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C2.) Primosiston
E acetato de noretisterona
i etinilestradiol
APRESENTACAO:

Primosiston” ¢ apresentado na forma de:comprimidos
simples, com 2 mg de acetato de noretisterona e 0,01
mg de etinilestradiol, env cartucho contendo 3 blisteres
com 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Primosiston®contém’2 mg de
acetato de noretisterona e 0,01 mgde etinilestradiol.
Excipientes: lactose, amido, povidona, talco e
estearato de magnésio

INFORMACOES A PACIENTE

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Primosiston®¢ indicado no tratamento de hemorragia
uterina)disfuncional e antecipacao e retardamento da
menstruagao.

Converse com seu médico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acdo do produto.e sua
utilizacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Primosiston® suprime a ovulac¢io ea produgio
hormonal, 0 que modifica completamente o
endométrio (revestimento-interno do utero de onde
provém o sangramento menstrual), interrompendo o
sangramento causado pela descamacao irregular do
endométrio.Apbs alguns dias de uso_de Primosiston”
seguidos de sua interrupgao, cessa o efeito do
medicamento e entdo ocorfre umaldescamacao
induzida, na forma de sangramento semelhante a
menstruagao.

Devido asua‘intensa atividade progestogénica-e
estrogénica, Primosiston” alivia os distarbios da
funcdo ovariana e do cicloamenstrual-dentro de poucos
dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Primosiston’ & contraindicado duranteé a gravidez,
em casos de historia de herpes.durante gravidez
anterior e hipersensibilidade aos.componentes do
medicamento.

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

» Adverténcias e Precaucoes:

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

Se vocé tem angioedema hereditario, estrogénios
exdogenos 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 urticariajunto.com
dificuldade para respirar.

Pacientes diabéticas devem também ser mantidas
sob cuidadosa supervisio médica.

Vocé deve interromper a medicacio imediatamente
se ocorrer pela primeiravez dores de cabeca do
tipo enxaqueca, ou'dores de cabeca com frequéncia
¢ intensidade fora do habitual, perturbacoes
repentinas dos sentidos (por-exemplo, da visao, da
audicio), primeiros'sinais e/ou sintomas de
tromboflebite ou tromboembolismo (por exemplo;
dores'ou inchaco nio-habituais nas pernas, dores
do tipo pontada ao respirar ou tosse'sem motivo
aparente), sensacio de dor eaperto no peito.
Também em casos de cirurgias planejadas (6
semanas antes da data prevista) ou imobilizacde
(decorrente, por exemplo, de acidentes ou
cirurgias), a medicacio deve sersuspensa.

Em casos de aparecimento de pele amarelada
(ictericia), hepatite, coceira no corpo todo e
aumento significativo da pressao sanguinea,
também recomenda-se a interrupc¢ao do
tratamento.

» Habilidade para dirigir ou operar maquinas
Nenhum efeito na habilidade para dirigir ou operar
maquinas foi observado.

P Gravidez e Amameéntacao

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

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

“Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou queé possam ficar gravidas
durante'o tratamento.”

P _Interacoes Medicamentosas

Primosiston” pode interferir na‘acio de
antidiabéticos orais ou insulina.

Medicamentos como Primosiston” também podem
interferir na eficacia de outros medicamentos, por
exemplo, aqueles contendo ciclosporina, ou o
antiepilético lamotrigina.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé-esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem 0 ,conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satide.”

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

O medicamento deve sermantido em temperatura
ambiente (entre-15°Ce30°C). Proteger-da umidade:

“Numero de lote e datas de fabricac¢ao e validade:
vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade
vencido. .Guarde-o ¢ém sua embalagem original.”

P _Caracteristicas organolépticas
Comprimido branco.

“Antes de usar, observe o aspecto do ' medicamento.

Caso ele esteja no prazo devalidade e vocé observe
algcuma 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 ira realizar
exames clinico e ginecoldgico minuciosos (incluindo
as mamas e citologia cervical). A existéncia de
gravidez deve seriexcluida:

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

Exceto quando prescrito’de outra forma’pé¢lo seu
meédico;-a posologia segue as seguintes
recomendacdes:

» Hemorragia uterina disfuncional

A administra¢io de 1 comprimido de Primosiston”, 3
vezes ao dia, ‘durante 10 dias cessa-a‘hemorragia
uterinaem’l a 4 dias, quando.esta ndoe esta 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 administragio de Primosiston” devé ser mantida de
forma regular, mesmo apos-a hemorragia ter cessado,
até o final do periodo de tratamento (10 dias).



