INoreIgestromina + Etinilestradiol

Norelgestromina + Etinilestradiol deve ser aplicado na pele integra, limpa, seca, em drea sem pelos das nddegas, abdome, na
face superior externa do braco ou parte superior do dorso, em local onde ndo haverd friccdo por roupas justas. Norelgestromina +
Efinilestradiol nGo deve ser colocado nas mamas ou na pele vermelha, irritada ou com cortes. Cada adesivo consecutivo de
Norelgestromina + Etinilestradiol deve ser aplicado em um local diferente da pele a fim de evitar potencial irritagdo, embora
pOssa permanecer na mesma regido anatémica.

O adesivo deve ser pressionado firmemente até que as bordas estejam bem aderidas.

Para evitar qualquer interferéncia com as propriedades adesivas de Norelgestromina + Efinilestradiol, ndo se deve aplicar
magquiagem, cremes, locdes, pds ou outros produtos tépicos na drea onde o adesivo foi ou serd brevemente colocado.

Recomenda-se que a usudria verifique diariamente se o adesivo estd aderido de forma adequada.

Os adesivos de Norelgestromina + Etinilestradiol ndo devem ser cortados, danificados ou alterados, de qualquer forma. Se o
adesivo de Norelgestromina + Etinilestradiol for cortado, danificado ou tiver seu tamanho alterado, a eficdcia do contraceptivo
pode ser comprometida.

Posologia
Cada adesivo transdérmico de Norelgestromina + Etinilestradiol libera em média 203 mcg de norelgestromina e 33,9 mcg de
etinilestradiol num periodo de 24 horas.

Cada adesivo transdérmico de Norelgestromina + Etinilestradiol tem uma drea de superficie de 20 cm2, e foi desenvolvido para
prover a liberacdo continua de norelgestromina e de etinilestradiol na corrente sanguinea, durante sete dias de uso.

Para obter eficécia contraceptiva mdxima, Norelgestromina + Efinilestradiol deve ser usado exatamente como recomendado.
Apenas um adesivo deve ser usado de cada vez.

A confracepcdo com Norelgestromina + Efinilestradiol inicia-se no primeiro dia da menstruacdo. O dia de aplicacdo do primeiro
adesivo (“Dia 1" / “Dia de Inicio") determina os dias subsequentes da troca do adesivo. O “Dia de Troca” serd o mesmo dia da
semana, foda semana (Dias 8, 15, 22 do ciclo e “Dia 1" do préximo ciclo).

Um Unico adesivo é aplicado e mantido no local por uma semana (7 dias).

Cada adesivo removido deve ser imediatamente substituido por um adesivo novo no mesmo dia da semana (“Dia de Troca”), no
8o Dia e no 150 Dia do ciclo, a qualquer hora do dia.

Indicagoes do produto
Norelgestromina + Efinilestradiol € indicado como confraceptivo feminino.

Contra Indicagoes

Norelgestromina + Etinilestradiol ndo deve ser usado em mulheres que apresentam as seguintes condicdes
Tromboflebite, disturbios romboembdlicos;

Histérico de tromboflebite de veia profunda ou disturbios tromboembdlicos;

Condicdes tfrombofilicas conhecidas;

Doenca vascular cerebral ou arterial coronariana (atual ou passaday);

Doenca de vdlvula cardiaca com complicagdes;

Niveis persistentes de pressdo arterial sistdlica < 160 mmHg ou diastdlica < 100 mmHg;

Diabetes com envolvimento vascular;

Enxaqueca com aura focal;

Diagnéstico ou suspeita de carcinoma de mama;

Carcinoma do endométrio ou diagndstico ou suspeita de outra neoplasia estrogénio-dependente;
Sangramento genital anormal ndo diagnosticado;

Ictericia colestdtica gestacional ou ictericia com uso anterior de contraceptivo hormonal;

Insuficiéncia hepdtica e doenca hepatocelular aguda ou crénica com funcdo hepdtica anormal;
Adenoma ou carcinoma hepdtico;

Diagndstico ou suspeita de gravidez;

Hipersensibilidade a qualguer componente do produto;

Pacientes que recebem combinacdes de medicamentos com paritaprevir/ritonavir, ombitasvir, e/ou dasabuvir devido co
potencial de elevagcdo de ALT.



