POSLOV [ Cifarma

levonorgestrel - DCB: 05279

0301436/R7

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
POSLOV 0,75 mg - Embalagem contendo 2 comprimidos.

USO ORALADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de POSLOV contém:

Ievonorgestrel 0,75mg
E 1 comprimido

S.p.
(celulose mlcrocnstalma estearato de magnésio, glicolato de amido sédico, didxido de silicio coloidal, corante 6xido de ferro vermelho, talco e
manitol).

INFORMACOES AO PACIENTE

POSLOVéum ivo oral de gl ia que previne a gravidez, se tomado o mais rapidamente possivel, dentro de 72 horas apés relagao
sexual desprotegida ou apos acidente contraceptivo.

POSLOV deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da umidade.

POSLOV possui prazo de validade de 24 meses apos a data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de armazenamento. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento. Informe também se estiver amamentando.

Este medicamento causa malformagao ao bebé durante a gravidez.

ATENGAO: POSLOV no protegera vocé de uma outra gravidez, caso vocé tenha relagéo sexual sem protegao apds seu uso. Neste caso devera ser
usado um método contraceptivo adequado, para prevenir a gravidez no futuro.

Néo existem dados que indiquem que possam ocorrer problemas com a gravidez ou com o feto na forma recomendada de administragdo e dosagem.
POSLOV é um contraceptivo de emergéncia e nao deve ser usado como contraceptivo regular. Sua eficacia é menor que os contraceptivos
hormonais orais regulares, portanto ndo deve ser utilizado como método contraceptivo de rotina.

Sigaa orientagdo do seu medlco respeitando sempre os horarlos as doses e a duragao do tratamento.

Informe ao seu médico o ap dereagdes gl is. Areagao adversa frequente é a ndusea, podendo ocorrer também vémito.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe ao seu médico sobre os medicamentos de que esteja fazendo uso ou utilizou recentemente.
POSLOV pode ter sua eficacia reduzida quando utilizado com alguns medicamentos (Vide Interagdes Medicamentosas).
POSLOV n&o deve ser utilizado durante a gravidez e alactagao.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

POSLOV possui como principio ativo o levonorgestrel, (d(-)-13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-beta-hidroxigon-4-en-3-ona), um progestageno totalmente
sintético que age inibindo ou retardando a ovulagédo. Adicionalmente, pode bloquear aimplantagéo do évulo decorrente de alteragées no endométrio.
Nao é efetivo apds o inicio do processo de implantagéo do ovo.

Todos os estudos concordam que a absorgao do levonorgestrel é rapida (na maioria das pacientes menos que 4 h), mas os fatores que levam a
variabilidade nao tém sido averiguados.

O levonorgestrel € bem absorvido no trato gastrointestinal e a concentragédo sérica méaxima foi atingida 1,6 horas apés a administragao da dose oral
unica.

O levonorgestrel ndo sofre um efeito de primeira passagem, um importante contribuidor para a variabilidade inter-individual.

Ataxa de ligagao as proteinas ati & de aproxil 50%. Ameia-vida de eliminagao é de 24,4 + 5,3 horas apds dose Unica oral. Taxas
de 40 a 50% sao eliminadas por via renal como sulfatos conjugados (25%) ou glicuronidios (32%) e com cerca de 20% eliminados na forma néo
conjugada.

Apds um Unico ato de coito desprotegido, POSLOV 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 € 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 Unica vez, nao 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
frequentemente, 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 sao inapropriadas para uso regular.

INDICACOES

POSLOV ¢ indicado para contracepgao de emergéncia. Deve ser tomado dentro de 72 horas (3 dias) apds relagdo sexual desprotegida, falha do

contraceptivo ou violéncia sexual.

Como um contraceptivo de emergéncia, POSLOV ¢ indicado apds qualquer relagao sexual desprotegida, incluindo:

+ quando nenhum contraceptivo foi usado.

- quando um método contraceptivo possa ter falhado: ruptura, deslizamento ou emprego incorreto da camisinha; desalojamento, rompimento ou
remog&o antecipada do diafragma ou do tampéo; falha na interrupgdo do coito (por ex.: ejaculagdo na vagina ou na genitalia externa); calculo
incorreto do método periédico de abstinéncia; expulséo do DIU e pilulas contraceptivas orais regulares omitidas por trés ou mais dias em um ciclo.

+ em casos de estupro.

