NACTALI
desogestrel 75 mcg
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos com 75 mcg de desogestrel. Cartucho com 1 ou 3 cartelas com 28 comprimidos
revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Nactali contém:

desOgestrel ... 75 mcg

EXCIPIENTES .S.Puvvveeierieiiece e 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, amido, povidona, &cido estearico, dextroalfatocoferol, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol e dioxido de titanio).

INFORMACAO AO PACIENTE

Os contraceptivos orais, também conhecidos como anticoncepcionais, sdo utilizados para evitar a
gravidez. Esses contraceptivos sdo mais efetivos (produzem um efeito melhor) do que outros métodos
contraceptivos nao cirargicos. Quando utilizados corretamente, sem que nenhum comprimido seja
esquecido, a chance de ocorrer gravidez € menor do que 1,0% (uma gestacdo a cada 100 mulheres por
ano de uso). O indice de falha durante o uso tipico, incluindo mulheres que nao seguiram corretamente
as instrucBes de uso, é de cerca de 8,0% por ano. A chance de ocorrer gravidez aumenta a cada
comprimido esquecido por vocé durante um ciclo menstrual.

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Nactali € um contraceptivo oral indicado para prevencgao da gravidez.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar 0 medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagdo. N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a salde.

GRAVIDEZ E LACTACAO

N&do use Nactali se vocé estiver gravida ou suspeitar de gravidez. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou ap06s o seu término. Nactali ndo influencia a produgdo ou a qualidade
do leite materno. Pequenas quantidades de substancia ativa do produto passam para o leite, assim 0,01 a 0,05
mcg por kg de peso por dia podem ser ingeridos pelo bebé. Ndo ha indicagBes de risco para a crianca.
Informe seu médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o0 tratamento.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO
Vocé ndo deve partir ou mastigar este medicamento.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Como usar Nactali

Cada cartela contém 28 comprimidos. VVocé deve tomar um comprimido inteiro de Nactali por dia, com um
pouco de liquido, durante 28 dias seguidos, sempre no mesmo horario. Vocé ndo deve partir ou mastigar este
comprimido. Ap6s o término da cartela anterior, vocé deve iniciar a cartela seguinte e toma-la até o final,



sem interrupgdo. Pode ocorrer sangramento durante o uso do medicamento, mas vocé deve continuar

tomando os comprimidos normalmente. Quando terminar a cartela, inicie uma nova no dia seguinte, sem

interrupcdo e sem esperar a menstruacao. VVocé pode parar de tomar este medicamento quando quiser, porém,

o efeito contraceptivo termina no dia em que vocé parar a tomada dos comprimidos.

Como comegar a usar Nactali

— Sem uso de contraceptivo hormonal no altimo més: vocé deve comecar a tomar o primeiro
comprimido de Nactali no primeiro dia do seu ciclo menstrual natural (primeiro dia de sangramento
menstrual). Neste caso ndo é necessario tomar precaugdes contraceptivas adicionais. Vocé também
poderd iniciar a tomada dos comprimidos entre 0 segundo e o quinto dia da menstruacdo, mas durante o
primeiro ciclo deverd utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) durante
0s primeiros sete dias de uso de Nactali.

— Troca de outro contraceptivo oral combinado para Nactali: vocé deve comecar a tomar Nactali no
dia seguinte a tomada do ultimo comprimido do contraceptivo oral combinado (ou seja, sem fazer
nenhum intervalo). Caso o contraceptivo oral combinado anterior contenha comprimidos inativos,
comece a tomar Nactali no dia seguinte a tomada do Ultimo comprimido ativo (caso vocé nédo tenha
certeza sobre qual é este comprimido, pergunte ao seu médico). Seguindo estas instrugdes ndo serad
necessario utilizar nenhum método contraceptivo adicional.

— No lugar de outro contraceptivo oral a base de progestagénio isolado (minipilula): vocé pode parar
de tomar a minipilula em qualquer dia e comegar a tomar Nactali no dia seguinte. Neste caso, vocé
devera utilizar concomitantemente um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo)
durante os primeiros sete dias de uso de Nactali.

— No lugar de outro contraceptivo a base de progestagénio (injetavel, implante, sistema intrauterino
— SIU): vocé deve comegar a tomar Nactali no dia em que deveria tomar a proxima inje¢éo ou no dia em
que remover o implante ou o sistema intrauterino. Neste caso, vocé devera utilizar concomitantemente
um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) durante os primeiros sete dias de uso
de Nactali.

