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Level®
levonorgestrel + etinilestradiol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos — Caixa com 21 e 63 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO (A PARTIR DA PRIMEIRA MENSTRUACAO)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

JEVONOIZESIIEL ...c.vvicviiiiiciiieiieeite ettt ettt et e et eebe et e teestbestbeesbeessessaeesseessesssesssesnseseens 0,100 mg
EHINIIESTIAAION 1..vviiiiiiiciiiee et e et e b e b e e rb e e b e ebeeabeesbeenbenreens 0,020 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido, laurilsulfato de s6dio, talco, hipromelose,
macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Level® que é um contraceptivo oral, também conhecido como “pilula
anticoncepcional”.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Level® age basicamente através da inibi¢do da ovulacdo, sendo, por isso, altamente eficaz na
prevengdo da gravidez indesejada, controle das irregularidades menstruais e no tratamento da
sindrome da tensdo pré-menstrual. Desde que tomado corretamente, a agio de Level® permanece
durante todo o tempo de sua utilizagdo. Os contraceptivos orais sao altamente eficazes quando
utilizados conforme determina a posologia ou a prescri¢gdo médica: uso diario do medicamento,
preferencialmente no mesmo horario e sem esquecimentos. Mesmo assim, ha raros relatos de
gravidez em mulheres utilizando contraceptivos orais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve tomar o Level® se possuir hipersensibilidade aos componentes da formula, nos
casos de gravidez comprovada ou suspeita; historia anterior de tromboflebite venosa (processo
inflamatério de uma veia, geralmente de localiza¢do superficial, juntamente com formacdo de
coagulos na zona afetada) ou alteragdes e doengas tromboembdlicas (obstru¢do de vasos que
prejudicam a circulagdo do sangue); doengas cerebrovasculares ou das artérias coronarianas
(artérias que irrigam o coragdo); cancer no figado; cancer no endométrio (membrana que reveste
a parede interna do utero), cancer nas mamas ou outra neoplasia estrogeno-dependente suspeita
ou confirmada; sangramento genital de causa desconhecida; ictericia (amarelamento da pele).

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Se vocé ja teve trombose, niao use este medicamento.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com Level®, vocé deve submeter-se a um exame geral, um
minucioso exame ginecoldgico (inclusive Papanicolaou) e das mamas, além de ser excluida
qualquer possibilidade de estar gravida.

Durante o tratamento prolongado com Level® ¢ importante submeter-se a cada 6 meses a exames
de controle.

O fumo aumenta o risco de efeitos cardiovasculares graves, o que é acentuado com a idade ¢ a
maior quantidade de cigarros fumados. Mulheres que utilizam contraceptivos orais devem ser
firmemente aconselhadas a ndo fumar.

Vocé deve interromper imediatamente o uso de Level® e comunicar ao médico caso apareca
algum dos seguintes sintomas: dor de cabega de aparecimento recente (tipo enxaqueca); dores de
cabega frequentes e fortes; perturbagdes da visao, audicao ou de outros sentidos; inflamagao ou
dores nos bragos ou pernas que ndo costumavam acontecer; sensacdo de dor e aperto no peito;
dificuldade de respiracdo; ictericia; coceira no corpo; aumento dos ataques epiléticos; aumento
na pressao sanguinea; depressao grave; dores ou inchaco na barriga e gravidez.

A sua utilizagdo deve ser suspensa nos casos de cirurgia programada (com 6 semanas de
antecedéncia) ou imobilizagdo for¢ada.

Laxantes suaves ndo diminuem a seguranca contraceptiva de Level®. No entanto, se ocorrerem
fortes vomitos e diarreias num periodo de 4 horas apés a ingestdo do comprimido, ndo se pode ter
certeza de que os componentes ativos foram absorvidos e exerceram sua agdo, sendo assim
duvidosa a seguranca contraceptiva durante o ciclo em curso. Nestes casos, recomenda-se outros
métodos contraceptivos adicionais como os de barreira (diafragma juntamente com espermicida
ou, entdo, camisinha) até o término do ciclo, sem deixar de continuar tomando Level®. No use o
método da tabelinha (Ogino Knaus) ou da temperatura basal, pois estes métodos ndo se aplicam
durante o uso de contraceptivos orais .Apds tratamento prolongado com contraceptivos orais,
podem aparecer, em pacientes predispostas, manchas no rosto que ficam mais visiveis ao tomar
sol. Por isso, recomenda-se a mulheres predispostas que ndo fiquem muito tempo expostas ao sol
e utilizem protetor solar.

O médico deve exercer cuidadosa supervisdo nos casos em que a paciente apresente diabetes,
varizes, pressdo alta, epilepsia e antecedentes de flebite. (Veja item 6. Como devo usar este
medicamento?).

