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incluir ph code

POSTINOR-2

levonorgestrel

Comprimidos em blister de 2

USO ADULTO

USO ORAL

Composicio completa:

Cada comprimido contém:

levonorg | 0,75 mg
Excipientes: dioxido de silicio, amido, estearato de magnésio, talco e lactose monoidratada
INFORMACAO AO PACIENTE:

POSTINOR-2 é um contraceptivo de emergéncia que pode ser usado para evitar a ocorréncia de
gravidez, apés uma relacdo sexual sem protecdo ou quando ha suspeita de falha do método
anticoncepcional rotineiramente utilizado.

O mecanismo de acdo de levonorgestrel pode ser variavel, inclusive dependendo da fase do ciclo
menstrual que a mulher se encontrar. Assim sua agdo pode se dar: pela inibicdo ou retardo da
ovulagao; por dificultar o ingresso do espermatozéide no (tero; por alterar a passagem do évulo
ou espermatozéide pela tuba uterina. Se ja tiver ocorrido a fecundagao, ou seja, a unido do
espermatozéide com o évulo formando o ovo, a medicacdo ndo mais agiria, por ndo apresentar
acao no endométrio.

POSTINOR-2 é um contraceptivo de emergéncia e deve ser utilizado apenas em situagdes onde
hé suspeita de falha do método contraceptivo normalmente utilizado (por exemplo: ruptura ou
deslocamento do preservativo que tenha permitido contato do esperma na genitalia feminina; ou
em caso de ter tido relagdo sexual desprotegida em momento de uso incorreto da pilula
anticoncepcional rotineira), ou em casos de relagao sexual sem protecdo por nenhum método
contraceptivo.

POSTINOR-2 ndo deve ser utilizado como método anticoncepcional de rotina. POSTINOR-2 tem
elevadas taxas de horménio e seu uso repetido ndo tem ainda sua seguranca estabelecida. Para
uso rotineiro ha outros métodos anticoncepcionais mais eficazes. POSTINOR-2 néo protege para
risco de gravidez por relagdes sexuais sem protecdo anticoncepcional que tenham ocorrido
antes do periodo para o qual foi indicado, e nem protege para relagdes sexuais desprotegidas
que ocorram apds seu uso. Apés o uso de POSTINOR-2 deve-se usar outros métodos anticon-
cepcionais (por exemplo, o preservativo) até a proxima menstruagdo. Peca orientagdo ao seu
médico.

POSTINOR-2 n3o protege contra doengcas sexualmente transmissiveis.

POSTINOR-2, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacao.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO
OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Antes de iniciar o tratamento é aconselhvel fazer exame de laboratdrio para verificar se j existe
gravidez. POSTINOR-2 NAO DEVE SER USADO EM CASOS DE GRAVIDEZ CONFIRMADA OU
SUSPEITA. Nestes casos ele ndo impede a evolugéo da gravidez. Esta droga € CONTRA-INDICA-
DA para uso em gravidas. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez se pretende usar ou se
usou POSTINOR-2.

Se vocé estiver amamentando e tomar POSTINOR-2, lembrar que POSTINOR-2 pode passar para
o leite humano, porém estudos j& mostraram que a quantidade de POSTINOR-2 encontrado no
leite nao interfere na qualidade nem na quantidade do leite materno, porém é recomendado que
o0 uso de POSTINOR-2 ocorra somente apds 6 semanas pés-parto, nos casos de sua indicagdo.
O primeiro comprimido de POSTINOR-2 deve ser administrado o mais breve possivel apés a
relagdo sexual, nao ultrapassando 72 horas, pois ocorre diminuicdo da eficacia quando ha demo-
ra para o inicio do tratamento. O segundo comprimido deve ser tomado sempre 12 horas apés o
primeiro.

Se ocorrer vémito dentro de 2 horas apés a ingestao do comprimido, deve-se repetir a dose.
Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do trata-
mento.