— Ap6és o parto ou aborto: seu médico ird Ihe orientar sobre o assunto.

Esquecimento de dose: se vocé esquecer de tomar um comprimido, tome-o assim que se lembrar, desde que
ndo tenha ultrapassado 12 horas do horéario habitual, dessa forma a confiabilidade de Nactali estara mantida.
Se houver transcorrido mais de 12 horas, tome o ultimo comprimido esquecido assim que se lembrar e
continue tomando os demais comprimidos normalmente. A confiabilidade de Nactali pode ter sido reduzida.
Quanto maior o atraso da tomada do comprimido, maior o risco de reducdo da eficacia contraceptiva. Nesse
caso, vocé devera utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) durante os
préximos sete dias. Se houver esquecimento de um ou mais comprimidos na primeira semana de tratamento
e vocé tiver tido relagfes sexuais na semana anterior ao esquecimento, a possibilidade de gravidez deve ser
considerada e 0 médico deve ser consultado.

Na ocorréncia de vomitos num periodo de trés a quatro horas apds a ingestdo de Nactali, pode ser que o
componente ativo ndo tenha sido absorvido completamente. Nesse caso, Vocé deve seguir as recomendacbes
sobre esquecimento de dose.

Tomada de muitos comprimidos de Nactali de uma s6 vez (superdosagem): ndo ha relatos de efeitos
perigosos sérios. Pode ocorrer nausea e voémito e, em meninas, pode ocorrer um leve sangramento vaginal.
Para maiores informag6es, 0 médico devera ser consultado.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

Vocé pode parar de tomar Nactali a qualquer momento. Se vocé ndo deseja engravidar, converse antes com
seu médico sobre a utilizagdo de outros métodos contraceptivos.

Se vocé pretende engravidar, é recomendavel planejar a concepcao ap6s a proxima menstruacao natural, que
é aquela que ocorrera subsequentemente ap6s vocé ter parado de tomar Nactali. Isto ajudara no célculo da
data provavel de nascimento do bebé.

REACOES ADVERSAS
Informe ao seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis, especialmente se forem graves ou
persistentes.



Reac0es relatadas por pacientes que utilizaram desogestrel: acne (espinhas), dor nas mamas, diminuicdo da
libido (desejo sexual), dor de cabega, sangramento vaginal irregular, alteragdes de humor, nduseas e aumento
de peso. Reagdes menos comuns ou raras: dificuldade em usar lentes de contato, queda de cabelo, infeccdo
vaginal, menstruacdo dolorosa, aparecimento de cistos no ovario, cansaco, erupces na pele (cutaneas) e
vomitos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Alguns medicamentos podem afetar a acdo dos contraceptivos orais, reduzindo sua eficacia contraceptiva ou
ocasionando sangramentos vaginais inesperados. Entre eles estdo os medicamentos utilizados para
tratamento da epilepsia (por ex., primidona, hidantoinas, barbitaricos); tratamento da tuberculose (por ex.,
rifampicina, rifabutina); tratamento de infec¢bes por HIV (ritonavir); medicamentos a base da planta erva-
de-sdo-jodo (Hypericum perforatum); carvdo medicinal (utilizado no tratamento de problemas de estbmago e
intestino).

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

Vocé ndo deve tomar Nactali se estiver gravida ou se suspeitar de gravidez, ou pretender engravidar.

O uso de Nactali é contraindicado em mulheres que apresentam as seguintes condigdes: formagdo de
coagulo em vaso sanguineo das pernas ou dos pulmdes; ictericia (coloracdo amarela da pele e mucosas) ou
doenca grave no figado; cancer dependente de progestagénios (hormdnio); sangramento vaginal de origem
desconhecida; alergia a qualquer componente da formulagdo do medicamento. Se vocé apresentar alguma
das condicBGes acima, converse com seu médico. Ele poderda Ihe aconselhar a utilizar um método néo
hormonal para evitar a gravidez. Também consulte seu médico imediatamente sobre o aparecimento pela
primeira vez de qualquer uma das condicdes citadas anteriormente.

