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Comprimido
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido: embalagem contendo blister com 2 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Comprimido

Cada comprimido contém:

levonorgestrel 0,75 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio,
croscarmelose sodica, dioxido de silicio, talco e amido.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

Pilem ¢ um contraceptivo de emergéncia que pode ser usado para evitar a ocorréncia
de gravidez, apds uma relagdo sexual sem protegdo ou quando ha suspeita de falha
do método anticoncepcional rotineiramente utilizado.

O mecanismo de agdo de levonorgestrel pode ser varidvel, inclusive dependendo
da fase do ciclo menstrual que a mulher se encontrar. Assim sua agdo pode se dar:
pela inibigdo ou retardo da ovulagdo; por dificultar o ingresso do espermatozoide
no utero; por alterar a passagem do 6vulo ou espermatozoide pela tuba uterina.
Se ja tiver ocorrido a fecundagdo, ou seja, a unido do espermatozoéide com o dvulo
formando o ovo, amedica¢ao ndo mais agiria, por ndo apresentar agdo no endométrio.
Pilem ¢ um contraceptivo de emergéncia e deve ser utilizado apenas em situagdes
onde ha 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
relagdo sexual sem prote¢do por nenhum método contraceptivo.

Pilem ndo deve ser utilizado como método anticoncepcional de rotina.

Pilem tem clevadas taxas de horménio e seu uso repetido ndo tem ainda sua
seguranga estabelecida. Para uso rotineiro ha outros métodos anticoncepcionais mais
eficazes. Pilem ndo protege para risco de gravidez por relagdes sexuais sem prote¢do
anticoncepcional que tenham ocorrido antes do periodo para o qual foi indicado, e
nem protege para relagdes sexuais desprotegidas que ocorram apos seu uso.

Apo6s o uso de Pilem deve-se usar outros métodos anticoncepcionais (por exemplo, o
preservativo) até a proxima menstruagdo. Pega orientagdo ao seu médico.

Pilem nio protege contra doengas sexualmente transmissiveis.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15° a 30°C),
protegido da umidade.
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PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use medicamentos com
o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento. Antes de iniciar o tratamento é aconselhavel fazer
exame de laboratorio para verificar se ja existe gravidez. Pilem NAO DEVE SER
USADO EM CASOS DE GRAVIDEZ CONFIRMADA OU SUSPEITA. Nestes
casos ele ndo impede a evolugdo da gravidez. Esta droga ¢ CONTRAINDICADA
para uso em gravidas. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez se pretende
usar ou se usou Pilem.

Se vocé estiver amamentando e tomar Pilem, lembrar que Pilem pode passar para
o leite humano, porém estudos ja mostraram que a quantidade de Pilem encontrado
no leite ndo interfere na qualidade nem na quantidade do leite materno, porém ¢
recomendado que o uso de Pilem ocorra somente apds 6 semanas pos-parto, nos
casos de sua indicagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

O primeiro comprimido de Pilem deve ser administrado o mais breve possivel apos
a relagdo sexual, ndo ultrapassando 72 horas, pois ocorre diminuigdo da eficacia
quando hi demora para o inicio do tratamento. O segundo comprimido deve ser
tomado sempre 12 horas apos o primeiro.

Em caso de vomitos dentro das duas primeiras horas apos a tomada do comprimido,
o mesmo devera ser repetido. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a dura¢ao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: nausea, vomito,
tontura, dor de cabega, sensibilidade nos seios, dor na parte inferior do abdémen,
diarréia e/ou sangramento uterino irregular.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

Alguns medicamentos podem ter sua agdo alterada ou interferir na a¢do de Pilem,
como por exemplo: fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, barbitaricos (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 Pilem.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produtondo deve serusado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula ou quando houver sangramento vaginal de origem desconhecida. Recomenda-
se cautela quanto a administragdo de Pilem 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 tromboembolicas; diateses hemorragicas; com historia de cancer de mama
ou do ovario ou do titero; ou que tenham sofrido de acidente vascular cerebral, doenga
das coronarias (cardiopatia isquémica), embolia pulmonar ou trombose de retina.
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Informe seu médico se vocé sofre ou teve alguma destas doengas.

A menstruagio pode se alterar apos a utilizagio de Pilem. Em geral, o fluxo menstrual
serasemelhante ao habitual, porém emalguns casos, o fluxo podera ser maior ou menor.
A maioria das mulheres menstruara dentro do prazo previsto, porém variagdes podem
ocorrer, com a menstruagdo 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.

Este medicamento causa malformagdo ao bebé durante a gravidez.

Nio deve ser utilizado durante a gravidez.

NAOTOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Quimicamente o levonorgestrel ¢ad(-)-13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-beta-hidroxigon-
4-en-3-ona, um progestogénio totalmente sintético. Sua absorgéo é rapida e completa
apos administragdo oral com biodisponibilidade de quase 100%.

