Dopo

Levonorgestrel
Comprimido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagem contendo 2 comprimidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composicéo:

Cada comprimido contém:

[V o] lo] o =Ty =] PO POPPPPPPPP 0,75mg
EXCIPIENTES 0.S.P. coiiiriieeeiiiee ettt 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, amido pré-gelatinizado, amido de milho, copovidone, estearato de magnésio
vegetal, dioxido de silicio coloidal, croscarmelose sddica e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

A Dopo (levonorgestrel) € um contraceptivo de emergéncia, se tomado dentro de 72 horas (trés dias), apos
coito desprotegido ou um acidente contraceptivo, com o objetivo de prevenir a gravidez.

Cuidados de armazenamento
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservacdo, o prazo de validade de Dopo (levonorgestrel) é
de 24 meses, contados a partir da data de fabricacdo impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS PODE SER PREJUDICIAL A
SUA SAUDE.

Gravidez e lactacao
Importante: Se vocé fizer sexo desprotegido apds usar Dopo (levonorgestrel), ele ndo protegera vocé. Use um
método contraceptivo regular para prevenir a gravidez no futuro.

INFORME AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS
O SEU TERMINO. INFORME AO MEDICO SE ESTIVER AMAMENTANDO.

Cuidados de Administracéo
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe sue médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Interrupcdo do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacbes Adversas
informe ao seu médico o aparecimento de reagfes desagradaveis, tais como:

Nausea: ocorre em cerca de 25% das mulheres tomando levonorgestrel. Vomito: ocorre em cerca de 5% das
mulheres tomando levonorgestrel. Se ocorrer vémito dentro de duas horas da administracao das pilulas
contraceptivas de emergéncia, a dose deve ser repetida. Sangramento uterino irregular: algumas mulheres
podem experimentar pequenos sangramentos de escape ap6s tomar Dopo (levonorgestrel). A maioria das
mulheres tera seu periodo menstrual seguinte no tempo esperado ou mais cedo; se houver um atraso no inicio
das menstruagbes de mais que uma semana, a possibilidade de gravidez deve ser excluida. Outras:
sensibilidade das mamas, cefaléia, tonturas e fadiga. Estas rea¢gfes adversas geralmente ndo duram mais que
24 horas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



Contra-indicacfes e precaucdes

Com excecdo de uma gravidez existente, ndo ha nenhuma contraindicacdo médica conhecida para o uso de
Dopo (levonorgestrel) para a contracepcao de emergéncia. Nao é recomendado o seu uso em uma mulher que
tenha uma gravidez confirmada primariamente, porque nédo sera eficaz. Se a gravidez ndo puder ser excluida,
Dopo (levonorgestrel) pode ser administrado, mas a paciente deve estar ciente de que o tratamento ndo sera
eficaz se ela ja estiver gravida. Em caso de sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado, doencas
hepaticas e da vesicula biliar, ictericia gravidica, carcinoma das mamas, carcinoma do ovario, ou do Utero (na
histéria), Dopo (levonorgestrel) deve ser administrado apds consideracao cautelosa da relagdo risco/beneficio.
Apds um Unico ato de coito desprotegido, o tratamento falha em cerca de 2% das mulheres que usam o
levonorgestrel dentro de 72 horas apés o coito. O tratamento ndo deve ser tardio ja que a eficacia pode
declinar se 0 mesmo for iniciado apds as primeiras 48 horas. Antes de iniciar o tratamento, a gravidez deve ser
excluida. O momento do primeiro coito desprotegido desde o Ultimo periodo menstrual deve ser estabelecido
para assegurar que a mulher esteja dentro do tempo de tratamento de 72 horas. Outra avaliagdo de saude (por
ex.: testes laboratoriais, exame pélvico, etc.) ndo é requerida a menos que o estado de gravidez seja duvidoso.
As seguintes condi¢des requerem observacao cautelosa:

Asma, doencas cardiovasculares severas, hipertensdo, enxaqueca, epilepsia, doencas renais, diabetes
mellitus, hiperlipidemias (hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia), histéria de estados depressivos severos,
tromboflebite, doengas tromboembdlicas, acidente vascular cerebral.