Informe ao seu médico sobre a presenca de qualquer uma destas condicBes: tem ou teve cancer de mama; se
alguma vez ja houve a formagdo de coagulo em vaso sanguineo; tem diabetes, epilepsia ou tuberculose; tem
ou teve manchas marrons amareladas na pele, particularmente no rosto (neste caso, evite muita exposicao ao
sol ou aos raios ultravioletas); teve ou tem reducdo de massa 0ssea. Pergunte ao médico sobre o uso de
contraceptivos hormonais e o desenvolvimento de cancer de mama e efeitos sobre a circulacdo sanguinea
(risco de aparecimento de trombose).

Avise imediatamente seu médico se vocé: sentir dor forte ou inchaco nas pernas ou no peito; tiver
dificuldade de respirar, apresentar tosse anormal (especialmente se expelir sangue); tiver dor forte e
repentina de estdmago ou ficar com aspecto de que tem ictericia; tiver nddulos nas mamas; sentir dor forte e
repentina no abddmen; precisar ser imobilizada (por cirurgia ou doenca); tiver sangramento vaginal anormal;
suspeitar de gravidez.

Este medicamento (como outros contraceptivos hormonais) € indicado para prevencdo da gravidez e nao
protege contra infeccdo por virus HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente transmissiveis como
clamidia, herpes genital, gonorreia, hepatite B, virus HPV, sifilis.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas

Nactali ¢ um contraceptivo oral de progestagénio isolado, o desogestrel. Como outros contraceptivos com
progestagénio isolado, Nactali é mais adequado para uso durante a amamentagdo e para mulheres que ndo
podem ou ndo querem usar estrogénios.

Ao contrario das pilulas com progestagénio isolado tradicionais, o principal efeito contraceptivo de Nactali é
a inibicdo da ovulacdo (demonstrado atraves da monitoracdo por ultrassom dos ovarios) e a auséncia do pico
de LH do meio do ciclo e também de um aumento da progesterona na fase litea. Além disso, ocasiona
aumento da viscosidade do muco cervical.

Num ensaio comparativo de eficécia, o indice de Pearl total na populacdo utilizando 75 mcg de desogestrel
foi 0,4, comparado a 1,6 para 30 mcg de levonorgestrel. O indice de Pearl obtido é comparavel aquele
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historicamente encontrado para 0s contraceptivos orais combinados em populagdes usando contraceptivos
orais em geral. O tratamento com Nactali leva a uma redugdo dos niveis de estradiol a niveis
correspondentes aos da fase folicular inicial. Nao foram observados efeitos clinicamente relevantes no
metabolismo de carboidratos, metabolismo lipidico e hemostasia.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: apos uma dose oral, o desogestrel é rapidamente absorvido e convertido em etonogestrel, seu
metabdlito ativo. Em condicdes de estado de equilibrio os picos dos niveis séricos sdo atingidos 1,8 horas
apos a ingestdo do comprimido e a biodisponibilidade absoluta do etonogestrel é cerca de 70%.
Distribuicdo: 95,5 a 99% do etonogestrel ligam-se as proteinas séricas, predominantemente a albumina e em
menor extensdo a SHBG.

Metabolismo: o desogestrel € metabolizado ao metabolito ativo etonogestrel via hidroxilacdo e
desidrogenacao; seguido de metabolizacdo via conjugacao ao sulfato e ao glicuronideo.

Eliminacdo: o etonogestrel é eliminado com a meia-vida de aproximadamente 30 horas, sem diferenca entre
dose multipla e Unica. Os niveis de estado de equilibrio no plasma sdo atingidos apds quatro a cinco dias. O
clearance sérico ap6s administracdo de dose Unica intravenosa (IV) de 150 mcg de etonogestrel é de
aproximadamente 10 L/hora. Ap6s dose multipla foi calculado um clearance semelhante de 10,4 L/hora. A
excrecao de etonogestrel e seus metabdlitos, como esteroide livre ou como conjugados, é feita pela urina e
fezes (1,5:1). Em lactantes, o etonogestrel é excretado no leite com uma relagdo leite/soro de 0,37 a 0,55.
Baseado nesses dados e numa ingestdo estimada de leite de 150 mL/kg/dia, 0,01 a 0,05 mcg de etonogestrel
podem ser ingeridos pelo lactente.

Dados pre-clinicos de seguranga: estudos toxicolégicos ndo revelaram quaisquer efeitos a ndo ser aqueles
devidos as propriedades hormonais do desogestrel.

