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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do — RDC n° 47/2009

Hora H uno®
levonorgestrel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimido de 1,5 mg. Embalagens com 1 comprimido.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido Hora H uficontém:

levonorgestrel .......vveeeveeeeieiiiciiee e 1,5mg

Excipientesamidoglicolatode sédiojactose, celulose microcristalina, amido, diéxiaosilicio, talco, estearato
de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado a prevencdo de gra\agés uma relacdo sexual sem protecdo por método
contraceptivo, ou quando ha suspeita de falha dodaénticoncepcional rotineiramente utilizado.

Hora H un§ é um contraceptivo de emergéncia e deve seradidizapenas nas seguintes situacées:

» em casos de suspeita de falha do método contregepdrmalmente utilizado (por exemplo: ruptura ou
deslocamento do preservativo masculino ou femimje, tenha permitido contato do esperma na genitali
feminina; deslocamento, ruptura ou remocao antdaipi@ diafragma ou capuz cervical; falha na inferéo
0 coito com contato do esperma na genitalia feraingalculo incorreto do método periédico de abetiig
expulsdo/extrusdo de D.I.U ou implante subcutdesocaso de ter ocorrido relacao sexual desprotegida
momento de uso incorreto da pilula anticoncepciostaieira);

» em casos de relagdo sexual sem protecdo por métottaceptivo;

» em casos de agresséo sexual por meio de forga.fisic

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de acéo do levonorgestrel na contraoeges emergéncia pode variar dependendo da fasieldo
menstrual em que for utilizado. Sua agéo pode spala inibicéo ou atraso da ovulagéo; por difeu# entrada
do espermatozéide no Utero; por alterar a passageavulo ou do espermatozoide pela tuba uterina@sAp
ovo (unido do espermatozoide com o 6vulo) ter gdamado no Utero, a medicagdo ndo impedira a efolda
gravidez.

O tempo médio estimado para inicio da acéo depeis/qcé tomar Hora H ufié de 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hora H uné n&o deve ser utilizado quando houver sangramesttitad) anormal ou de origem desconhecida, ou
guando ha hipersensibilidade a quaisquer dos coempes de sua férmula.

Hora H uné n&o deve ser usado em casos de gravidez confirmasiaspeita.

“Este medicamento é contraindicado para uso por hoens.”

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Hora H un& ndo deve ser utilizado como método anticoncepcideabtina.

Hora H un& tem taxas elevadas de horménio, e seu uso remstida ndo tem sua seguranca estabelecida. Para
uso rotineiro ha outros métodos anticoncepcionais eficazes.

Hora H uné n&o protege para risco de gravidez por relacéasiesem protecéo anticoncepcional que tenham
ocorrido antes do periodo para o qual foi indicedoem protege para relagbes sexuais desprotegigas q
ocorram apds seu uso.
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Apbs o uso do Hora H ufialeve-se usar outros métodos anticoncepcionaiseggamplo, o preservativo) até a
proxima menstruagdo. Peca orientagdo ao seu médico.

Hora H un& nao protege contra doencas sexualmente transgissiv

Antes de iniciar o tratamento é aconselhavel fazame de laboratério para verificar se ja exisé@idez.

“Este medicamento causa malformacéo ao bebé se usadurante a gravidez.”

Hora H un§ n&o deve ser usado em casos de gravidez confirmadaspeita. Nestes casos ele ndo impede a
evolucéo da gravidez.

Se voceé estiver amamentando e tomar Hora H,uembrar que o levonorgestrel passa para o leiteaho. O
uso durante a lactacdo € contraindicado nas pameieis semanas apés o parto. Solicite orientagaseul
médico.

Se ap6s o uso do Hora H (dremenstruacéo atrasar mais de sete dias da datst@rerocure seu médico. Se
vocé sentir dor no abddmen inferior (na parte deobda barriga), procure seu médico imediatameai@ p
avaliacé@o. A possibilidade de gravidez ectdpicavigiez fora do Utero) devera ser excluida.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez, seme usar ou se usou Hora H tino
Em caso de falha da contracepg¢do de emergéncia,ocoméncia de gravidez, recomenda-se avaliagdo por
exame complementar para verificar a posicao nodagravidez (gravidez dentro do Utero).