Nzo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

POSTINOR-2 pode causar reagdes desagradaveis, tais como: nausea, vomito, tontura, dor de
cabeca, sensibilidade nos seios, dor na parte inferior do abdémen, diarréia e/ou sangramento
uterino irregular. Informe ao seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS

Alguns medicamentos podem ter sua acdo alterada ou interferir na agdo de POSTINOR-2, como

por exemplo: fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, barbitdricos (como fenobarbital), varfarina,
primidona, fenilbutazona, rifampicina, ampicilina, griseofulvina. Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento com
POSTINOR-2.

POSTINOR-2 nio deve ser utilizado quando houver sangramento vaginal de origem desco-
nhecida, ou quando hé hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.
Recomenda-se cautela quanto & administracdo de POSTINOR-2 em pacientes que tenham
doengas ativas do figado ou da vesicula biliar; que tenham sofrido anteriormente de ictericia
ocasionada por gravidez, de hipertensdo intracraniana; que tenham tromboflebite aguda ou
doengas tromboembdlicas; disteses hemorragicas; com histdria de cancer de mama ou do ovario
ou do Utero; ou que tenham sofrido de acidente vascular cerebral, doenca das coronarias
(cardiopatia isquémica), embolia pulmonar ou trombose de retina. Informe seu médico se vocé
sofre ou teve alguma destas doengas.

A menstruacdo pode se alterar apds a utilizagdgo de POSTINOR-2. Em geral, o fluxo menstrual
sera semelhante ao habitual, porém em alguns casos, o fluxo podera ser maior ou menor.

A maioria das mulheres menstruara dentro do prazo previsto, porém variacées podem ocorrer,
com a menstruacdo surgindo antes ou depois da data esperada. Se atrasar mais de 7 dias da data
prevista, procure seu médico para avaliar a possibilidade de ocorréncia de gravidez.

Em casos de atraso menstrual superior a uma semana, deve-se considerar a possibilidade de
gravidez.

NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ.

ESTE MEDICAMENTO CAUSA MALFORMACAO AO BEBE DURANTE A GRAVIDEZ.

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

INFORMAGCAO TECNICA:

Quimicamente o levonorgestrel é a d(-)-13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-beta-hidroxigon-4-en-3-ona,
um progestogénio totalmente sintético. Sua absorgdo é répida e completa ap6s administragao
oral com biodisponibilidade de quase 100%.

Diferentemente do norgestrel, o levonorgestrel ndo sofre efeito de primeira passagem, um impor-
tante contribuidor para a variabilidade interindividual e apresenta alta taxa de ligacao as protei-
nas plasmaticas (97 SA;)

Apbs uma dose Unica de levonorgestrel (0,75 mg) em 16 mulheres voluntarias, os parametros
farmacocinéticos obtidos foram: Cp,y 14,1 ng/ml; ty,, 1,6 h; CL 7,7 I/h; Vd 260,0 [; tq/, 24,4 h;
AUC 123,1 ng/ml/h.
Ol el ap varios sendo os principais, 3a,5b e 3a,5a-tetrahidrolevo-
norgestrel, que sdo excretados principalmente pela urina e, em menor proporco, pelas fezes.
Nao esta ainda determinado se seus metabdlitos sao biologicamente ativos ou nao.

O levonorgestrel radiomarcado penetra no leite materno.

Em relacdo ao mecanismo de acéo, o levonorgestrel pode agir de diferentes maneiras depen-
dendo da fase do ciclo menstrual em que é utilizado: inibindo ou retardando a ovulacao; alteran-
do a motilidade tubaria e com isso dificultando a passagem do 6vulo e/ou do espermatozdide;
dificultando a penetragdo do espermatozdide no muco cervical. O levonorgestrel ndo apresenta
eficcia uma vez que tenha se iniciado o processo de implantacdo da blastula no endométrio,
bem como ndo exerce efeitos de interrupcio sobre uma gravidez apés a implantagao ter se
estabelecido.

Apés um coito (inico, a probabilidade de ocorrer gravwdez desde que nenhum método contra-
ceptivo tenha sido utlhzado éap 8%, um ciclo menstrual regular,
sendo que com a substancia ativa levonorgestrel (0, 75 mg em duas doses com intervalo de 12
horas entre elas e quando utilizado dentro de 72 h apés o coito desprotegido) é de 2%. Quanto
mais tardio for o uso em relagdo ao ato sexual desprotegido, maior o indice de falha. Dessa forma,
apds um Unico ato de coito desprotegido, o levonorgestrel pode falhar em cerca de 2% das
mulheres que o usam corretamente (as chances de gravidez sao aproximadamente quatro vezes
maiores quando nenhum contraceptivo de emergéncia é usado).