INDICACOES
Contracepgéo.

CONTRAINDICACOES

Os contraceptivos com progestagénio isolado ndo devem ser usados na presenca de qualquer uma das
condicBes descritas a seguir. Se qualquer dessas condigdes ocorrerem durante o uso de Nactali, este
medicamento deve ser descontinuado imediatamente: gravidez ou suspeita de gravidez; distdrbio
tromboembdlico venoso ativo; presencga ou historia de doenga hepatica grave (enquanto os valores de funcéo
hepética ndo tenham retornado ao normal); tumores progestagénio dependentes; sangramento vaginal nédo
diagnosticado; hipersensibilidade a qualquer componente da formulag&o.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Na ocorréncia de qualquer uma das condicdes ou fatores de risco mencionados a seguir, os beneficios do uso
de progestagénios devem ser avaliados contra possiveis riscos para cada paciente individualmente; e devem
ser discutidos com a paciente antes que a mesma decida usar este medicamento.

Em casos de agravamento, exacerbacdo ou aparecimento pela primeira vez de qualquer uma dessas
condi¢bes ou fatores de risco, a paciente deve ser orientada a contatar seu médico. Nestes casos, a
continuacéo do uso do medicamento ficara a critério médico.

Cancer de mama: em geral, seu risco aumenta com a idade. Durante o uso de contraceptivos orais (COs) o
risco de ter cancer de mama diagnosticado esta levemente aumentado. Esse risco aumentado desaparece
gradualmente em 10 anos apds a descontinuacao do uso de COs e ndo esta relacionado ao tempo de uso, mas
a idade da mulher quando utilizava o CO. O nimero esperado de casos diagnosticados por 10.000 mulheres
que usam contraceptivos orais combinados (COCs - até 10 anos apés a descontinuagao do uso) em relagdo as
que nunca usaram durante 0 mesmo periodo foi calculado para os respectivos grupos etarios: 4,5/4 (16-19
anos), 17,5/16 (20-24 anos), 48,7/44 (25-29 anos), 110/100 (30-34 anos), 180/160 (35-39 anos) e 260/230
(40-44 anos). O risco em usudrias de contraceptivos de progestagénio isolado é possivelmente de magnitude
semelhante aquele associado com COC.

Entretanto, para esses contraceptivos de progestagénio isolado, a evidéncia € menos conclusiva. Comparado
ao risco de ter cancer de mama em algum momento da vida, 0 aumento do risco associado ao CO é baixo. Os
casos de cancer de mama diagnosticados em usudrias de CO tendem a serem menos avangados do que
naquelas que ndo usaram CO. O aumento do risco observado nas usuérias de CO pode ser devido ao
diagnostico precoce, aos efeitos bioldgicos do CO ou a combinacdo dos dois. Uma vez que o efeito bioldgico
dos horménios ndo pode ser excluido, o estabelecimento individual do risco/beneficio deve ser feito na
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mulher com cancer de mama preexistente e na mulher na qual o cancer de mama € diagnosticado durante o
uso de desogestrel.

Cancer hepético: devido ao efeito bioldgico dos progestagénios, deve ser avaliado individualmente o
risco/beneficio na mulher com cancer hepatico.

Tromboembolismo venoso: o uso de COCs esta associado & maior incidéncia de tromboembolismo venoso
(TEV, TVP e EP). Embora seja desconhecida a relevancia clinica deste achado para o desogestrel usado
como contraceptivo (na auséncia de um componente estrogénico), Nactali deve ser descontinuado em caso
de trombose. E recomendado que seja descontinuado também em casos de imobilizacdo prolongada por
causa de doenca ou procedimento cirtrgico. Mulheres com histéria de distarbios tromboembolicos devem
ser alertadas sobre a possibilidade de recorréncia.

