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Levordiol®
levonorgestrel + etinilestradiol + cloridrato deigioxina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Levordiof®
levonorgestrel + etinilestradiol + cloridrato deigioxina

APRESENTACAO

Cartucho contendo uma cartela de Levofti@mm 28 comprimidos. Acompanha porta-cartela.

Cada cartela de Levordfotontém 28 comprimidos, sendo 6 comprimidos rdsasmprimidos amarelos,
10 comprimidos brancos e 7 comprimidos salmao.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido rosa contém:

1=3Y o] g o T T= 1] 1 = PR 0,05 mg
EHNIESITAGION ..viiiiiiiiiie e a e 0,03 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina BB) .......ccccuuuuuiiiiiiiiiiiisieesses e e 10 mg

L2 el o11=T Y (=S o = o USSR 1 comprimido

*lactose monoidratada, povidona, celulose micrtaliiga, corante aluminio laca vermelho eritrosipa 3
croscarmelose sddica, estearato de magnésio,achbeanetileno e alcool etilico.

Cada comprimido amarelo contém:;

1Yo L0 o 1= ] =] S 0,075 mg
L= T L= A= To T O PPPRRRR 0,04 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina BB)........cccccuuuuuiiiiiiiiiiis e e e ses e e 10 mg
EXCIPIBNEE™ (.S, trvrrrrrrrrrrnrrinrrrnnsssmmmmm e seeeeeaeetatteaetatetaettaettaeetaetteaaaaaeeeeaeaeeeeenes 1 comprimido

*lactose monoidratada, povidona, celulose micrtaliisa, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio,achbeanetileno e alcool etilico.

Cada comprimido branco contém:

TV 0] L0 o 1= ] =] N 0,125 mg
L2111 1= To [ o PP PPPPPPRP 0,030 mg
cloridrato de piridoxina (VIitamina BB)........cccecvieiiiviiiiiee e eieeeee e 10 mg
(] o TT=T g L= o TR0 o PSP PRSPPI 1 comprimido

*lactose monoidratada, povidona, celulose micrtgliiga, croscarmelose sddica, estearato de magnésio
cloreto de metileno e alcool etilico.

Cada comprimido salméo contém:

cloridrato de piridoxina (VIitamina BB) .......ccceceiiiiciiiiireeie e seireeee e 10,00 mg

(] o TT=T g1 (= o TR0 o PSSR PPRRPRP 1 comprimido

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido-gedatinizado, celulose microcristalina, corantavdhio laca
amarelo crepusculo 6,croscarmelose sodica e estelranagnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Levordiol® é indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os contraceptivos orais sdo um método eficaz deepggio de gravidez.

Quando tomados corretamente (sem esquecer de memianm comprimido), a possibilidade de ocorréneia d
gravidez é muito baixa.



Os contraceptivos combinados reduzem a duracantersidade do sangramento, diminuindo o risco de
anemia por deficiéncia de ferro. A célica mensttaaibém pode se tornar menos intensa ou desaparecer
completamente.

Levordiol® é um contraceptivo oral combinado. Os comprimius cores rosa, amarelo e branco contém uma
combinac¢édo de dois horménios femininos, o levorsirgke(progestégeno) e o etilnilestradiol (estraggea o
comprimido salméo contém vitamina B6. Devido asugegs concentragdes de ambos os hormonios,
Levordiofl® é considerado um contraceptivo oral de baixa ddsartela de Levordi6lcontém 4 diferentes

tipos de comprimidos, os comprimidos nas cores, @sarelo e branco cada um deles com diferentes
quantidades dos dois hormbnios e um comprimido&alkcom apenas vitamina B6 que serve apenas paga que
paciente ndo perca o habito de tomar um comprighi@iiamente e no mesmo horario. Estes comprimidos
simulam o ciclo natural pela geracéo de 3 estawosonais distintos. Desta forma, Levor8iélchamado de
contraceptivo oral combinado trifasico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Levordiol® é contraindicado para pacientes que apresentesrskigsibilidade a qualquer um de seus
componentes.

Levordiol® ndo deve ser utilizado na presenca das condigiesiths a seguir. Caso apresente qualquer uma
destas condicdes, informe seu médico. Ele podestf@mendar ou uso de outro contraceptivo oral caud®
método contraceptivo (ndo hormonal).