CONTRA-INDICACOES

POSLOV NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES GRAVIDAS (COM GRAVIDEZ CONFIRMADA). EM CASO DE DUVIDA PODE-SE
ADMINISTRAR POSLOV, CONSIDERANDO QUE O PRODUTO SERA INEFICAZ CASO A PACIENTE JA ESTEJA GRAVIDA.

EM CASOS DE DOENGAS HEPATICAS E DA VESICULA BILIAR, ICTERICIA GRAVIDICA, CARCINOMA DO OVARIO, DO UTERO OU DAS
MAMAS E SANGRAMENTO VAGINAL ANORMAL DE CAUSA NAO DIAGNOSTICADA, POSLOV DEVE SER ADMINISTRADO APOS
CONSIDERAGAO CAUTELOSA DA RELAGAO RISCO-BENEFICIO.

ADVERTENCIAS

O INDICE DE FALHA DE POSLOV ESTA BASEADO NO USO DE UMA UNICA VEZ. SE O POSLOV FOR USADO EM MAIS QUE UMA OCASIAO,
O INDICE DE FALHA ACUMULATIVO SERA MAIS ELEVADO. POSLOV E RECOMENDADO SOMENTE PARA AS SITUAGOES DE
EMERGENCIA DESCRITAS NO ITEM INDICAGOES; NAO E PARA O USO ROTINEIRO COMO CONTRACEPTIVO.

PRECAU OES

POSLOV é indi para contr de eficacia menor que o anticoncepcional hormonal regular.
Ap6s uma unica relagado sexual despre leglda o tra(amemo falha em cerca de 2% das mulheres que usam o POSLOV dentro de 72 horas
apos arelagao sexual.

POSLOV é eficaz apenas quando tomado em até 72 horas ap6s o ato sexual, sendo mais efetivo nas primeiras 48 horas, podendo diminuir
apos este periodo.

0 momento da primeira relagdo sexual desprotegida desde o tltimo 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 paclentes portadoras de ardi severas, asma, hlpenensao, insuficiéncia renal, diabetes mellitus,
disturbios i oli i AVC, epil ia e estado dep! severo devem ser observadas com
grande atengéo.

(¢l p irap gao de leite materno.
Nao existem evidéncias de que o possa ser p
paciente nao esteja gravida antes de iniciar o tratamento.

INTERAQ()ESMEDICAMENTOSAS

Ig drogas a amo i
A fenitoina, os barbituricos, a ri icina, a icilina, a agr
contraceptiva do levonorgestrel.

REACOES ADVERSAS

Nausea ¢ a principal reagao adversa que afeta as pacientes tratadas com levonorgestrel, ocorrendo em cerca de 25% das pacientes.
Com menos frequéncia, pode, também, ocorrer vémito (5% das pacientes).

ATENGAO: se ovomito ocorrer até duas horas (2h) apés aadministragao do POSLOV, adose devera serrepetida.

a mulher gravida ou ao feto. Contudo, deve-se certificar que a

orais quando utilizados simultaneamente.
fulvina e alguns outros antibiéticos diminuem a eficacia

Em a0 ocorrer uterinos irreg a das pacientes espera-se que ocorra a
menstruagao no perlodn correto, ou mais cedo. Se houver um atraso no inicio da menstruagao, deve-se considerar a possibilidade de
gravidez.

Em menor escala podem ocorrer também tontura, cefaléia,
geralmente passageiras e perduram por um periodo méaximo de 24 horas.

das mamas e cao de liquido. Essas reacoes adversas siao

POSOLOGIA

Deve-se tomar 1 comprimido de POSLOV apés a relagado sexual desprotegida ou acidente contraceptivo, o mais rapidamente possivel, dentro de, no
maximo, 72 horas. O segundo comprimido deve ser tomado 12 horas depois da primeira dose. O tratamento nao deve ser tardio, visto que sua
efetividade declina com o decorrer do tempo. Se ocorrer vémito dentro de 2 horas apés a tomada da dose, deve-se repeti-la.

POSLOV pode ser usado independentemente da fase do ciclo menstrual.

SUPERDOSAGEM

Em mulheres a superdosagem pode causar sangramento de supressdo e nauseas.

Nao se observaram efeitos adversos sérios quando ocorreram ingestdes de grandes quantidades da droga por criangas.
Caso ocorra superdosagem, procure orientagdo médica.

ATENGAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E

SEGURANGA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REAGOES IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU
CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO.
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