve ser avaliado em relacéo aos beneficios conhecidos.

N&o ha dados suficientes para determinar se o0 uso de anticoncepcionais orais a base de progestagénio
somente aumenta o risco de desenvolvimento de neoplasia cervical intra-epitelial.

6. Tumor no figado

A incidéncia de tumores no figado benignos e malignos (adenoma do figado e carcinoma hepatocelular) é
rara.

Estudos de caso-controle indicaram que o risco destes tumores pode aumentar em associagdo ao uso € a
duracdo da terapia com anticoncepcionais orais. A ruptura de adenomas no figado benignos pode causar
morte através de hemorragia intra-abdominal. Ndo existem dados suficientes para determinar se os
anticoncepcionais a base apenas de progestagénio aumentam o risco de desenvolvimento de neoplasia
(tumores) do figado.

7. Metabolismo de Carboidratos e Lipideos

As alteragdes no metabolismo de carboidratos (“agucares”) em individuos saudaveis, nos estudos clinicos,
sdo variadas.

A maioria dos estudos mostra auséncia de alteracdo, mas algumas usuérias podem experimentar pequena
diminuigdo na tolerancia a glicose, com aumentos da insulina plasmatica. Mulheres diabéticas que
utilizam anticoncepcionais orais & base de progestagénio somente, geralmente ndo apresentam alterac6es
em suas necessidades de insulina. No entanto, mulheres pré-diabéticas e diabéticas em particular, devem
ser cuidadosamente monitoradas enquanto estiverem tomando anticoncepcionais orais a base de
progestagénio somente.

O metabolismo lipidico (ex.: colesterol e suas fragdes) é ocasionalmente afetado, pode haver diminuigéo
de HDL, HDL, e apolipoproteina A-l1 e A-Il, e aumento da lipase hepatica. Normalmente ndo ha
alteracGes no colesterol total, HDL;, LDL ou VLDL.

8. Dor de cabega
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O inicio ou exacerbagdo de enxaqueca (dor de cabega) ou desenvolvimento de dor de cabeca com um
novo padrdo, recorrente, persistente ou grave, requer a descontinuacdo do uso de anticoncepcionais orais
a base de progestagénio somente e avaliacdo da causa.

9. Gravidez

Havendo suspeita de gravidez, avise imediatamente seu médico e ndo tome nenhuma pilula até que seja
devidamente esclarecida a situacdo. VVocé deve fazer o teste de gravidez sempre que houver um periodo
de tempo maior que 45 dias desde o inicio do Ultimo periodo menstrual, ou quando houver atraso
menstrual apds o esquecimento de uma ou mais pilulas, tendo mantido relagdes sexuais sem o uso de
outro método anticoncepcional. Caso vocé queira engravidar, simplesmente pare de tomar a pilula.
Norestin® ndo diminui sua capacidade de engravidar.

10. Amamentacao

Norestin® ndo afeta a qualidade e a quantidade do seu leite ou a satde do seu bebé. Informar ao médico
se estd amamentando.

11. Fertilidade ap6s a Descontinuacao

Os dados disponiveis sdo limitados e indicam um répido retorno da ovulagdo normal e da fertilidade ap6s
a descontinuacdo do uso de anticoncepcionais orais & base de progestagénio somente.

12. Fumo

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

Em fumantes que usam anticoncepcionais orais o risco de efeitos secundarios cardiovasculares aumenta
em relacdo a idade (acima de 35 anos) e ao consumo de cigarros (15 ou mais por dia). As mulheres nestas
condicBes ndo devem fumar.

- Interacfes Medicamentosas

O efeito de Norestin® pode ser reduzido com o uso concomitante de preparacdes & base de Erva de Sdo
Jodo (Hypericum perforatum), alguns antiepilépticos (por exemplo, carbamazepina, fenitoina),
(fos)aprepitante, bosentana, barbitdricos, rifampicina e rifabutina, griseofulvina, alguns (combinagdes de)
inbidores de protease do HIV (por exemplo, nelfinavir, alguns inibidores de protease com reforco de
ritonavir), e alguns inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosideos (por exemplo, nevirapina).

Se vocé estd em tratamento de curto prazo com medicamentos que induzem as enzimas de metabolizagdo
hepéatica de medicamentos vocé deve usar temporariamente um método de barreira em adigdo ao
Norestin, ou seja, durante o tempo de administracdo concomitante de medicamentos e por 28 dias ap0s a
descontinuagéo.

Se vocé estd em tratamento de longo prazo com substancias ativas indutoras enzimaticas, outro método de
contracepc¢do confiavel ndo hormonal é recomendado.

Se vocé faz uso de algum desses medicamentos, seu médico pode aconselha-la a utilizar um método
anticoncepcional adicional ou diferente (ex.: método de barreira).

Interacdo com exames laboratoriais

Certos testes enddcrinos, de funcdo do figado e de componentes do sangue podem ser afetados pelo uso

de anticoncepcionais orais a base de progestagénio somente:
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- As concentragoes de globulina de ligagdo de horménio sexual (SHBG) podem estar diminuidas.

- As concentragdes de tiroxina podem estar diminuidas devido a uma diminuicao da globulina de ligagao
da tireoide (TBG).

Este medicamento contém lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto

Norestin®: Comprimido de cor rosa, podendo apresentar pontos de coloragao résea mais intensa, circular,
de faces paralelas, liso.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As pilulas devem ser tomadas todos os dias, por via oral, sempre na mesma hora. Cada vez que vocé toma
a pilula atrasada, e especialmente se vocé se esquecer de toma-la, vocé corre o risco de ficar gravida.

A administracdo deve ser continua, ndo deve haver intervalos entre uma cartela e outra. Tenha sempre a
proxima embalagem de Norestin® pronta para uso. Comece a préxima embalagem de pilulas no dia
seguinte ao término da ultima embalagem.

