Anexo 111

Alteracdes as seccgdes relevantes da informacdo do medicamento
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Alteracdes as seccoes relevantes da informacao do medicamento

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

L]
Seccédo 4.2 Posologia e modo de administracao
[O paragrafo abaixo deve ser inserido nesta sec¢ao]
L1

Recomenda-se que mulheres que utilizaram medicamentos indutores enziméaticos durante as ultimas 4

semanas e gue necessitam de contracecdo de emergéncia utilizem um CE ndao hormonal, i.e. DIU-Cu
ou, no caso de mulheres incapazes ou relutantes em utilizar um DIU-Cu, que tomem uma dose a
dobrar de levonorgestrel (i.e. 2 comprimidos tomados em conjunto) (ver seccédo 4.5).

L]
Seccao 4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
[O texto nesta secc¢do deve ser alterado conforme abaixo]

O metabolismo do levonorgestrel € aumentado pelo uso concomitante de indutores enzimaticos
hepaticos, principalmente indutores da enzima CYP3A4. Descobriu-se que a administracédo

concomitante de efavirenz reduz os niveis plasmaticos de levonorgestrel (AUC) em cerca de 50%.

Os farmacos que se suspeita terem a-capacidade semelhante de reduzir a—eficaciade-medicamentes

ontendo-tevenergestrel-devido-aos-efeitessemethantesnes—os niveis plasmaticos de
levonorgestrel-incluem barbituricos (incluindo a primidona), fenitoina, carbamazepina, medicamentos
com Hypericum perforatum (Erva de S. Joao), rifampicina, ritonavir, rifabutina e griseofulvina.

Para as mulheres ¢4

utilizagde-edy-e-que utilizaram farmacos indutores enzimaticos nas ultimas 4 semanas e que necessitem

de contracecdo de emergéncia, deve ser considerada a utilizacdo de contracecdo de emergéncia ndo-
hormonal (i.e. um DIU-Cu). Tomar uma dose a dobrar de levonorgestrel (i.e. 3000 mcg no prazo de 72
horas apés a relacdo sexual ndo protegida) é uma opcdo para as mulheres incapazes ou relutantes em

utilizar um DIU-Cu, embora esta associacdo especifica (uma dose a dobrar de levonorgestrel durante a

utilizacdo concomitante de um indutor enziméatico) nédo tenha sido estudada.

Os medicamentos contendo levonorgestrel podem aumentar o risco de toxicidade da ciclosporina
devido a possivel inibicdo do metabolismo da ciclosporina.

L1

B. Rotulagem (embalagem exterior)

L1

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

[A seguinte adverténcia deve ser inserida nesta seccao]

“Se tiver utilizado outros medicamentos nas Ultimas 4 semanas, em especial para o tratamento da
epilepsia, tuberculose, para a infecdo pelo VIH ou medicamentos a base de plantas contendo Hipericdo
(ver folheto), <Nome do Medicamento> pode ndo atuar tal efetivamente. Se utiliza estes
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medicamentos, tome [nimero de] comprimidos de <Nome do Medicamento>. Se ndo tem a certeza ou

para pedir um tratamento alternativo, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar <Nome

do Medicamento=>."

L]

C. Folheto Informativo

L1

2. O que precisa de saber antes de tomar Levonelle 1500

L1

Outros medicamentos e Levonelle 1500

[Esta seccdo serd alterada de modo a refletir o texto estabelecido fornecido abaixo!

Informe o seu farmacéutico ou médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente;—eu-se-viera
temar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou medicamentos a
base de plantas.

Alguns medicamentos poderdo impedir que <Nome do Medicamento> atue eerretamente eficazmente;
estes-ineldem=—. Se utilizou qualguer um dos medicamentos abaixo durante as ultimas 4
semanas, <Nome do Medicamento> podera néo ser tdo adequado para si. O seu médico podera

prescrever outro tipo de contracetivo de emergéncia (ndo hormonal), i.e. um dispositivo intrauterino
de cobre (DIU-Cu). Se tal ndo for uma opcao para si ou se ndo conseguir consultar o seu médico
imediatamente, pode tomar uma dose a dobrar de <Nome do Medicamento=>:

- barbituricos e outros medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (por exemplo, primidona,
fenitoina e carbamazepina)

- medicamentos utilizados para tratar a tuberculose (por exemplo, rifampicina, rifabutina)

- um tratamento para a-infecdopelo o VIH (ritonavir, efavirenz)

- um medicamento utilizado para tratar infe¢cdes por fungos (griseofulvina)

- remédios a base de plantas contendo Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum)

Fale com o seu farmacéutico ou médico se necessita de conselhos adicionais sobre a dose correta para

si.

Consulte o seu médico assim gque possivel apds tomar os comprimidos para mais conselhos sobre uma

a gravidez. Se-tema—qualgquerum-dos

forma de contracecao reqular fiavel e para excluir um

<Nome do medicamento> pode também afetar o modo de funcionamento de outros medicamentos

- um medicamento chamado ciclosporina (suprime o sistema imunitario).

[-1

3. Como tomar Levonelle 1500

[Esta seccdo sera alterada de modo a refletir o texto estabelecido fornecido abaixo]
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Utilize sempre este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

e Tome o comprimido o mais cedo possivel, preferencialmente dentro de 12 horas apdés ter tido uma
relacdo sexual ndo protegida e ndo depois de decorridas 72 horas (3 dias). <Nome do
Medicamento> pode ser tomado em qualquer altura do seu ciclo menstrual, desde que nao esteja
gravida ou pense que pode estar gravida. Nao mastigue o comprimido, engula-o inteiro com agua.
Nao adie a toma do comprimido. O comprimido atua melhor quanto mais cedo o tomar depois de
ter uma relacdo sexual ndo protegida.

e Se esta a utilizar um dos medicamentos que podem prevenir <Nome do Medicamento=> de

funcionar corretamente (ver seccdo acima “Outros medicamento e <Nome do Medicamento=>") ou

se utilizou um desses medicamentos nas ultimas 4 semanas, <Nome do Medicamento> podera nao

funcionar corretamente para si. O seu médico podera prescrever outro tipo de contracetivo de

emergéncia (ndo hormonal), i.e. um dispositivo intrauterino de cobre (DIU-Cu). Se tal ndo for uma

Oopcado para si ou se ndo consequir consultar o seu médico imediatamente, pode tomar uma dose a

dobrar de <Nome do Medicamento> (i.e., 2 comprimidos tomados juntos ao mesmo tempo).

e Se ja estiver a utilizar um método regular de contracecdo como a pilula contracetiva, pode
continuar a toma-la a hora habitual.

L]
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