O uso de Hora H un8 pode causar tontura. Nestes casos deve-se evitarigli veiculos ou operar
magquinas, pois sua agilidade e atengdo podem seeprdicadas.

Hora H un8 deve ser usado com muita cautela e somente apesa avaliagdo médica do risco beneficio em
pacientes com antecedente ou histéria atual decdeato figado e da vesicula biliar; pacientes catecadente
de céncer de mama, Utero ou ovario; trombose pr@latrucdo no interior de vasos sanguineos), @doeng
cardiaca, derrame, alterages das células do saagoento da pressdo interna do cranio, gravidez do
Utero, ictericia (pele amarelada) decorrente dodesanticoncepcionais hormonais (pilulas anticocioemis)
ou durante a gestacao.
Outras condi¢bes que também requerem observacdelassu sdo: asma, pressdo arterial alta, enxaqueca,
epilepsia, doengas renais, diabetes mellitus, lippemias (hipertrigliceridemia, hipercolesterolajne histdria
de estados depressivos graves.
A eficacia de Hora H urfgpode ficar reduzida nas seguintes situagées:
* se ocorrer vdmitos dentro de 3-4 horas da ingekidoedicamento;
* nos casos de sindromes que cursam com ma absotedtinal (como Doenca de Chron e retocolite
ulcerativa);
e cOm 0 uso concomitante com medicamentos que irgeragpm o levonorgestrel (vide “INTERACOES
MEDICAMENTOSAS” neste mesmo item);
 se utilizado de maneira ndo adequada (ap6és 72 hlwrastercurso sexual, antes de intercurso sexual
desprotegido, ap0s a ocorréncia de concepcdo/gmawvid vide item 5 “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?").
O tratamento ndo deve ser tardio j4 que a efiqgémite declinar se o0 mesmo for iniciado apés as masne4
horas.
Hora H un8 é recomendado somente para as situagbes de emiarti€@adas acima (vide “Indicacées”), ndo
sendo indicado para o uso rotineiro como contragept

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Este medicamento é para uso em mulheres adultédaelm fértil. Os dados de seguranca obtidos contegop
deste medicamento em mulheres jovens com poteparal engravidar e menores de 17 anos de idade séo
limitados, ndo estando definida a seguranca guememprego nesta faixa etéria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Moderada

Efeito da interagéo: algumas drogas podem acelerar o metabolismo deaceptivos orais quando tomados
concomitantemente, sendo assim, estas tem capadeagduzir a eficacia dos contraceptivos orais.
Medicamentos: barbitricos, fenitoina, fenilbutazona, rifampigiggiseofulvina, determinados antibiéticos das
classes de penicilamicos, cefalosporinas e tetirg@ic (amoxicilina, ampicilina, oxacilina, penicd G,
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penicilina G procaina, penicilina V, ticarcilinag;ido clavulamico, cefaclor, cefadroxil, cefiximesf@azidime,
cefuroxime, tetraciclina, oxitetraciclina, cloxaed, dicloxacilina, doxiciclina, eritromicina, limilina,
tigeciclina ou minociclina), oxcarbazepina, carbaemna, primidona, clobazam, antirretrovirais (dietiina,
efavirenz, nelfinavir, nevirapina, ritonavir), gefulvina, goma guar, isotretinoina, micofenolatofetil e
aminoglutetimida.

Efeito da interac@o:aumento da exposi¢do aos contraceptivos orais.
Medicamentos:amiodarona, teriflunomida.

Efeito da interacéo:aumento da exposi¢do ao medicamento e sua tox&iddd contraceptivo).
Medicamentos ciclosporina, fentanil.

Efeito da interagdo:aumenta do risco tromboembodlico (coagulacéo corrad#o de vasos sanguineos).
Medicamento: acido trenaxémico.

Efeito da interacdo:aumenta exposi¢do ao medicamento (n&o contracgptivo
Medicamento: betametasona, hidrocortisona, prednisona, preadmaptlomipramina, lamotrigina,
metoprolol.