Em geral, as pilulas contraceptivas de emergéncia sao menos eficazes que os métodos contra-
ceptivos regulares. Uma vez que o indice de gravidez é baseado em uma Unica utilizacdo, tais
indices ndo podem ser comparados com os indices de falha dos contraceptivos usados regular-
mente, os quais sdo baseados em um ano completo de uso.

Se as pilulas utilizadas para contracepgao de emergéncia tivessem a indicagao para serem usadas
frequentemente, o indice de falha durante um ano completo de uso seria mais elevado do que o
dos contraceptivos hormonais regulares. Portanto, as pilulas contraceptivas de emergéncia séo
inapropriadas para uso regular, ndo devendo ser utilizadas como método contraceptivo de rotina.
Indicagdes:

POSTINOR-2 é um contraceptivo de emergéncia que pode ser usado para evitar a gravidez
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apds um coito desprotegido ou quando hé falha conhecida ou suspeita de um método contra-

ceptivo. Para obter a maxima eficacia, o primeiro comprimido deve ser tomado o mais breve pos-

sivel, dentro de 72 horas (trés dias) apés o coito. O segundo comprimido deve ser tomado 12

horas apés o primeiro.

Como um contraceptivo de emergéncia, POSTINOR-2 é indicado:

* quando nenhum contraceptivo foi usado;

* quando um método contraceptivo possa ter falhado, incluindo: ruptura, deslizamento ou
emprego incorreto da camisinha; desalojamento, rompimento ou remogao antecipada do
diafragma ou do tampao; falha na interrupgao do coito (por ex.: ejaculagao na vagina ou na
genitlia externa); calculo incorreto do método periédico de abstinéncia; expulsdo do DIU e
pilulas contraceptivas orais regulares tomadas de forma inadequada em um ciclo;

* em casos de estupro.

Contra-indicagdes:

* POSTINOR-2 NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE GRAVIDEZ CONFIRMADA;

* EM CASOS EM QUE NAO PUDER SER DESCARTADA A VIGENCIA DE GRAVIDEZ, RECOMEN-
DA-SE A CONFIRMACAO LABORATORIAL ANTES DA ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO
(A PACIENTE DEVERA ESTAR CIENTE DE QUE A MEDICAGAO NAO SERA EFICAZ CASO
HAJA VIGENCIA DE GRAVIDEZ);

* PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA
FORMULA;

. SlTUACOES EM QUE HAJA OCORRENCIA DE SANGRAMENTO VAGINAL ANORMAL E DE
ORIGEM AINDA NAO ESCLARECIDA.

Adverténcias e Precaugdes:

APOS UM UNICO ATO DE COITO DESPROTEGIDO, O TRATAMENTO PODE FALHAR EM

CERCA DE 2% DAS MULHERES QUE USAM POSTINOR-2 MESMO DENTRO DO PRAZO DE

ADMINISTRACAO DE 72 HORAS APOS O COITO.

O TRATAMENTO NAO DEVE SER TARDIO JA QUE A EFICACIA PODE DECLINAR SE O MESMO

FOR INICIADO APOS AS PRIMEIRAS 24 HORAS.

O INDICE DE FALHA DE POSTINOR-2 ESTA BASEADO EM UMA UNICA UTILIZACAO DO

MEDICAMENTO. CASO POSTINOR-2 SEJA USADO EM MAIS QUE UMA OCASIAQ, O INDICE

DE FALHA CUMULATIVO PODERA SER MAIS ELEVADO.

POSTINOR-2 E RECOMENDADO SOMENTE PARA AS SITUACOES DE EMERGENCIA LISTADAS

ACIMA (VIDE “INDICACOES"); NAO SENDO INDICADO PARA O USO ROTINEIRO COMO

CONTRACEPTIVO. ) e -

POSTINOR-2 NAO DEVE SER ADMINISTRADO E NAO TERA EFICACIA CASO HAJA VIGENCIA

DE GRAVIDEZ.