Diferentemente do norgestrel, o levonorgestrel nao sofre efeito de primeira passagem,
um importante contribuidor para a variabilidade interindividual e apresenta alta taxa
de ligagdo as proteinas plasmaticas (97,5%).

Ap6s uma dose tinica de levonorgestrel (0,75 mg) em 16 mulheres voluntarias, os
parametros farmacocinéticos obtidos foram: C_ 14,1 ng/ml;t 1,6 h; CL 7,7 l/h;
V,260,0 L; t,, 24,4 h; AUC 123,1 ng/ml/h.

O levonorgestrel apresenta varios metabdlitos, sendo os principais, 3a,5b e 3a,5a-
tetrahidrolevonorgestrel, que sao excretados principalmente pela urina e, em
menor propor¢do, pelas fezes. Ndo esta ainda determinado se seus metaboélitos sdo
biologicamente ativos ou ndo.

O levonorgestrel radiomarcado penetra no leite materno.

Em rela¢ao ao mecanismo de a¢do, o levonorgestrel pode agir de diferentes maneiras
dependendo da fase do ciclo menstrual em que ¢ utilizado: inibindo ou retardando
a ovulagdo; alterando a motilidade tubaria e com isso dificultando a passagem do
ovulo e/ou do espermatozoide; dificultando a penetragio do espermatozoide no muco
cervical. O levonorgestrel ndo apresenta eficicia uma vez que tenha se iniciado o
processo de implantagdo da blastula no endométrio, bem como ndo exerce efeitos de
interrup¢ao sobre uma gravidez apds a implantagao ter se estabelecido.

Apds um coito inico, a probabilidade de ocorrer gravidez, desde que nenhum método
contraceptivo tenha sido utilizado, ¢ aproximadamente 8%, considerando 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 horas
apos o coito desprotegido) ¢ de 2%. Quanto mais tardio for o uso em relagao ao ato
sexual desprotegido, maior o indice de falha. Dessa forma, ap6s um tnico ato de
coito desprotegido, o levonorgestrel pode falhar em cerca de 2% das mulheres que
o usam corretamente (as chances de gravidez sdo aproximadamente quatro vezes
maiores quando nenhum contraceptivo de emergéncia ¢ usado).

Em geral, as pilulas contraceptivas de emergéncia sdo menos eficazes que os métodos
contraceptivos regulares. Uma vez que o indice de gravidez ¢ baseado em uma tnica
utilizagdo, tais indices ndo podem ser comparados com os indices de falha dos
contraceptivos usados regularmente, os quais sao baseados em um ano completo de uso.
Se as pilulas utilizadas para contracep¢do de emergéncia tivessem a indicagdo 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
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contraceptivas de emergéncia sdo inapropriadas para uso regular, ndo devendo ser
utilizadas como método contraceptivo de rotina.

INDICACOES:

Pilem ¢ um contraceptivo de emergéncia que pode ser usado para evitar a gravidez
apos um coito desprotegido ou quando ha falha conhecida ou suspeita de um método
contraceptivo. Para obter a maxima eficicia, o primeiro comprimido deve ser tomado o
mais breve possivel, dentro de 72 horas (trés dias) apos o coito. O segundo comprimido
deve ser tomado 12 horas apos o primeiro.

Como um contraceptivo de emergéncia, Pilem ¢ 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 interrupgdo do coito (por exemplo: ejaculagio na vagina
ounagenitaliaexterna); calculo incorreto do método periodico deabstinéncia; expulsdo do
DIU e pilulas contraceptivas orais regulares tomadas de forma inadequada em um ciclo.
-em casos de estupro.

CONTRAINDICACOES:

- Pilem ndo deve ser administrado em casos de gravidez confirmada.

- Em casos em que néo puder ser descartada a vigéncia de gravidez, recomenda-se a
confirmacéolaboratorial antes da acaodo i (apaci d 4
estar ciente de que a medicaciio nio sera eficaz caso haja vigéncia de gravidez).

- Pacientes com hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.
- Situagdes em que haja ocorréncia de sangramento vaginal anormal e de origem
ainda ndo esclarecida.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: apos um unico ato de coito desprotegido, o tratamento pode falhar em cerca
de 2% das mulheres que usam Pilem mesmo dentro do prazo de administragdo de 72
horas apos o coito.

O tratamento ndo deve ser tardio ja que a eficacia pode declinar se este for iniciado apos
as primeiras 24 horas.

O indice de falha de Pilem esta baseado em uma tnica utilizagdo do medicamento.
Caso Pilem seja usado em mais que uma ocasido, o indice de falha cumulativo podera
ser mais elevado.

Pilem ¢ recomendado somente para as situagdes de emergéncia listadas acima (vide
indicagdes); néo sendo indicado para o uso rotineiro como contraceptivo.

Pilem ndo deve ser administrado e ndo terd eficacia caso haja vigéncia de gravidez.
Autilizagio de Pilem ndo auxilia na prevengao de doengas sexualmente transmissiveis.
Antes de iniciar o tratamento, caso haja suspeita de gravidez, a mesma deve ser excluida.
Avaliagdo médica e laboratorial prévia em geral ndo ¢ requerida para o uso da medicagdo
conforme suas indicagdes, a menos que haja suspeita de gravidez ou de patologias
associadas.