Outras condic¢des: embora 0s progestagénios possam apresentar efeito sobre a resisténcia a insulina e sobre
a tolerancia a glicose, ndo ha evidéncia da necessidade de alterar o regime terapéutico em portadoras de
diabetes usando contraceptivos de progestagénio isolado. Entretanto, mulheres portadoras de diabetes devem
ser cuidadosamente observadas enquanto usarem contraceptivos de progestagénio isolado. O tratamento com
Nactali leva a reducdo dos niveis séricos de estradiol para um nivel correspondente & fase folicular inicial.
Até o momento néo se sabe se a reducdo tem algum efeito clinicamente relevante sobre a densidade 6ssea. A
protecdo contra gravidez ectopica com contraceptivos de progestagénio isolado (minipilulas) ndo é tdo boa
como aquela com contraceptivos orais combinados. Contraceptivos de progestagénio isolado (minipilulas)
foram associados a ocorréncia frequente de ovulacGes durante seu uso. Embora o desogestrel iniba a
ovulacdo, a gravidez ectdpica deve ser considerada no diagnéstico diferencial quando a mulher apresentar
amenorreia ou dor abdominal. Ocasionalmente, pode ocorrer cloasma, especialmente em usuarias com
histéria de cloasma gravidico. Mulheres predispostas ao desenvolvimento de cloasma devem evitar
exposicao ao sol ou a radiacdo ultravioleta durante o uso de Nactali. As seguintes condi¢es foram relatadas
durante a gravidez e durante o uso de esteroide sexual, mas, a associacdo com o uso de progestagénios nao
foi estabelecida: ictericia e/ou prurido relacionado & colestase; formagéo de calculo de vesicula; porfiria;
lUpus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico-urémica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda
da audicdo relacionada a otosclerose.

Consulta/exame médico: antes da prescricdo, é necessario obter historia clinica completa e realizar exame
ginecologico completo para excluir a possibilidade de gravidez. Distlrbios de sangramento como
oligomenorreia e amenorreia, devem ser investigados antes da prescricdo. O intervalo entre 0s exames
depende das circunstancias em cada caso individual. Se 0 medicamento prescrito puder influenciar uma
doenca manifesta ou latente, os exames de controle devem ser feitos de acordo (vide itens acima). Podem
ocorrer distlrbios de sangramento mesmo quando Nactali € tomado regularmente. Se o sangramento for
muito frequente e irregular, deve ser considerado outro método contraceptivo. Se 0s sintomas persistirem,
deve ser excluida causa organica. A avaliagdo da amenorreia durante o uso de Nactali deve ser considerada
se 0s comprimidos ndo tiverem sido tomados de acordo com as instrucGes. Neste caso deve ser investigada a
possibilidade de gravidez. O tratamento deve ser descontinuado em caso de gravidez confirmada. As
mulheres devem ser informadas de que este medicamento ndo protege contra HIV (AIDS) e outras doencas
sexualmente transmissiveis.

Reducéo da eficécia: a eficicia dos contraceptivos de progestagénio isolado pode ser reduzida no caso de
esquecimento de tomada de comprimidos, ocorréncia de distarbios gastrintestinais ou utilizagdo de
medicacao concomitante (interacdo medicamentosa).

AlteracOes no padrdo de sangramento vaginal: durante o uso de contraceptivos de progestagénio isolado,
pode ocorrer sangramento vaginal mais frequente ou de duragdo mais longa em algumas mulheres, enquanto
que em outras 0 sangramento pode ser esporadico ou totalmente ausente. Essas alteracbes podem ser uma
razao para que a usuaria rejeite o método. Assim, o aconselhamento cuidadoso as mulheres que optaram pelo
uso de Nactali pode melhorar a aceitacdo do padrdo de sangramento. A avaliacdo do sangramento vaginal
deve ser feita quando necessério e pode incluir exame que afaste patologia ginecoldgica ou gravidez.
Desenvolvimento folicular: como com todos os contraceptivos hormonais de baixa dosagem, o
desenvolvimento folicular ocorre e ocasionalmente o foliculo pode continuar o desenvolvimento além do
tamanho que poderia atingir num ciclo normal.