A UTILIZACAO DE POSTINOR-2 NAO AUXILIA NA PREVENGAO DE DOENGAS SEXUALMENTE

TRANSMISSIVEIS.

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO, CASO HAJA SUSPEITA DE GRAVIDEZ, A MESMA DEVE

SER EXCLUIDA., ] o

AVALIACAO MEDICA E LABORATORIAL PREVIA EM GERAL NAO E REQUERIDA PARA O USO

DA MEDICACAO CONFORME SUAS INDICACOES, A MENOS QUE HAJA SUSPEITA DE

GRAVIDEZ OU DE PATOLOGIAS ASSOCIADAS.

EM PACIENTES PORTADORAS OU COM HISTORIA DE DOENCAS HEPATICAS ATIVAS OU

TUMORES HEPATICOS; EM DOENCAS DA VESICULA BILIAR; CARCINOMA DE MAMA, UTERO

ou OVAR\O TROMBOFLEBITE ATIVA OU DOENCAS TROMBOEMBOLICAS, CARDIOPATIA

\SOUEMICA ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL, TROMBOSE DE RETINA, EMBOLIA PULMONAR

PREV\A DIATESE HEMORRAGICA HISTORIA PREV\A DE: HIPERTENSAO INTRACRANIANA

IDIOPATICA, DE GESTAGAO ECTOPICA, DE ICTERICIA GRAVIDICA OU DECORRENTE DE USO

DE ANTICONCEPCIONAIS, POSTINOR-2 DEVE SER ADMINISTRADO APOS CONSIDERAGAO

CAUTELOSA DA RELA(;AO RISCO/BENEFICIO.

OUTRAS CONDICOES QUE REQUEREM OBSERVACAO CAUTELOSA TAMBEM, SAO: ASMA,

DOENCAS CARDIOVASCULARES SEVERAS, HIPERTENSAO, ENXAQUECA, EPILEPSIA,

DOENCAS RENAIS, DIABETES MELLITUS, HIPERLIPIDEMIAS (HIPERTRIGLICERIDEMIA,

HIPERCOLESTEROLEMIA) E HISTORIA DE ESTADOS DEPRESSIVOS SEVEROS.

OS PADROES DE MENSTRUACAO PODEM SER IRREGULARES ENTRE AS MULHERES QUE

FIZERAM USO DA MEDICACAO. A MAIORIA DAS MULHERES TERA SUA MENSTRUACAO

OCORRENDO DENTRO DO PRAZO PREVISTO. EM 57% DOS CASOS, A MENSTRUACAO

OCORRERA DENTRO DE UM INTERVALO DE 3 DIAS EM RELACAO AO DIA ESPERADO.

EM 15% DOS CASOS, PODE OCORRER ATRASO ENTRE 3 A 7 DIAS E EM 13%, SUPERIOR A

7 DIAS. ANTECIPACAO DA MENSTRUAGCAO TAMBEM PODE OCORRER EM 15% DOS CASOS.

EM MULHERES QUE JA APRESENTARAM GESTAGOES ECTOPICAS E APRESENTAM ATRASO

MENSTRUAL APOS A UTILIZACAO DE POSTINOR-2, DEVERA SER DESCARTADA A POSSIBILI-

DADE DE GRAVIDEZ NORMOPOSICIONADA. A POSSIBILIDADE DE GESTAGAO ECTOPICA,

APESAR DE RARA, DEVERA TAMBEM SER ELIMINADA.

GRAVIDEZ E LACTACAO: )

AS PILULAS CONTRACEPTIVAS DE EMERGENCIA NAO DEVEM SER ADMINISTRADAS A UMA

MULHER QUE TENHA UMA GRAVIDEZ CONFIRMADA.

ESTE MEDICAMENTO CAUSA MALFORMACAO AO BEBE DURANTE A GRAVIDEZ.

EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ, RECOMENDA-SE O DIAGNOSTICO LABORATORIAL

ANTES DA ADM\N\STRACAO DA MEDICAGAO.