Efeitos Colaterais

razoavelmente associados ao uso de norelgestromina/etinilestradiol com base na avaliagdo abrangente das informagdes de
eventos adversos disponiveis. Em casos individuais, uma relacdo causal com norelgestromina/etinilestradiol ndo pode ser
estabelecida com confianca. Portanto, pelo fato de que os estudos clinicos sdo conduzidos em condicdes amplamente variadas,
as taxas de reacdes adversas observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas
com as taxas nos estudos clinicos de outros medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.Dados de
estudos clinicosA seguranca de Norelgestromina + Etinilestradiol foi avaliada em 3330 mulheres sexualmente ativas que
participaram de frés estudos clinicos fase lll que foram desenhados para avaliar a eficdcia contraceptiva. As pacientes
receberam é ou 13 ciclos de contracepc¢do (e Norelgestromina + Etinilestradiol ou outro contraceptivo oral como comparador),
tomaram pelo menos uma dose da medicacdo do estudo e proveram dados de seguranca.Os eventos adversos mais comuns
relatados durante os estudos clinicos foramSintomas mamdrios, dor de cabeca, distirbios no local da aplicacdo e ndusea.Os
eventos adversos mais comuns que ocasionaram interrupcdo do uso foramReacdes no local da aplicacdo, sintomas mamdarios
(incluindo desconforto mamdrio, ingurgitamento mamdrio e dor nas mamas), ndusea, dor de cabeca e labilidade emocional.As
reacoes adversas relatadas nestes estudos por >1% das pacientes tfratadas com e Norelgestromina + Etinilestradiol estGo na tabela
a seguirTabela 3 - Reacdes adversas relatadas por >1% das usudrias de Norelgestromina + Efinilestradiol em trés estudos clinicos
Fase I, 2Sistemas/OrgdosReacdes adversasNorelgestromina + Etinilestradiol (n=3322) %InvestigacdesAumento de peso2,
7%Disturbios do sistema nervosoDor de cabeca2l, 0%Tontura3, 3%Enxaqueca?, 7%Disturbios gastrintestinaisNalsealé, 6%Dor
abdominal38,1%Vémito5,1%Diarreia4,2%Distensdo abdominall,7%Disturbios da pele e tecido subcut@neoAcne2, 9%Prurido?2,
5%lrritacdo da pelel, 1%Disturbios do tecido musculoesquelético e conectivoEspasmos musculares2, 1%Infeccoes e
infestacdesinfeccdo fungica43, 9%Disturbios gerais e no local da aplicacdoDisturbio no local da aplicacdo517, 1%Fadiga2, 6%Mal-
estarl1, 1%Disturbios da mama e sistema reprodutivoSistomas mamdriosé22, 4%Dismenorreia7, 8%Sangramento vaginalé,
4%DistUrbios menstruais7é, 4%Espasmo uterinol, 9%Corrimento vaginall, 9%Disturbios psiquidtricos Disturbios de humor, afetivo e
ansiedade8 6, 3% 1Estudos incluem N RGEEP-CONT-002, NRGEEP-CONT-003 e NRGEEP-CONT-004 (principal grupo de andlise da
seguranca utilizado para integrar o sumdrio).20ito pacientes ndo tiveram os dados das medicacdes do inicio do estudo na base
de dados. Estas 8 pacientes, as quais tiveram pelo menos um evento adverso, foram excluidas, pois ndo foi possivel determinar se
estes eventos adversos foram do fratamento emergente ou ndo.30 termo dor abdominal consiste nos termos dores abdominais no
alto e baixo ventre.40 termo infeccdo vaginal, vaginite fingica contempla infeccdo fungica (apenas vaginal), candidiase
vaginal e infecgcdo micética vulvo-vaginal .50 termo disturbios no local da aplicacdo consiste em: dermatite no local,
descoloracdo, eritema, hipersensibilidade, irritacdo, edema, dor, pdpulas, prurido, erupcdo cuténea, reacdes urticdria e vesiculas
no local da aplicacdo.60 termo sinfomas mamdrios consiste em: desconforto mamdrio, distdrbios mamdrios, ingurgitamento
mamdrio, aumento mamadrio, dor nas mamas, inchaco das mamas e doenca fibrocistica da mama.70 termo sangramento
vaginal e distdrbios menstruais consiste em: amenorreia, distUrbio menstrual, menstruacdo iregular, metrorragia, polimenorreia e
hemorragia vaginal.80s termos disturbios de humor, afetivo e ansiedade consistem em labilidade emocional, agressdo,
ansiedade, choro, depressdo, alteracdo e variacdo de humor;Os estudos foram conduzidos com Ortho Evra, um adesivo
transdérmico bioequivalente a e Norelgestromina + Etinilestradiol.Eventos adversos adicionais que ocorreram com < 1% das
pacientes tfratadas com e Norelgestromina + Etinilestradiol nos estudos clinicos mencionados anteriormente estdo listados na
tabela a seguirTabela 4 - Reacdes adversas relatadas por < 1% das usudrias de de Norelgestromina + Etinilestradiol em trés estudos
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