- histéria atual ou anterior de problemas circula&) especialmente os relacionados com trombose. A
trombose é a formagéo de um codgulo de sangueogieeqaorrer nos vasos sanguineos das pernas (sembo
venosa profunda), nos pulmdes (embolia pulmonarganagdo (ataque cardiaco) ou em outras partesrgdo;
- histéria atual ou anterior de derrame cerebra, € causado por um coagulo de sangue ou o romigirden
um vaso sanguineo no cérebro;

- histéria atual ou anterior de sinais indicatidgesataque cardiaco (como angina ou dor no peitdgaim
derrame (como um ataque isquémico transitério opegueno derrame reversivel);

- histéria de enxaqueca acompanhada, por exempkintbmas visuais, dificuldades para falar, fragumu
adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabete melito com lesdo de vasos sanguineos;

- histéria atual ou anterior de pancreatite (inf@fo do pancreas), associada com niveis altogtieérides
(um tipo de gordura) no sangue;

- ictericia (pele amarelada) ou doenca grave dualfig

- histéria atual ou anterior de cancer que pod#esenvolver sob a influéncia de horménios sexypais (
exemplo: cancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

- presenga ou antecedente de tumor no figado (b@oig maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacgao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

Se qualquer um destes casos ocorrerem pela pris@grenquanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte selcmédieste periodo, outras medidas contraceptivas na
hormonais devem ser empregadas (veja também o'i@QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

N&o deve ser usado quando hé& suspeita de graviddzrante a gestacéo. Se suspeitar da possibilittadstar
gravida durante o uso de Levordiptonsulte seu médico o mais rapido possivel. Qdedaevordiof durante
a amamentacéo ndo é recomendado. Se desejar tomya@ceptivo durante a amamentagéo, converse pomei
com o seu médico.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez nand@édo tratamento ou apés o seu término. Infoamar
médico se estd amamentando.

Este medicamento é contraindicado para uso na pedia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Abaixo estdo descritas varias situagdes em que daisontraceptivo oral deve ser descontinuadaogue
pode haver diminuigdo da sua eficacia. Nestascéieg deve-se evitar a relagcao sexual ou, entépaut
adicionalmente métodos contraceptivos ndo-hormamuars, por exemplo, preservativo ou outro método de
barreira. N&o utilize os métodos da tabelinha fimoor ou Ogino-Knaus) ou da temperatura. Esses raétod
podem falhar, pois os contraceptivos hormonais fivadih as variagdes de temperatura e do muco cémuiea
ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

Levordiol® como todos os demais contraceptivos orais, ndegeaontra infeccdes causadas pelo HIV
(AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexualengahsmissivel.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadgsergisdo médica na presencga das condi¢Bes descrita
abaixo. Essas condicdes devem ser comunicadasdioonaéites do inicio do uso de Levor8idumo;
diabetes; excesso de peso; pressdo alta; altemag&dvula cardiaca ou alteragdo do batimento a@ewdi
inflamacéo das veias (flebite superficial); veiasicosas (varizes); qualquer familiar direto qutejée
trombose, ataque cardiaco ou derrame; enxaquetEp®a; vocé ou algum familiar direto teve, ou ja
apresentou niveis altos de colesterol ou triglitEsi(um tipo de gordura) no sangue; algum fandiia@to que
j& teve cancer de mama; doenca do figado ou dewadiiliar; doenca de Crohn ou colite ulceratidagnca
inflamatoria cronica do intestino); lupus eritensataistémico (uma doenga que afeta a pele do auqim);
sindrome hemolitico-urémica (uma alteracdo da daeda sanguinea que causa insuficiéncia renaliniane
falciforme; condicdo que tenha ocorrido pela prim®iez, ou piorado, durante a gravidez ou uso prdei
horménios sexuais como, por exemplo, perda de aodpprfiria (doenca metabdlica), herpes gestationa
(doenca de pele) e coreia de Sydenham (doencaldgice); tem, ou ja apresentou cloasma (pigmentagéo
marrom-amarelada da pele, especialmente a do rd&te¥e caso, evite a exposi¢do excessiva ao sol ou
radiacdo ultravioleta.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira veapedescer ou agravar-se enquanto estiver tomando
contraceptivo, consulte seu médico.