Geralmente, esses foliculos aumentados desaparecem espontaneamente. Frequentemente sdo assintomaticos
e, em alguns casos, estdo associados a dor abdominal leve. Raramente requerem intervencao cirdrgica.
Gravidez e lactagdo: estudos em animais mostraram que doses muito altas de progestagénios podem causar
masculinizagdo de fetos femininos. Estudos epidemiolGgicos extensos mostraram que ndo ha risco
aumentado de malformac@es nas criancas de mées que utilizaram contraceptivos orais antes da gravidez, nem
efeitos teratogénicos quando os contraceptivos orais foram administrados inadvertidamente no inicio da
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gestacdo. Dados de farmacovigilancia coletados com varios COCs contendo desogestrel também néo
indicam um risco aumentado. Assim como com outros contraceptivos de progestagénio isolado, o
desogestrel ndo influencia a producéo ou a qualidade do leite materno, mas uma pequena quantidade de
etonogestrel é excretada no leite. Consequentemente 0,01 — 0,05 mcg/d de etonogestrel por kg de peso
corpéreo podem ser ingeridos pela crianca (tomando por base uma ingestdo diaria de leite de 150 mL/kg). A
quantidade méxima de progestagénio ingerida pelo lactente € comparavel aquela de outras pilulas de
progestagénio isolado e ndo ha indicagdes de que isto leve a algum dano a saude.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteracOes entre contraceptivos orais e outros farmacos podem ocasionar sangramentos por privacdo e/ou
falha na eficacia contraceptiva. Ndo foram realizados estudos de interacdo especificos com o desogestrel. As
interacbes a seguir foram relatadas na literatura (principalmente com contraceptivos combinados, mas
ocasionalmente também com contraceptivos de progestagénio isolado).

Metabolismo hepatico: podem ocorrer interacdes com farmacos indutores de enzimas microsomais,
resultando em aumento da depuragdo (clearance) dos horménios sexuais. Foram estabelecidas interagdes
com hidantoinas, barbituratos, primidona, carbamazepina, rifampicina; oxcarbazepina, topiramato,
rifabutina, felbamato, ritonavir, griseofulvina e produtos fitoterapicos contendo Hypericum perforatum (erva-
de-sdo-jodo) sdo também presumiveis. Mulheres em tratamento com qualquer dos farmacos acima
mencionados ou qualquer outro farmaco indutor de enzimas hepéticas devem ser avisadas para associar
temporariamente um método contraceptivo adicional de barreira (p.ex., diafragma ou preservativo), ou optar
por outro método contraceptivo. O método de barreira deve ser utilizado, durante o tempo de administragdo
concomitante do farmaco e por, 28 dias ap6s sua descontinuagdo. Durante o tratamento com carvéao
medicinal, a absor¢ao do esteroide do comprimido pode ser reduzida assim como a eficacia contraceptiva. Se
a administracdo do carvao ocorrer dentro de trés horas apds a tomada de Nactali, a absor¢do pode ser
incompleta. Nessas circunstancias, as orientaces devem ser iguais aquelas para esquecimento da tomada de
comprimidos. Contraceptivos orais podem interferir com o metabolismo de outros farmacos (por ex.,
ciclosporina), consequentemente concentrac@es plasmaticas e tissulares podem ser afetadas.

Obs.: deve ser consultada a bula de medicamentos administrados concomitantemente para identificar
potenciais interagdes.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

As reagdes adversas relatadas com maior frequéncia nos estudos clinicos com 75 mcg de desogestrel
(>2,5%) foram sangramento irregular, acne, alteracdes de humor, dor nas mamas, nausea e aumento de peso.
As reacOes adversas mencionadas a seguir foram consideradas pelos investigadores como tendo uma relacao
estabelecida, provavel ou possivel com o tratamento e estdo classificadas conforme frequéncia: “Comum” (>
1/100); “Incomum” (< 1/100 e > 1/1.000); “Rara” (< 1/1.000):

Pele e anexos: Comum: acne. Incomum: alopecia. Raras: exantema (“rash cutaneo”), urticaria, eritema
nodoso.

Distdrbios psiquiatricos: Comuns: alteracdo de humor, diminuicéo da libido. Incomum: fadiga.
Disturbios nos olhos: Incomum: dificuldade em utilizar lentes de contato.

Disturbios gastrintestinais: Comum: nausea. Incomum: vomitos.

Disturbios no sistema reprodutivo e nas mamas: Comuns: dor nas mamas, sangramento irregular,
amenorreia. Incomuns: vaginite, dismenorreia, cistos ovarianos.

Outros: Comuns: aumento de peso; cefaleia.

Testes de laboratorio: dados obtidos com contraceptivos orais combinados mostraram que 0s esteroides
contraceptivos podem influenciar os resultados de certos testes laboratoriais, incluindo parametros
bioguimicos do figado, tireoide, adrenais e da funcdo renal, niveis séricos de proteinas carregadoras (por
exemplo, globulina transportadora de corticosteroides e fracfes lipide/lipoproteina), parametros do
metabolismo de carboidrato, de coagulacdo e fibrindlise. As alteracdes geralmente permanecem dentro dos
intervalos normais. Nao se sabe em que extensdo isso também se aplica aos contraceptivos de progestagénio
isolado, como Nactali.