Aproximadamente 1 a4 dias apds suspensao da
medicacao ocorrera sangramento por privagao que, em
intensidade e duracao;-corresponde @ menstruacao
normal.

~ Sangramento leve durante o.periodo de ingestiao
de Primosiston”

Ocasionalmente pode‘ocorrer um sangramento leve

apos a cessacao inicial do sangramento:’Nesses casos,

a-ingestio de Primosiston” nao deve ser interrompida.

- Persisténcia da hemorragia, sangramento de
escape intenso
Se a’hemorragia ndo cessar, apesar da ingestao regular
de Primosiston”, deve-se considerar uma causa
organica. Vocé deve procurar seu médico
imediatamente, pois na;maioria das vezes novas
medidas sdo necessarias. [sso também ¢ aplicado aos
casos nos-quais, apés a paradainicial da-hemorragia,
voltam a ocorrer sangramentos intensos durante o
periodo de ingestdo de Primosiston”.

- Prevencao de episodios repetidos (recidivas)

Para evitar as recidivas da hemorragia disfuncional, ¢
recomendado administrar Primosiston”
profilaticamente durante os proximos 3 ciclos, isto é,1
comprimido, 2 vezes.ao dia, do 19° ag 26° dia do ciclo;
considerando 0 primeiro dia do ultimo sangramento
como o primeiro dia do ciclo O -sangramento por
ptivagdo ocorrerd alguns dias apds'a ingestao do
Gilltimo comprimido de Primosiston”.

Somente o médico pode decidir se essa medida ¢

necessaria. A decisdo dele ¢ baseada na variacdo da
temperatura corporal basal;.a qual deve ser medida
diariamente.

» “Antecipacio e retardamento da-menstruacio
Quando requerido por circunstan¢ias especiais, a
menstruacao pode ser retardada ou antecipada com o
uso de Prifosiston”. No‘entanto, a antecipacdo ¢
sempre preferencial, considerando-se’que a
possibilidade de ocorréncia de gravidez'¢ virtualmente
excluida pela inibi¢cdo da‘ovulagao: Por outro lado,
para o retardamento da menstruagdo, pode ser
necessaria‘a exclusdo de possibilidade‘de gestagdo no
periodo de.ingestao do medicamento, o que'pode ser
um problema.

- Antecipacdo da menstruacao

Vocé deve'ingerir-1 comprimido 3 vezes ao dia
durante, no minimo, 8 dias a partit.do 5%dia do ciclo
(considerando o primeiro dia‘da menstruagao como
primeiro dia do ciclo). Isso antecipara a menstruacao
para 2 a 3 dias apds a suspensdo da medicacao.

- Retardamento da menstruacio

Como o retardamento da menstruagao requer que
Primosiston"” seja utilizado emum periodo no qual nio
¢ possivel excluir a gestacao utilizando-se os métodos
diagnosticos atualmente disponiveis,-esse
procedimento deve ser restrito aqueles.casos nos quais
nao existe qualquer possibilidade de-ocorréncia de
gravidez no ciclo em questao:

Vocé deye ingerir 1 comprimido 3 vezesao dia

durante; no maximo, 10 a 14 dias, iniciando-se 3 dias
antes da menstruagao esperada. Isso retardara a
menstruacdo para 2ia 3 dias-apds a suspensdo da
medicacdo. Caso-isso ndo aconteca, 0 médico’devera
ser consultado.

P Interrupc¢io do tratamento

“Siga a orientacio de seu'médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a durag¢ao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conheecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.”

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

Em casos raros pode ocorrer dores de cabeca,
desconforto gastrico, ndusea esensacio-de tensao
nas mamas, com frequéncia desconhecida.

Se vocé tem angioedema hereditario, estrogénios
exogenos podem induzir‘ou intensificar os sintomas
de angioedema:

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes

indesejaveis pelo uso-do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Estudos’de toxicidade aguda realizados com os
componentes individuais ou'em-combinagdo indicam
que o produto apresenta baixa-toxicidade, mesmo apos
ingestdo acidental de um’multiplo da dose requerida
para terapia!"Nesse'caso, podem ocorrer.0s seguintes
sintomas: nausea, vomito e, em jovens'do sexo
feminino, sangramento-vaginal leve. Nao ha 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 orientacoes.”
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