Contraceptivos e a trombose: a trombose € a formdg@im coagulo sanguineo que pode interromper a
passagem do sangue nos vasos. Algumas vezes,maemcorre nas veias profundas das pernas (trembos
venosa profunda). Se este coagulo desprender-sei@dasonde foi formado, ele pode se deslocargmra
artérias pulmonares, causando a embolia pulmonacoféncia de trombose venosa profunda é rarescO r
de tromboembolismo venoso é mais elevado durapterziro ano de uso em usudrias de primeira vez de
contraceptivos. Pode ocorrer tanto entre usuaoia®@ntre ndo-usuarias de contraceptivos oraisb&am
pode ocorrer durante a gravidez. O risco de ocoi@@maior entre as gestantes, sendo seguidoymlasas
e, posteriormente, pelas ndo-usuarias de contragspirais.

Os coagulos sanguineos também podem ocorrer, giredmuito raramente, nos vasos sanguineos do coraca
(causando ataque cardiaco) ou do cérebro (causi@ndone). Em casos extremamente raros, os coagulos
sanguineos também podem ocorrer no figado, intestirs ou olhos.

Muito ocasionalmente, a trombose pode causar ingdgde grave permanente, podendo inclusive sér ta
risco de ocorréncia de um ataque cardiaco ou dereamenta com a idade.

Este risco também esta aumentado entre usuéarianfas Descontinue o consumo de cigarros durange o
de contraceptivos orais, especialmente se temdea®s anos de idade.

Caso ocorra aumento da presséo arterial enquaiteragilizando o contraceptivo, é provavel quamédico
Ihe peca para descontinuar o seu uso.

O risco de ocorréncia de trombose venosa profundafimentado temporariamente no caso de cirwgia,
durante imobilizagédo prolongada (por exemplo, qoamgerna é imobilizada por gesso ou tala). Emriesua
de contraceptivo, esse risco pode ser ainda nt&orcaso de internagdo ou cirurgia programada, riméageu
médico sobre o uso do contraceptivo. Pode serlgubeerecomende a descontinuagdo do seu uso pasva
semanas antes da cirurgia ou durante o periodoalzlizacdo. Somente reinicie o uso do contracepos o
consentimento do seu médico.

Se forem verificados possiveis sinais de trombdseg-se descontinuar a ingestédo do contraceptonsultar
seu médico imediatamente.

Contraceptivos e o cancer: o cancer de mama éatiigado com frequéncia um pouco maior entre arizsu
dos contraceptivos orais do que entre mulheresedena idade que ndo utilizam contraceptivos. Esjagr®
aumento no nimero de diagnésticos de cancer de mesaparece gradualmente durante os dez anostesguin



a descontinuagdo do uso do contraceptivo oral.rMteneo, ndo se sabe se esta diferenga é causada pel
contraceptivo. Pode ser que esta diferenca estsfeiada a maior frequéncia com que as usuarias de
contraceptivos orais consultam seus médicos. Deste, a deteccao da doenca é feita mais cedo.aSpsc
raros, foram observados tumores benignos de figadwis raramente, tumores malignos de figado nas
usuérias de contraceptivos orais. Esses tumorespodusar hemorragias internas. Em caso de domathalo
intensa, consulte o seu médico imediatamente.

Foi observado que o cancer do colo uterino é madgiénte entre as mulheres que utilizam os contiacs
durante um longo periodo. Este fato pode ndo edtionado com o uso do contraceptivo, mas com o
comportamento sexual e outros fatores.

E recomendavel consultar o médico regularmentequagaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecolégico de rotina e confirmar se o uso de tdied® pode ser continuado.

Consulte seu médico assim que possivel quandohgergaalquer alteracéo na prépria saude, especitdme
qguando envolver qualquer um dos itens mencionaesi® rinformativo: sentir carogo na mama; usar gutro
medicamentos concomitantemente; ficar imobilizadaafrer uma cirurgia (consulte seu médico com
antecedéncia de, pelo menos, 4 semanas); tiverasaagto vaginal intenso e fora do habitual; esquéee
tomar alguns comprimidos na primeira semana daleagttiver tido relagédo sexual no periodo de g didges
do esquecimento; ocorrer diarreia intensa; nao ssagramento por dois meses consecutivos ou saisgei
gravidez (ndo inicie nova cartela antes de conss#ta médico).

Descontinue o uso de Levordiaé procure seu médico imediatamente se apresergsivpis sintomas
indicativos de trombose, infarto do miocardio our@eme cerebral, como os relacionados abaixo: sse
origem desconhecida; dor intensa no peito queaeidr para o brago esquerdo; falta de ar; dor degzamais
forte, prolongada e fora do habitual ou enxaqueeeda parcial ou completa da visdo ou visao dupla;
dificuldade ou impossibilidade de falar; mudangzergina dos sentidos: audi¢do, olfato ou paladatuta ou
desmaio; fraqueza ou adormecimento em qualquer dartorpo; dor intensa no abdome; inchaco ou dor
intensa nas pernas.