Gravidez e lactacdo: As pilulas contraceptivas de emergéncia ndo devem ser administradas a uma mulher
que tenha uma gravidez confirmada, primariamente porque nédo havera nenhum efeito. Se, apés a avaliacéo, a
mulher necessitar das pilulas contraceptivas de emergéncia e a gravidez ndo puder ser excluida com absoluta
certeza, € permissivel administralas. Nao had nenhuma evidéncia sugerindo que as pilulas contraceptivas de
emergéncia sejam prejudiciais a mulher ou a uma gravidez existente. Os contraceptivos orais podem diminuir a
guantidade de leite materno. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas:

Os contraceptivos orais ndo influenciam a habilidade de dirigir e operar maquinas. Informe ao 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.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas - Modo de Acao

Quimicamente  levonorgestrel é a  (d(-)-13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-betahidroxigon-4-en-3-ona, um
progestogénio totalmente sintético. Acredita-se que levonorgestrel age para prevenir a ovulacéo, a fertilizacéo
e a implantacdo. Ndo é eficaz uma vez iniciado o processo de implantacdo. Os seguintes sitios de acéo
participam da acao contraceptiva do levonorgestrel;

1. Eixo hipotalamico-pituitario-ovariano;

2. Inibicdo da ovulacdo dependendo do horario e da frequéncia de ingestao;

3. Fator endometrial (inibicao direta da implantacéo ou efeito direto sobre a blastula);

4. Fator tubério (alteracéo da motilidade tubéria);

5. Inibicdo da capacitacdo do espermatozdide (inibicdo da capacitagdo, que € a Ultima fase de amadurecimento
dos espermatozdides no organismo feminino).

Apés um Unico ato de coito desprotegido, levonorgestrel falha em cerca de 2% das mulheres que o usam
corretamente (as chances de gravidez sdo aproximadamente quatro vezes maiores quando nenhum
contraceptivo de emergéncia é usado). De maneira geral, as pilulas contraceptivas de emergéncia sdo menos
eficazes que os métodos contraceptivos regulares. Devido ao indice de gravidez estar baseado no uso de uma
vez, ndo pode ser diretamente comparado com os indices de falha de contraceptivos regulares, que
representam o risco do indice de falha durante um ano completo de uso. Se as pilulas contraceptivas de
emergéncia fossem para ser usadas freqiientemente, o indice de falha durante um ano completo de uso

seria mais elevado que aqueles de contraceptivos hormonais regulares. Portanto, as pilulas contraceptivas de
emergéncia sdo inapropriadas para uso regular.

Farmacocinética

Todos os estudos concordam que a absorcéo do levonorgestrel é rapida (na maioria das pacientes menos que
4 h), mas os fatores que levam a variabilidade n&do tém sido averiguados. Diferentemente do norgestrel, o
levonorgestrel ndo sofre um efeito de primeira passagem, um importante contribuidor para a variabilidade
interindividual. Em experimentos humanos, o nivel sangiiineo maximo do levonorgestrel 3H-radiomarcado foi
atingido 2 horas apés a administracédo oral. Sua reabsorgéo é rapida e completa. Vinte e quatro horas apds a
ingestdo, 29% é excretado, apds 2 dias 55% € excretado e dentro de 8 dias 88% é excretado. Quarenta por
cento é excretado nas fezes. O levonorgestrel radiomarcado penetra no leite materno. Nao esta ainda



determinado se seus metabdlitos sao biologicamente ativos ou ndo. A maior parte do levonorgestrel no sangue
esta ligada a albumina e a SHBG. Usando ultracentrifugacéo-filtracdo do soro de mulheres que ndo usavam
contraceptivos orais, cerca de 50% do levonorgestrel estava ligado a albumina, 47,5% a SHBG e 2,5% nao
estava ligado.

Indicacbes

Dopo (levonorgestrel) € um contraceptivo de emergéncia que pode ser usado para prevenir a gravidez se
tomado dentro de 72 horas (trés dias) apds coito desprotegido ou um acidente contraceptivo. Como um
contraceptivo de emergéncia, Dopo (levonorgestrel) é indicado apds qualquer ato de coito desprotegido,
incluindo:

- Quando nenhum contraceptivo foi usado;

- Quando um método contraceptivo possa ter falhado, incluindo: ruptura, deslizamento ou emprego incorreto da
camisinha; desalojamento, rompimento ou remoc¢do antecipada do diafragma ou do tampdo; falha na
interrupcdo do coito (por ex.: ejaculagdo na vagina ou na genitilia externa); célculo incorreto do método
periédico de abstinéncia; expulsdo do DIU e pilulas contraceptivas orais regulares omitidas por trés ou mais
dias em um ciclo;

- Em casos de estupro.

Contra-indicacfes

Com excecao de uma gravidez existente, ndo ha nenhuma contra-indicagdo médica conhecida para o uso de
dopo (levonorgestrel) para a contracepgédo de emergéncia. Nao é recomendado o seu uso em uma mulher que
tenha uma gravidez confirmada, primariamente porque ndo sera eficaz. Se a gravidez ndo puder ser excluida,
dopo (levonorgestrel) pode ser administrado, mas a paciente deve estar ciente de que o tratamento nao sera
eficaz se ela ja estiver gravida. Em caso de sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado, doengas
hepaticas e da vesicula biliar, ictericia gravidica, carcinoma das mamas, carcinoma do ovario, ou do Utero (na
historia), dopo (levonorgestrel) deve ser administrado apds consideracao cautelosa da relagéo risco/beneficio.