POSOLOGIA

Os comprimidos devem ser tomados diariamente com um pouco de liquido, preferencialmente no mesmo
horério, na ordem indicada pelas setas impressas na cartela. Deve-se tomar um comprimido ao dia durante 28
dias consecutivos. Cada cartela subsequente deve ser iniciada imediatamente ap6s o término da cartela
anterior.



Como iniciar Nactali

Sem ter utilizado nenhum anticoncepcional hormonal no altimo més: tomar o comprimido no primeiro
dia do ciclo menstrual natural. Pode-se iniciar a tomada dos comprimidos entre o segundo e o quinto dia da
menstruacdo, mas durante o primeiro ciclo é recomendado o uso de um método contraceptivo de barreira
(por exemplo, preservativo) durante os sete primeiros dias de tratamento.

Troca de um contraceptivo hormonal oral combinado (COC) por Nactali: tomar Nactali no dia seguinte
da tomada do ultimo comprimido ativo do COC utilizado anteriormente. Neste caso ndo é necessaria a
utilizacdo de um método contraceptivo adicional.

Troca de um contraceptivo a base de progestagénio isolado (minipilula, inje¢do, implante ou sistema
intrauterino que libera progestagénio - SIU) por Nactali: a troca pode ser feita em qualquer dia. No caso
de implante ou SIU a troca deve ser feita no dia da retirada do mesmo e, no caso de medicamento injetavel,
no dia em que seria administrada a proxima injecdo. Em todos esses casos, a mulher deve ser aconselhada a
utilizar um método de barreira para evitar a gravidez pelo menos durante os primeiros sete dias de tratamento
com Nactali.

Apdbs aborto no primeiro trimestre de gestacdo: Nactali pode ser iniciado imediatamente e ndo ha
necessidade da utilizacdo de um método contraceptivo adicional.

Apbs o parto ou pos-aborto no segundo trimestre de gestacdo: iniciar a tomada de Nactali no periodo
entre 0 21° e 0 28° dia apds o procedimento. Se comecar em periodo posterior, a usuaria devera ser
aconselhada a utilizar adicionalmente um método de barreira nos sete dias iniciais do tratamento. Caso a
mulher ja tenha tido relacdo sexual, certificar-se de que ndo esteja gravida antes de iniciar o Nactali ou,
entdo, aguardar a primeira menstruacao.

Esquecimento de dose: a prote¢do contraceptiva pode ser reduzida caso haja um intervalo maior de 36 horas
entre dois comprimidos. Se a usuaria estiver com atraso menor que 12 horas para a tomada de qualquer
comprimido, ela devera toma-lo assim que se lembrar e o proximo comprimido deve ser tomado no horario
habitual. No caso de atraso maior que 12 horas, a usuaria devera seguir a orientacdo anterior e também
utilizar um método contraceptivo adicional de barreira durante os proximos sete dias. Se houver
esquecimento da tomada de comprimidos na primeira semana de uso de Nactali e a mulher tiver tido
relagOes sexuais na semana anterior ao esquecimento, deve ser considerada a possibilidade de gravidez.
Recomendacgdes em caso de disturbios gastrintestinais: na ocorréncia de distarbios gastrintestinais
severos, a absorcao do ativo pode ndo ser completa, sendo necessarias medidas contraceptivas adicionais. Se
ocorrerem vémitos no periodo de trés a quatro horas apés a ingestdo do comprimido, é recomendavel seguir
as orientacOes relativas ao esquecimento da tomada de comprimidos. Se a mulher ndo quiser alterar seu
esquema normal de tratamento, deve-se orienta-la a utilizar comprimidos de uma cartela adicional.

SUPERDOSAGEM

N&o ha relatos de reacdes adversas graves em decorréncia de superdose. Nesta situagcdo os sintomas que
podem ocorrer sdo: nauseas, vomitos e, em meninas e adolescentes, discreto sangramento vaginal. Ndo ha
antidotos e o tratamento deve ser sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
A eficécia e seguranca de Nactali foram estabelecidas para mulheres em idade fértil.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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