Ingestdo concomitante com outras substancias: deistguns medicamentos pode afetar a agdo dos
contraceptivos orais, reduzindo sua eficacia. igseerificado com medicamentos utilizados no tna¢ato da
epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, b@nitos e carbamazepina), da tuberculose (por ebeemp
rifampicina) e com alguns antibiéticos (por exemplenicilinas e tetraciclinas), os quais sao @dias no
tratamento de outras doencas infecciosas. E pbsgigecorra interacdo também com oxcarbazepina,
topiramato, felbamato, medicamentos para tratanam#®IDS — Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(por exemplo; ritonavir), o antibidtico griseofuha e medicamentos contendo Erva de Séo Jodo (usada
principalmente para o tratamento de estados deypoe$sOs contraceptivos orais também podem interfa
eficicia de outros medicamentos. Portanto, infeewemédico sobre todo e qualquer medicamento gei@ es
usando, antes do inicio ou durante o uso de LesStdiambém informe que esta tomando Levoftal
qualquer outro médico ou dentista que venha aréscpever outro medicamento. Pode ser necessaso o
adicional de um método contraceptivo e, neste cazomédico |lhe dird por quanto tempo devera usé-lo

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

Comprimido amareloEste produto contém o corante amarelo de TARTRAZIM que pode causar reagdes
de natureza alérgica, entre as quais asma bronquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido

acetilsalicilico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Levordiol® deve ser mantido & temperatura ambiente (15°C@)3Broteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:deé embalagem.



N&o use o0 medicamento com o prazo de validade verhwi
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos:

- Comprimido na cor rosa, circular e de faces |exeti® convexas;

- Comprimido na cor amarela, circular e de facesreente convexas;
- Comprimido na cor branca, circular e de facesri®ente convexas;

- Comprimido na cor salmé&o, circular e de facesrgnte convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cartela de Levordi&l contém 28 comprimidos, dispostos em sequéncia ncen€omece com o
comprimido rosa que esta assinalado com o niumeeoftente da cartela e continue ingerindo um camipgo
diariamente, seguindo a direcdo das setas até@st#tgdo Gltimo comprimido (28). Tome um comprinpdo
dia, aproximadamente & mesma hora, com agua sssaeice

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal fitizatio no més anterior: inicie o uso no primeira da
menstruagdo, ou seja, tomando o comprimido marcadoo nimero 1, correspondente ao primeiro dia de
sangramento. Nos dias seguintes, tome um compriaudba, seguindo a sequéncia numérica indicada na
frente da cartela (do nimero 1 ao 28). A ordencamh pelos nimeros deve ser rigorosamente seguida.
Durante os primeiros 14 dias do primeiro ciclord¢ésimento a paciente deve tomar medidas anticolnceps
adicionais, ndo-hormonais, tipo barreira mecarpca éxemplo, preservativo). Continue tomando os
comprimidos ininterruptamente, inclusive durantaemstruagcao. O comprimido salm&o contém apenas
vitamina B6 que serve apenas para que a pacieatganéa o habito de tomar um comprimido diariamente
mesmo horério.

Imediatamente apés o término da cartela em uszeiaicartela seguinte. Levordialeve ser tomado
diariamente e sem interrupg&o entre uma carteldra.diesmo ndo ocorrendo menstruagéo no final da
primeira cartela, comece a seguinte normalmentea8éouver menstruacdo novamente no ciclo seguinte
consulte seu médico antes de comegar uma novéecifiesmo havendo sangramentos entre as menstsuagde
nos primeiros ciclos, ndo interrompa a medicacanuto importante seguir a ordem indicada ao tomsar
comprimidos, pois eles sao formulados com difereatecentracdes de horménios, de acordo com as
necessidades bioldgicas, para evitar a ovulagd@mtkias etapas do ciclo menstrual.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinada pavordiof: inicie a tomada de Levordfolpés o
término da cartela do contraceptivo que estavandmasso significa que ndo havera pausa entrarésas.

