LEVONORGESTREL

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

1,5mg



neo
quimica

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

levonorgestrel
Medicamento Genérico, Lei n2 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido

Embalagem contendo 1 comprimido.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

TEVONOTZESIICL ...ttt ettt et ettt st et sb e et b e b e et ses et e ebe e b enee 1,5mg
EXCIPICTILES (oS- -veuvreurerrrenteemteteeteeteenteettesteshtesaesateabeeste bt estenbeebaeebeeatesbtesteebeenteebeenbesbeenbesaaenaes 1 comprimido

(amidoglicolato de s6dio, lactose monoidratada, amido, celulose microcristalina, diéxido de silicio, talco
e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado a prevencdo de gravidez, apés uma relagdo sexual sem protecdio por
método contraceptivo, ou quando hd suspeita de falha do método anticoncepcional rotineiramente
utilizado.

O levonorgestrel ¢ um contraceptivo de emergéncia e deve ser utilizado apenas nas seguintes situagdes:

* em casos de suspeita de falha do método contraceptivo normalmente utilizado (ex.: ruptura ou
deslocamento do preservativo masculino ou feminino, que tenha permitido contato do esperma
na genitdlia feminina; deslocamento, ruptura ou remocdo antecipada do diafragma ou capuz
cervical; falha na interrup¢do do coito com contato do esperma na genitdlia feminina, cdlculo
incorreto do método periddico de abstinéncia; expulsdo/extrusio de D.I.U ou implante
subcutineo em caso de ter ocorrido relaciio sexual desprotegida; em momento de uso incorreto
da pilula anticoncepcional rotineira);

* em casos de relagcdo sexual sem protecdo por método contraceptivo;

* em casos de agressdo sexual por meio de forga fisica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de ac¢do do levonorgestrel na contracep¢do de emergéncia pode variar dependendo da fase
do ciclo menstrual em que for utilizado. Sua a¢do pode se dar pela inibi¢do ou atraso da ovulacdo; por
dificultar a entrada do espermatozoide no utero; por alterar a passagem do 6vulo ou do espermatozoide
pela tuba uterina. Apds o ovo (unido do espermatozoide com o 6vulo) ter se implantado no itero, a
medicagdo ndo impedird a evolucdo da gravidez.

O tempo médio estimado para inicio da acdo depois que vocé tomar levonorgestrel € de 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O levonorgestrel ndo deve ser utilizado quando houver sangramento genital anormal ou de origem
desconhecida, ou quando h4 hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula.

O levonorgestrel ndo deve ser usado em casos de gravidez confirmada ou suspeita.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por homens.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O levonorgestrel ndo deve ser utilizado como método anticoncepcional de rotina.

O levonorgestrel tem taxas elevadas de hormonio, e seu uso repetido ainda nio tem sua seguranga
estabelecida. Para uso rotineiro héd outros métodos anticoncepcionais mais eficazes.

O levonorgestrel ndo protege para risco de gravidez por relacdes sexuais sem protecio anticoncepcional
que tenham ocorrido antes do periodo para o qual foi indicado e nem protege para relacdes sexuais
desprotegidas que ocorram apds seu uso.

Apbs o uso do levonorgestrel deve-se usar outros métodos anticoncepcionais (ex.: o preservativo) até a
préxima menstruacao. Peca orientagdo ao seu médico.

O levonorgestrel ndo protege contra doengas sexualmente transmissiveis.

Antes de iniciar o tratamento € aconselhdvel fazer exame de laboratério para verificar se ja existe
gravidez.

Este medicamento causa malformagdo ao bebé se usado durante a gravidez.

O levonorgestrel ndo deve ser usado em casos de gravidez confirmada ou suspeita. Nestes casos ele nido
impede a evolugdo da gravidez.

Se vocé estiver amamentando e tomar levonorgestrel, lembrar que o levonorgestrel passa para o leite
humano. O uso durante a lactagdo é contraindicado nas primeiras seis semanas apds o parto. Solicite
orientacao de seu médico.

Se apds o uso do levonorgestrel a menstruacdo atrasar mais de sete dias da data prevista, procure seu
médico. Se vocé sentir dor no abdomen inferior (na parte de baixo da barriga), procure seu médico
imediatamente para avaliacdo. A possibilidade de gravidez ectépica (gravidez fora do ttero) deverd ser
excluida.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez, se pretende usar ou se usou levonorgestrel.
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Em caso de falha da contracep¢do de emergéncia, com ocorréncia de gravidez, recomenda-se avaliag@o

por exame complementar para verificar a posicao normal da gravidez (gravidez dentro do ttero).