Efeito da interagao:aumenta ou diminui a eficacia anticoagulante.
Medicamento: dicumarol, varfarina.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vatesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Hora H un& deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3DSC). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de febacgéo.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas do medicamento
Hora H un& é um comprimido circular de cor branca.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentdaso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderd utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido de Hora H ufiodeve ser administrado por via oral o mais brewesivel ap6s a relacdo sexual
desprotegida, ndo ultrapassando 72 horas, poiseodaninuicdo da eficicia significativa quando le&ndra
para tomar o comprimido. Quanto mais longe do mamea intercurso sexual desprotegido for a admianjsio
do medicamento, menor sera sua eficacia.

Se ocorrer vomito dentro de 3-4 horas apds a iagedd comprimido, deve-se repetir a dose. A segaran
eficacia de Hora H uffosomente s&o garantidas na administragéo por aia or

Hora H un& deve ser administrado no limite méaximo de um comijald de 1,5 mg ao dia e em dose Unica.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracao do tratamento.”
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

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

O medicamento Hora H ufialeve ser utilizado em dose Gnica. Caso haja esneeto da dose em até 72 horas
da relacdo sexual desprotegida, administrar asaenl@mbrar. Caso ja tenha se passado mais de @8 Har
relacdo sexual desprotegida, a eficacia do médigzrsignificativamente, e seu uso néo € indicado.

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais dé&d.fas pacientes que utilizam este medicamento):
Sangramento uterino irregular (menstruacdo irreéguddteracdo da menstruagdo, sangramento continuo e
escasso).

Alteragdes no volume ou duragdo do fluxo menstoueina data esperada para o inicio do ciclo menstrua
seguinte ao uso do Hora H (hoAlgumas mulheres podem experimentar pequenosaargtos de escape
ap6s tomar Hora H ufio

A maioria das mulheres tera seu periodo menstagliste ao uso do Hora H Uhpa data esperada ou mais
cedo. A menstruacdo pode se alterar apés a ufiizage Hora H urfo Em geral, o fluxo menstrual seréa
semelhante ao habitual, porém em alguns casosxo flodera ser maior ou menor. Os padrdes de menéw
podem ser irregulares entre as mulheres que fizersonda medicagdo. A maioria das mulheres ter4 sua
menstruagdo ocorrendo dentro do prazo previsto.5E% dos casos, a menstruacdo ocorrera dentro de um
intervalo de 2 dias em relacdo ao dia esperaddb%rdos casos, pode ocorrer atraso superior a 7Eliasasos

de atraso menstrual superior a uma semana, dewerséderar a possibilidade de ocorréncia de gravide
Antecipacao da menstruacdo também pode ocorrer.

Outras reagfes adversas muito comuns: nduseaafadigabdominal inferior, cefaléia e tontura.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientegeyutilizam este medicamento):
Sensibilidade dos seios, diarréia e vomito.

Reac@es adversas sem frequéncia conhecida:
Aumento de peso; ictericia (ficar com pele, urirdd®s amarelados); elevacéo da pressao arteviabldsterol,
do acucar do sangue; gravidez fora do Utero.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.”

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

Efeitos adversos graves ndo tém sido relatados apigestdo aguda de doses grandes de contraceptais.

O uso de grande quantidade de medicamento podercadsisea (enjoo) e pode acarretar hemorragia
(sangramento genital).

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”
“Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maisentacdes sobre como proceder.”

8:00h as 18:00h (seg. a sex.)
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”
Registro M.S. N° 1.5589.0003
Farm. Responsavel: Olivia M.C. de Queiroz
CRF-GO 10.985
N° do Lote; Data de Fabricacdo e Data de Validadeide Cartucho
Fabricado e Registrado por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A
Rua VP-2, Qd. 05, Médulo 7 — DAIA — CEP:75132-055
Anépolis - GO
CNPJ: 04.338.716/0001-54
Industria Brasileira
NG
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/ Nioac&o que altera a bula Dados das alteragdes Helas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10457- SIMILAR - Inclusdo do texto de bulg
11/09/2014 Na(_) se Incluséo Inicial NA NA NA NA adequado a RDC 47/2009 VP - 1,5 mg x 1 comprimido;
aplica de Texto de e ao medicamento de
Bula — RDC 60/12 referéncia.
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