Se o contraceptivo que estava tomando apresentaricoiaios inativos, ou seja, sem principio ativagima
tomada de LevordiSlapés a ingestdo do dltimo comprimido ativo do meptivo. Caso néo saiba
diferenciar os comprimidos contendo hormonios dwsprimidos que contém vitaminas, consulte seu neédic
O uso de Levordiéltambém podera ser iniciado mais tarde, no maxiéd dias (intervalo de pausa) da
ingestdo do ultimo comprimido ativo ou no dia saetgiapds ter tomado o Ultimo comprimido inativo do
contraceptivo anterior. Se seguir essas instrug@essera necessario utilizar adicionalmente umoguétodo
contraceptivo.

- Mudando da minipilula para Levordfolnesse caso, deve-se descontinuar o uso da malaipiiniciar a
tomada de LevordiBino dia seguinte, no mesmo horério. Adicionalmenitize um método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tentagéel sexual nos 7 primeiros dias de uso de LeuSrdio

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante istesna intra-uterino (SIU) com liberacé@o de proggsho
para Levordid?: inicie o uso de Levordiol® na data prevista pm@réxima injecéo ou no dia de extragéo do
implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize um ndacontraceptivo de barreira (por exemplo, pressna
caso tenha relagéo sexual nos 7 primeiros diasaldeiLevordidi.

- Levordiof® e o pés-parto: no pds-parto, seu médico podendsatith-la a esperar por um ciclo menstrual
normal antes de iniciar o uso de Levorflidks vezes, o uso de Levordighode ser antecipado com o
consentimento do médico. Se estiver amamentansitytdi primeiramente com seu médico.



- Levordiof e o aborto: consulte seu médico.

Interrupgéo do tratamento: ndo interromper o tratgmsem o conhecimento de seu médico. O uso de
Levordiol® pode ser descontinuado a qualquer momento. Podor faca sem o conhecimento do seu
médico. Se ndo deseja engravidar apds descontrusr de Levordi6l consulte o seu médico para que ele Ihe
indique outro método contraceptivo. Se desejarangar, € recomendavel que espere por um ciclo tmuhs
natural. Converse com o seu médico.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, pei@amcumprimento pode ocasionar falha na obtencggio do
resultados.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- No caso de esquecimento da tomada de 1 comprisedaouver um atraso de menos de 12 horas dddorar
habitual, a protecdo contraceptiva de Levoftéomantida. Tome o comprimido esquecido assim gue s
lembrar e tome o pr6ximo comprimido no horario hadi Se houver um atraso de mais de 12 horas oito
habitual, a protegéo contraceptiva de Levoftfmde ficar reduzida, especialmente se ocorreqoegimento
da tomada no comeco ou no final da cartela. Casomgrimidos esquecidos sejam da cor salméo, tame-o
conjuntamente assim que se lembrar e continuequeseia normal.

Esses comprimidos ndo contém hormdnio, apenasinisa®®. VVeja abaixo como proceder em cada caso
especifico.

- Esquecimento de 1 comprimido na primeira semanasd: tome o comprimido esquecido assim que se
lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar doimpomidos de uma s6 vez) e continue a tomar osiipiai
comprimidos no horario habitual. Utilize métodosittaceptivos adicionais (métodos de barreira — por
exemplo, preservativo) durante os proximos 7 dasvocé teve relagdo sexual na semana anterior ao
esquecimento da tomada do comprimido, ha possibiéidie engravidar. Comunique o fato imediatamemte a
seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido na segunda semansodéome 0 comprimido esquecido assim que se
lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar doimpomidos de uma s6 vez) e continue a tomar osiipiax
comprimidos no horario habitual.

- Esquecimento de 1 comprimido na terceira semangsd: escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a
necessidade de utilizar um método contraceptivai@thl:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lentimelui-se a possibilidade de tomar dois compripsid
de uma s6 vez) e continue a tomar os préximos damgws no horéario habitual. Inicie a nova cartedaim
que terminar a atual. E possivel que o sangranuantoa somente apds o término da segunda cartela. N
entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejemende escape enquanto estiver tomando os
comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de 7 dias, ou menos, contandoiieis
dia no qual esqueceu de tomar o comprimido e inicia nova cartela. Caso deseje manter o mesmadia d
semana para inicio de tomada, a pausa pode ser degae 7 dias. Por exemplo: se a cartela foiddaem
uma quarta-feira e esqueceu-se de tomar o comgrindicexta-feira da Gltima semana, pode-se irdcrava
cartela na quarta-feira da semana seguinte ao@swereo, praticando, desta forma, uma pausa deaafen
dias.