NAO HA NENHUMA EVIDENCIA SUGERINDO QUE AS PILULAS CONTRACEPTIVAS DE

EMERGENCIA SEJAM PREJUDICIAIS A MULHER OU A UMA GRAVIDEZ EXISTENTE AINDA

NAO-DIAGNOSTICADA E QUE, EM CASO DE MULHERES QUE AMAMENTAM, ESTE PRODUTO

PODERA SER UTILIZADO APOS 6 SEMANAS POS-PARTO. B

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS:

OS CONTRACEPTIVOS ORAIS NAO INFLUENCIAM NA HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR

MAQUINAS.

Interagdes medicamentosas:

Algumas drogas podem acelerar o metabolismo de contraceptivos orais quando tomados

concomitantemente. As drogas suspeitas de terem a capacidade de reduzir a eficacia dos

contraceptivos orais incluem: barbitdricos, fenitoina, fenilbutazona, rifampicina, ampicilina,
griseofulvina, as tetraciclinas (tetraciclina, oxitetraciclina, doxiciclina, limeciclina ou minociclina),
oxcarbazepina, carbamazepina, primidona e aminoglutetimida.

Interagao de levonorgestrel com varfarina foi relatada em usuaria de anticoncepgao de emergéncia.

Sugere-se monitorizar a coagulagao.

Reagdes adversas:

0S EFEITOS ADVERSOS MAIS COMUNS SAO:

. NAUSEA: OCORRE EM CERCA DE 23,1% DAS MULHERES TOMANDO POSTINOR-2;

* VOMITO: PODE OCORRER EM CERCA DE 5,6% DAS MULHERES TOMANDO POSTINOR-2.
SE OCORRER VOMITO DENTRO DE DUAS HORAS DA ADMINISTRAGAO DAS PILULAS
CONTRACEPTIVAS DE EMERGENCIA, A DOSE DEVE SER REPETIDA;

* TONTURA (11,2%);

* FADIGA (16,9%);

* CEFALEIA (16,8%);

* SENSIBILIDADE DOS SEIOS (10,8%);

* DOR ABDOMINAL INFERIOR (17,6%);

* OUTRAS REACOES ADVERSAS (DIARREIA E ALGUM SANGRAMENTO IRREGULAR OU
SANGRAMENTOS PONTILHADOS) (13,5%).

ALGUMAS MULHERES PODEM EXPERIMENTAR PEQUENOS SANGRAMENTOS DE ESCAPE

APOS TOMAR POSTINOR-2. A MAIORIA DAS MULHERES TERAO SEU PERIODO MENSTRUAL

SEGUINTE NO TEMPO ESPERADO OU MAIS CEDO; SE HOUVER UM ATRASO NO INICIO DAS

MENSTRUACOES DE MAIS QUE UMA SEMANA, A POSSIBILIDADE DE GRAVIDEZ DEVE SER

EXCLUIDA.

Posologia:

Um comprimido de levonorgestrel deve ser tomado o mals breve posslvel conforme as mdl-

cacbes citadas, no ultrapassando 72 horas apés o coito desproteg segundo comprimid

deve ser tomado 12 horas apés a primeira dose. O tratamento nao deve ser desnecessariamente
tardio ja que a eficacia pode declinar com o tempo. O levonorgestrel pode ser usado a qualquer
periodo durante o ciclo menstrual.

Se ocorrer vémito dentro de 2 horas apés a ingestao do comprimido, deve-se repetir a dose.

Conduta na superdosagem:

Efeitos adversos sérios ndo tém sido relatados apds a ingestdo aguda de doses grandes de

contraceptivos orais por criangas. A superdosagem pode causar néusea e pode ocorrer hemorragia

nas mulheres por descontinuagdo. Em caso de superdosagem, procure orientagao médica.

MS - 1.0573.0259

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555

Importado por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indstria Brasileira

Fabricado por Gedeon Richter Ltd.

Budapeste - Hungria B

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Nimero de lote, data de fabricacéo e prazo de validade:

vide embalagem externa

CAC
N afentimento
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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