Precaucdes e adverténcias

Apés um Unico ato de coito desprotegido, o tratamento Falha em cerca de 2% das mulheres que usam o
Levonorgestrel dentro de 72 horas apds o coito. O Tratamento ndo deve ser tardio ja que a eficacia pode
Declinar se o mesmo for iniciado apos as primeiras 48 Horas. Antes de iniciar o tratamento, a gravidez deve
ser Excluida. O momento do primeiro coito desprotegido desde o Ultimo periodo menstrual deve ser
estabelecido para Assegurar que a mulher esteja dentro do tempo de Tratamento de 72 horas. Outra avaliagdo
de saude (por ex.: testes laboratoriais, Exame pélvico, etc) ndo é requerida a menos que o Estado de gravidez
seja duvidoso. As seguintes condi¢Bes requerem observacdo Cautelosa: Asma, doencas cardiovasculares
severas, hipertensdo, Enxaqueca, epilepsia, doencas renais, diabetes Mellitus, hiperlipidemias
(hipertrigliceridemia, Hipercolesterolemia), histéria de estados depressivos Severos, tromboflebite, doencas
tromboembodlicas, Acidente vascular cerebral.

Gravidez e lactacdo: As pilulas contraceptivas de emergéncia ndo devem ser administradas a uma mulher que
tenha uma gravidez confirmada, primariamente porque ndo havera nenhum efeito. Se, ap6s a avaliacdo, a
mulher necessitar das pilulas contraceptivas de emergéncia e a gravidez ndo puder ser excluida com absoluta
certeza, é permissivel administra-las. Ndo ha nenhuma evidéncia sugerindo que as pilulas contraceptivas de
emergéncia sejam prejudiciais & mulher ou a uma gravidez existente. Os contraceptivos orais podem diminuir a
quantidade de leite materno. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: 0s contraceptivos orais
ndo influenciam a habilidade de dirigir e operar maquinas. O indice de falha de dopo (levonorgestrel) esta
baseado no uso de uma vez. Se dopo (levonorgestrel) for usado em mais de uma ocasido, o indice de falha
acumulativo sera mais elevado.

DOPO (LEVONORGESTREL) E RECOMENDADO SOMENTE PARA AS SITUACOES DE EMERGENCIA
LISTADAS ACIMA; NAO E PARA O USO ROTINEIRO COMO UM CONTRACEPTIVO.

Interacbes medicamentosas

Algumas drogas aceleram o metabolismo de contraceptivos orais tomados concomitantemente. As drogas
suspeitas de terem a capacidade de reduzir a eficacia dos contraceptivos orais incluem barbitdricos, fenitoina,
fenilbutazona, rifampicina, ampicilina, griseofulvina e outros antibioticos.

Reacdes adversas

Nausea: ocorre em cerca de 25% das mulheres tomando levonorgestrel.

Vémito: ocorre em cerca de 5% das mulheres tomando levonorgestrel. Se ocorrer vomito dentro de duas horas
da administracao das pilulas contraceptivas de emergéncia, a dose deve ser repetida.

Sangramento uterino irregular: algumas mulheres podem experimentar pequenos sangramentos de escape
ap6s tomar dopo (levonorgestrel). A maioria das mulheres tera seu periodo menstrual seguinte no tempo



esperado ou mais cedo; se houver um atraso no inicio das menstruacdes de mais de uma semana, a
possibilidade de gravidez deve ser excluida.

Outras: sensibilidade das mamas, cefaléia, tonturas e fadiga. Estas rea¢gfes adversas geralmente ndo duram
mais que 24 horas.

Posologia

Um comprimido de Dopo (levonorgestrel) deve ser tomado assim que conveniente, mas ndo mais que 72 horas
apos o coito desprotegido. O segundo comprimido deve ser tomado 12 horas apés a primeira dose. O
tratamento ndo deve ser desnecessariamente tardio ja que a eficacia pode declinar com o tempo. Dopo
(levonorgestrel) pode ser usado em qualquer periodo durante o ciclo menstrual. Se ocorrer vémito dentro de 2
horas da dose, repetir a dose.

Superdosagem

Efeitos adversos sérios ndo tém sido relatados apds a ingestdo aguda de doses grandes de contraceptivos
orais por criangas. A superdosagem pode causar ndusea e hemorragia por descontinuacdo pode ocorrer nas
mulheres.

Lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Venda sob prescricdo médica.
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