- Mais de 1 comprimido esquecido: se mais de umpcionido de uma mesma cartela for esquecido, cansult
seu médico. Quanto mais comprimidos sequenciagsfa@squecidos, menor sera o efeito contraceptevoas
ocorrer sangramento por privagdo hormonal (semihamenstruacao) durante a tomada dos comprirdi&los
cor salmao, pode ser que esteja gravida. Consutengdico antes de iniciar uma nova cartela.



- Em caso de distirbios gastrintestinais, como t@ou diarreia intensa: se ocorrer vomito ou diarigensa,
as substancias ativas do comprimido podem naddizabsorvidas completamente. Se o vdmito ocower n
periodo de 3 a 4 horas ap6s a ingestdo do compri@idomo se tivesse esquecido de toma-lo. Poytdete-
se seguir o mesmo procedimento indicado para ceesganto da tomada de um comprimido. Consulte seu
médico em quadros de diarreia intensa.

- Em caso de sangramentos inesperados: como @mrréodos contraceptivos orais, pode surgir, derast
primeiros meses de uso, sangramento intermenggoi@jamento ou sangramento de escape), isto &,
sangramento fora da época esperada, podendo essag0 0 uso de absorventes higiénicos. Deve-se
continuar a tomar os comprimidos, pois, em geragr@ramento intermenstrual cessa espontanearoarde,
vez que seu corpo tenha se adaptado ao contrazepdiv(geralmente, apés 3 meses de tomada dos
comprimidos). Caso o sangramento ndo cesse, termeas intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

- Se nédo ocorrer sangramento: se todos os com@smiddam tomados sempre no mesmo horario, ndo houve
vomito, diarreia intensa ou uso concomitante deosunedicamentos, € pouco provavel que estejadgravi
Continue tomando Levordi®hormalmente. Caso ndo ocorra sangramento ponuses seguidos, vocé pode
estar gravida. Consulte o seu médico imediatam®iéte inicie nova cartela de Levordiaté que a suspeita

de gravidez seja afastada pelo seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgiBesagesagradaveis com o uso de Levotdiaforme
seu médico sobre o aparecimento de reacfes dedagimtspecialmente se forem graves ou persistente
se houver uma mudanca no seu estado de saldespsegatar relacionada com o uso do contraceptivo.

Reac0Oes graves: as reacdes graves associadasdmagsdraceptivo, assim como 0s sintomas reladiosia
estao descritas no item: “O QUE DEVO SABER ANTES DEAR ESTE MEDICAMENTO?".

Leia este item com atenc¢do e ndo deixe de conversan seu médico em caso de duvidas, ou quan@m ach
apropriado.

Outras possiveis reagdes: as seguintes reacoasd@imbservadas em usudrias de contraceptivos orais
combinados sem, contudo, ter sua relagéo de cdadalcom o produto confirmada ou néo.
Estas reacdes podem surgir nos primeiros mesesralimoente diminuem com o tempo de uso:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢éegtiizam este medicamento):
Nausea, dor abdominal, aumento de peso corporatledcabeca, estados depressivos, alteracdo de,hdono
e hipersensibilidade dolorosa nas mamas.

Reacgéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiguoie utilizam este medicamento):
Vémitos, diarreia, retengéo de liquido, enxaqudainuicdo do desejo sexual (libido), aumento doaaho
das mamas, erupg¢do cuténea e urticéaria.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento):
Intolerancia a lentes de contato, hipersensibikdaiminuicdo de peso corporal, aumento do dessjoes
(libido), secrecao vaginal, secrecdo das mamasp&ainodoso e eritema multiforme.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servigco de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o foram observados efeitos nocivos graves ajitgeatdo de varios comprimidos de Levor8ioe uma
Unica vez. Os sintomas que podem ocorrer nestes 6ae: nausea, vomito e, em usuarias jovens,sangto
vaginal discreto. N&do existe antidoto e o tratameete ser sintomatico.

Se a ingestao acidental ocorrer com uma criangesutt® um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteragdo da bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragdes de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
N&o houve alteracdo no
10457 — Sul::%)i(gosgf é)llélt?é)nica

SIMILAR — apenas para Cartucho com

14/05/2014 - Incluso Inicial | N/A N/A N/A N/A __apenas par VP/VPS 28
disponibilizagdo do o
de Texto de comprimidos.
texto de bula no
Bula - RDC Bulario eletrdnico da
60/12

ANVISA.