Vocé deve comecar a tomar a primeira pilula no primeiro dia da menstruagdo. N&o inicie o tratamento
com este produto, sem prescrigdo médica. Para trocar de pilulas anticoncepcionais, consulte seu médico.
Para trocar de comprimidos anticoncepcionais

Se for realizar a troca de anticoncepcionais orais combinados para Norestin® tomar o primeiro
comprimido no dia seguinte ao que tomar o Ultimo comprimido combinado. Muitas mulheres tém
periodos irregulares apds trocar para anticoncepcionais a base de progestagénio somente, na maioria das
vezes transitorio.

Uso apés o parto

As mulheres que ndo forem amamentar podem iniciar a terapia com contraceptivo oral a base de
progestagénio somente, imediatamente ap6s o parto. Aquelas que estdo amamentando devem iniciar
Norestin® 6 semanas ap6s o parto. Entretanto, em mulheres que néo estdo amamentando exclusivamente
com leite materno (mulheres que estdo complementando com alguma férmula ou alimento) a fertilidade
pode retornar ap6s 4 semanas do parto, sendo que a possibilidade de gravidez deve ser considerada

quando Norestin® for iniciado depois de 4 semanas pés parto.
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Uso apo6s aborto

Apobs a ocorréncia de um aborto contraceptivos orais a base de progestagénio somente podem ser
iniciados no dia seguinte. Como a fertilidade pode retornar em 10 dias apds o aborto, a possibilidade de
gravidez deve ser considerada quando se iniciar Norestin® depois de 10 dias da ocorréncia do aborto.
Sangramento de escape ou “spotting”

Na eventualidade de ocorréncia de sangramento de escape ou “spotting”, o tratamento deve ser
continuado. Sangramento de escape é frequente em mulheres em uso de contraceptivo oral a base de
progestagénio somente. Se 0 sangramento de escape continuar ou se for acompanhado de dor abdominal,
uma avaliacdo médica adicional deve ser considerada.

Em caso de vomito

Se ocorrer vdmito no periodo de 2 horas apds a administragdo do comprimido ou se ocorrer diarreia grave
por um periodo maior do que 24 horas, a eficicia da contracepgdo pode ser reduzida. O tratamento ndo
deve ser interrompido e, no dia seguinte, Norestin® deve ser administrado normalmente no horario
habitual. Deve ser utilizado outro método anticoncepcional ndo hormonal adicional de seguranca
(preservativo, por exemplo) durante a doenga e nas 48 horas seguintes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

2. Volte a tomar a proxima pilula no horéario habitual, mesmo que isto signifique tomar dois comprimidos
no mesmo dia.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas identificadas com utilizagdo de noretisterona séo apresentadas a seguir.

Reacdes adversas observadas em estudos clinicos

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
metrorragia (sangramentos uterinos fora do ciclo menstrual).

Reagcdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, tontura, nausea, voémito, amenorreia (auséncia de menstruacéo), sensibilidade nas mamas, fadiga

e aumento de peso.
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ReacGes adversas relatadas por < 1% dos pacientes: depressdo, nervosismo, distirbio gastrintestinal,
acne, hirsutismo (presenca de pelos mais grossos e pigmentados), dor nas extremidades, secrecdo genital
e edema (inchaco).

Reacdes adversas observadas em dados pés-comercializacao

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdo anafilactoide/anafilatica, hipersensibilidade (alergia); dor abdominal, hepatite, ictericia colestatica;
alopecia (queda de cabelos), erupgdo cutanea, erupgdo cutanea pruritica; gravidez ectépica (fora do
Utero); dor nas mamas, atraso na menstruagdo, menstruacéo irregular, cisto ovariano, lactagdo suprimida,
hemorragia vaginal, menorragia (menstruagdo excessiva e frequente com ciclo regular) e sangramento de
privacdo quando o produto é interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Ndo foram relatados efeitos adversos graves ap6s a ingestdo aguda de doses elevadas de
anticoncepcionais orais.

A superdose pode causar ndusea, vomito e, em mulheres jovens, sangramento vaginal. Ndo existem
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.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS 1.0974.0101
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220

SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VP: “4. O que devo
10450 - SIMILAR — saber antes de usar
Notificagdo de este medicamento?” 0,35 mg - 35
01/03/2016 N Alteracio de Texto NIA NIA N/A N/A VPS: “6. Interagdes (VPIVPS) comprimidos
de Bula— RDC 60/12 medicamentosas”
10756 - SIMILAR - VP/VPS:
Notificagdo de Identificacdo do 0.35 mg — 35
27/08/2015 | 0765937/15-7 | alteragéo de texto de N/A N/A N/A N/A medicamento (VP/VPS) 99 Mg -
bula para adequacéo (adequacéo a comprimidos
p quag quag
a intercambialidade intercambialidade)
VP: “4. O que devo
saber antes de usar
este medicamento?”/
“7. O que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar este
medicamento?”’/
10450 - Sl MNI LAR - “8.Quais os males
16/10/2014 | 0932857/14-2 | , INotificagdo de N/A N/A N/A N/A que este (vPivps) | 0:35mg-35
Alteracdo de Texto medicamento pode comprimidos
de Bula— RDC 60/12 me causar?”
VPS: 2.Resultados
de eficacia™/
“3.Caracteristicas
farmacologicas™/
“6. Interacoes
medicamentosas/5.
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Adverténcias e
precaugdes”/

“8. Posologia e
modo de usar”

“9. Reagdes
adversas”
10457 - SIMILAR -
28/07/2014 | 0606120140 | _ Mclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial | (vPrvps) | 0:35 Mg 35
Texto de Bula— RDC comprimidos

60/12
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