Em pacientes portadoras ou com historia de doengas hepaticas ativas ou tumores hepaticos;
em doengas da vesicula biliar; carcinoma de mama, Gitero ou ovario; tromboflebite ativa
oudoengas tromboembdlicas, cardiopatia isquémica, acidente vascular cerebral, trombose
de retina, embolia pulmonar prévia; didtese hemorragica; historia prévia de: hipertensao
intracraniana idiopatica, de gestagdo ectopica, de ictericia gravidica ou decorrente de
uso de anticoncepcionais, Pilem deve ser administrado apos consideragdo cautelosa da
relagdo risco/beneficio.

Outras condigdes que requerem observagdo cautelosa também sdo: asma, doencas
cardiovasculares severas, hipertensdo, enxaqueca, epilepsia, doengas renais, diabetes
mellitus, hiperlipidemias (hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia) ¢ historia de estados
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depressivos severos.

Os padrdes de menstruagdo podem ser irregulares entre as mulheres que fizeram uso
da medicagao. A maioria das mulheres tera sua menstruagao ocorrendo dentro do prazo
previsto. Em 57% dos casos, a menstruagdo ocorrera dentro de um intervalo de 3 dias em
relagdo ao dia esperado. Em 15% dos casos, pode ocorrer atraso entre 3 a 7 dias e em 13%,
superior a 7 dias. Antecipagao da menstruagdo também pode ocorrer em 15% dos casos.
Em mulheres que ja apresentaram gestagdes ectopicas e apresentam atraso menstrual
apds a utilizagdo de Pilem, devera ser avaliadaa ocorréncia de possivel gravidez
normoposicionada. A possibilidade de gestagdo ectopica, apesar de rara, devera também
ser verificada.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: os contraceptivos orais nao
influenciam na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento. As pilulas contraceptivas de emergéncia ndo devem
ser administradas a uma mulher que tenha uma gravidez confirmada.

Em caso de suspeita de gravidez, recomenda-se o diagnostico laboratorial antes da
administragdo da medicag@o.

Nao ha nenhuma evidéncia sugerindo que as pilulas contraceptivas de emergéncia sejam
prejudiciais a mulher ou a uma gravidez existente ainda nao diagnosticada.

Este medicamento causa malformagao ao bebé durante a gravidez.

Amamentagio: em caso de mulheres que amamentam, este produto podera ser utilizado
apos 6 semanas pos-parto.

Pediatria: este medicamento ndo ¢ indicado para o uso em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Algumas drogas podem acelerar o metabolismo de contraceptivos orais tomados
concomitantemente. As drogas suspeitas de terem a capacidade de reduzir a eficacia
dos contraceptivos orais incluem: barbitiricos, fenitoina, fenilbutazona, rifampicina,
ampicilina, griseofulvina, as tetraciclinas (tetraciclina, oxitetraciclina, doxiciclina,
limeciclinaouminociclina), oxcarbazepina, carbamazepina, primidonae aminoglutetimida.
Interagdo de levonorgestrel com varfarina foi relatada em usuaria de anticoncepgio de
emergéncia. Sugere-se monitorizar a coagulagio.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Os efeitos adversos mais comuns sio:

- ndusea: ocorre em cerca de 23,1% das mulheres tomando Pilem.

- vomito: pode ocorrer em cerca de 5,6% das mulheres tomando Pilem.

Se ocorrer vomito dentro de duas horas da administracio das pilulas contraceptivas
de emergéncia, a dose deve ser repetida;

- tontura (11,2%);

- fadiga (16,9%);

- cefaléia (16,8%);

- sensibilidade dos seios (10,8%);

-dor abdominal inferior (17,6%);

-outras reacdes adversas (diarréia e algum sangramento irregular ou sangramentos
pontilhados) (13,5%).

Algumas mulheres podem experimentar pequenos sangramentos de escape apds
tomar Pilem. 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 que uma semana, deve-se avaliar a possibilidade de ocorréncia de gravidez.

POSOLOGIA:
Um comprimido de levonorgestrel deve ser tomado o mais breve possivel, conforme
as indicagoes citadas, ndo ultrapassando 72 horas ap6s o coito desprotegido.
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O segundo comprimido deve ser tomado 12 horas apds a primeira dose. O tratamento
ndo 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 vomito dentro de 2 horas apds a ingestdo do comprimido, deve-se
repetir a dose.

SUPERDOSAGEM:

Efeitos adversos sérios ndo tém sido relatados apos a ingestao aguda de doses grandes
de contraceptivos orais por criangas. A superdosagem pode causar nausea ¢ pode
ocorrer hemorragia nas mulheres por descontinuagdo. Em caso de superdosagem,
procure orientagdo médica.

PACIENTES IDOSOS:
Nao ha restrigdes especificas para o uso em pacientes idosos.
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