O uso de levonorgestrel pode causar tontura. Nestes casos deve-se evitar dirigir veiculos ou operar
magquinas, pois sua agilidade e atencio podem ser prejudicadas.

O levonorgestrel deve ser usado com muita cautela e somente apds rigorosa avaliacdo médica do risco-
beneficio em pacientes com antecedente ou histéria atual de doencas do figado e da vesicula biliar;
pacientes com antecedente de cancer de mama, ttero ou ovdrio; trombose prévia (obstrug@o no interior de
vasos sanguineos), doenga cardiaca, derrame, alteragdes das células do sangue, aumento da pressdo
interna do cranio, gravidez fora do dutero, ictericia (pele amarelada) decorrente do uso de
anticoncepcionais hormonais (pilulas anticoncepcionais) ou durante a gestacao.

Outras condi¢des que também requerem observacio cautelosa sdo: asma, pressdo arterial alta, enxaqueca,
epilepsia, doencas renais, Diabetes mellitus, hiperlipidemias (hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia) e
histéria de estados depressivos graves.

A eficdcia de levonorgestrel pode ficar reduzida nas seguintes situagdes:

e  se ocorrer vomitos dentro de 4 horas da ingestdo do medicamento;

* nos casos de sindromes que cursam com md absorc¢do intestinal (como Doenca de Crohn e
retocolite ulcerativa);

e com O uso concomitante com medicamentos que interagem com o levonorgestrel (vide
“Interacdes medicamentosas’ neste mesmo item);

e se utilizado de maneira ndo adequada (apds 72 horas do intercurso sexual, antes de intercurso
sexual desprotegido, apds a ocorréncia de concepcio/gravidez — vide item 6 “Como devo usar
este medicamento?”).

O tratamento ndo deve ser tardio ja que a eficicia pode declinar se 0 mesmo for iniciado apds as primeiras
24 horas.

O levonorgestrel é recomendado somente para as situagdes de emergéncia listadas acima (vide
“Indicagdes”), ndo sendo indicado para o uso rotineiro como contraceptivo.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Este medicamento € para uso em mulheres adultas em idade fértil. Os dados de seguranga obtidos com
emprego deste medicamento em mulheres jovens com potencial para engravidar e menores de 17 anos sdao
limitados, e ndo foi definida a seguranca quanto ao emprego nesta faixa etdria.

Interacoes medicamentosas

Medicamento-medicamento:

Gravidade: moderada

Efeito da interacio: algumas drogas podem acelerar o metabolismo de contraceptivos orais quando
tomados concomitantemente, sendo assim, estas t€ém capacidade de reduzir a eficdcia dos contraceptivos
orais.

Medicamentos: barbitdiricos, fenitoina, fenilbutazona, rifampicina, griseofulvina, determinados
antibidticos das classes de penicilamicos, cefalosporinas e tetraciclinas (amoxicilina, ampicilina,
oxacilina, penicilina G, penicilina G procaina, penicilina V, ticarcilina, 4cido clavulanico, cefaclor,
cefadroxil, cefixime, ceftazidime, cefuroxime, tetraciclina, oxitetraciclina, cloxacilina, dicloxacilina,
doxiciclina, eritromicina, limeciclina, tigeciclina ou minociclina), oxcarbazepina, carbamazepina,
primidona, clobazam, antirretrovirais (delavirdina, efavirenz, nelfinavir, nevirapina, ritonavir),
griseofulvina, goma guar, isotretinoina, micofenolato de mofetila e aminoglutetimida.

Efeito da interacao: aumento da exposi¢@o aos contraceptivos orais.
Medicamentos: amiodarona, teriflunomida.

Efeito da interacdo: aumento da exposi¢do ao medicamento e sua toxicidade (ndo contraceptivo).
Medicamentos: ciclosporina, fentanil.

Efeito da interacdo: aumento do risco tromboembdlico (coagulagdo com obstrucdo de vasos

sanguineos).
Medicamento: 4cido tranexamico.
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Efeito da interacido: aumento da exposi¢do ao medicamento (ndo contraceptivo).
Medicamento: betametasona, hidrocortisona, prednisona, prednisolona, clomipramina, lamotrigina,
metoprolol.

Efeito da interacido: aumenta ou diminui a eficdcia anticoagulante.
Medicamento: dicumarol, varfarina.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O levonorgestrel apresenta-se como comprimido circular e 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?

O comprimido de levonorgestrel deve ser administrado por via oral o mais breve possivel apds a relagdo
sexual desprotegida, ndo ultrapassando 72 horas, pois ocorre diminuicdo da eficécia significativa quando
ha demora para tomar o comprimido. Quanto mais longe do momento do intercurso sexual desprotegido
for a administracdo do medicamento, menor serd sua eficacia.

Se ocorrer vomito dentro de 4 horas apds a ingestdo do comprimido, deve-se repetir a dose.

A seguranga e eficdcia de levonorgestrel somente sdo garantidas na administracdo por via oral.

O levonorgestrel deve ser administrado no limite maximo de um comprimido de 1,5mg ao dia e em dose
Unica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

O medicamento levonorgestrel deve ser utilizado em dose tnica. Caso haja esquecimento da dose em até
72 horas da relagdo sexual desprotegida, administrar assim que lembrar. Caso ja tenha se passado mais de
72 horas da relacdo sexual desprotegida, a eficicia do método reduz significativamente, e seu uso ndo é
indicado.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacoes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este
medicamento):

Sangramento uterino irregular (menstruagdo irregular, alteracdo da menstruagdo, sangramento continuo e
€scasso).

Alteracdes no volume ou duraciio do fluxo menstrual ou na data esperada para o inicio do ciclo menstrual
seguinte ao uso do levonorgestrel. Algumas mulheres podem experimentar pequenos sangramentos de
escape apds tomar levonorgestrel. A maioria das mulheres terd seu periodo menstrual seguinte ao uso do
levonorgestrel na data esperada ou mais cedo. A menstruagdo pode se alterar apés a utilizagdo de
levonorgestrel. Em geral, o fluxo menstrual serd semelhante ao habitual, porém em alguns casos, o fluxo
poderd ser maior ou menor. Os padrdes de menstruacdo podem ser irregulares entre as mulheres que
fizeram uso da medicagdo. A maioria das mulheres terd sua menstruagdo ocorrendo dentro do prazo
previsto. Em 57% dos casos, a menstruacio ocorrerd dentro de um intervalo de 2 dias em relacdo ao dia
esperado. Em 5% dos casos, pode ocorrer atraso superior a 7 dias. Em casos de atraso menstrual superior
a uma semana, deve-se considerar a possibilidade de ocorréncia de gravidez. Antecipagdo da menstruagdo
também pode ocorrer.
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Outras reacdes adversas muito comuns: ndusea, fadiga, dor abdominal inferior, cefaleia e tontura.

Reac¢ido comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
Sensibilidade dos seios, diarreia € vomito.

Reacdes adversas sem frequéncia conhecida:
Aumento de peso; ictericia (ficar com pele, urina e olhos amarelados); elevagdo da pressdo arterial, do
colesterol e do agticar do sangue; gravidez fora do ttero.

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?

Efeitos adversos graves ndo tém sido relatados ap6s a ingestdo aguda de doses grandes de contraceptivos
orais. O uso de grande quantidade de medicamento pode causar ndusea (enjoo) e pode acarretar
hemorragia (sangramento genital).

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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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n2 1.5584.0148
Farm. Responsdvel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n? 6.248

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Balder Indistria Farmacéutica Ltda.
Av. Trés, 541 - Parque Industrial Norte - Morro Alto - Vespasiano - MG - CEP 33200-000

ou

Fabricado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
VP-2 - Quadra 05 - Médulo 07 - DAIA - Andpolis - GO - CEP: 75132-055
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ANEXO B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Inclusio Inicial de - Inclusdo Inicial de I .
16/06/2015 | 0530740/15-6 Texto de Bula — RDC 16/06/2015 | 0530740/15-6 Texto de Bula — 16/06/2015 Versdo inicial VP/VPS Comprimido
60/12 RDC 60/12
10452- GENERICO — 10452- GENERICO
Notificacdo de — Notificacdo de . . . .
12/07/2018 | 0555900/18-6 Alteragio de Texto de 12/07/2018 | 0555900/18-6 Alteragiio de Texto 12/07/2018 III- Dizeres Legais VP/VPS Comprimido
Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP
. . ESTE MEDICAMENTO?
10415\12' ,?ENI?R(I]ICO - 10415\12' ,(ffENI?R(IiCO 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
21/11/2018 | 1102574/18-3 otificagao de 21/11/2018 | 1102574/18-3 | . ounieacaode 1 51,119018 1I- DIZERES LEGAIS Comprimido
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto =
Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 1. INDICACOES _
4. COI:ITRAINDICACOES -
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
III- DIZERES LEGAIS
10452- QEN}?RICO - 10452- QEN}?RICO IMI- DIZERES LEGAIS VP
Notificacdo de — Notificagdo de Comprimido
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto 11I- DIZERES LEGAIS P
Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS (VigiMed) VPS
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