Interacdes medicamentosas: Uso de barbituricos (por exemplo, fenobarbital), carbamazepina,
hidantoina, fenilbutazona, sulfonamidas, clorpromazina, penicilinas, rifampicina, neomicina,
nitrofurantoina, ampicilina, tetraciclina, cloranfenicol, fenacetina, erva de Sdo Jodo e pirazolona
juntamente com contraceptivos orais pode provocar menor eficacia contraceptiva deste Gltimo,
assim como a maior incidéncia de sangramento intermenstrual ¢ amenorreia (auséncia de
sangramento).

- Os contraceptivos orais podem interferir no metabolismo do diazepam e clordiazepoxido,
provocando actimulo dos mesmos no plasma e aumento dos efeitos sedantes dos
benzodiazepinicos.

- Como resultado da menor tolerancia a glicose, as doses de agentes antidiabéticos e insulina
podem alterar-se, podendo haver aumento de dose dos mesmos.

- Os contraceptivos orais podem diminuir os efeitos terapéuticos dos anti-hipertensivos,
anticonvulsivantes, anticoagulantes orais e hipoglicemiantes. As pacientes devem ser
cuidadosamente monitoradas quanto a diminui¢@o das respostas a estas drogas.
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- Contraceptivos contendo etinilestradiol e a coadministragdo de atorvastatina pode aumentar os
niveis de etinilestradiol no sangue.

- Paracetamol e acido acetilsalicilico podem aumentar a concentragéo de etinilestradiol no sangue.
- O uso de medicamentos contendo indinavir, itraconazol, fluconazol, cetoconazol, podem
aumentar os niveis plasmaticos dos hormdnios.

Os contraceptivos orais podem aumentar os efeitos ou diminuir a eliminagdo pelo organismo da
teofilina, cafeina, fenotiazinas, corticosteroides, antagonistas beta-adrenérgicos, antidepressivos
triciclicos e ciclosporina.

Atencdo: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.
Atencao: Contém o corante didxido de titanio.

Este medicamento ndo protege contra as doencas transmitidas por relacées sexuais,
inclusive a AIDS. Para essa protecio é recomendado que vocé ou seu parceiro use
preservativo (camisinha) em cada rela¢ao sexual.

Atencao: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no coragio e vasos
sanguineos.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: o uso deste medicamento no
periodo da lactacao depende da avaliacao e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Pés-parto menor ou igual a 6 semanas e menor que 6 meses: mulheres que estio
amamentando nesse periodo nao devem utilizar anticoncepcional hormonal combinado.

Pés-parto maior ou igual a 6 meses: mulheres que amamentam e estao nesse periodo podem
usar anticoncepcional hormonal combinado a critério de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Mantenha Level® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Descrigdo: comprimido revestido branco a quase branco, com nucleo branco a quase branco,
circular, biconvexo, liso.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Level® todos os dias, sempre na mesma hora do dia (a cada 24 horas),
preferencialmente apos o jantar ou antes de deitar. E importante vocé estabelecer uma rotina na
tomada da pilula diminuindo, assim, a possibilidade de esquecimento. Siga rigorosamente a
posologia indicada na bula ou prescrita por seu médico. O ndo cumprimento pode causar falhas
na a¢do de Level®, possibilitando a ocorréncia de gravidez.

Nio interrompa o tratamento com Level® sem o conhecimento do seu médico. A interrupgio faz
com que os orgdos de reprodugdo recuperem a atividade ovulatoria e voc€ pode voltar a
engravidar.

Primeiro ciclo: o uso de Level® deve iniciar-se no 1° dia do ciclo menstrual, isto é, no 1° dia da
menstruacdo (primeiro dia de sangramento). Assim, diariamente, durante 21 dias consecutivos,
deve-se tomar 1 comprimido de Level® sempre na mesma hora do dia.

Apds o término dos 21 comprimidos de Level®, faz-se um intervalo de 7 dias sem uso da
medicacdo, quando entdo devera ocorrer o fluxo menstrual.

Durante o primeiro ciclo, a seguranca contraceptiva s ¢ alcangada com Level® apos o uso dos
comprimidos por 7 dias consecutivos. As possibilidades de ovulagdo e concep¢do devem ser
consideradas antes de iniciar o tratamento.

Ciclos seguintes: a administracdo de Level® devera reiniciar com um novo blister (cartela) apos
passada esta pausa de 7 dias, ou seja, no 8° dia apos ter usado o Gltimo comprimido de Level®,
mesmo que a menstruacdo (perda de sangue) esteja em curso, e assim, sucessivamente durante
todo o periodo que se deseja a contracepgao.

Se vocé reiniciar algum ciclo apos o dia correto ou no periodo pos-parto, vocé€ devera recorrer
adicionalmente a um outro método contraceptivo de barreira (diafragma, camisinha), até que
tenha utilizado Level® durante 14 dias seguidos.

Mudanca de outro contraceptivo oral para Level®: vocé deve iniciar o tratamento com Level®
no mesmo dia em que iniciaria o préximo ciclo do outro contraceptivo oral que vinha utilizando.
Assim, se vocé vier de um regime de 21 dias de comprimidos, devera aguardar 7 dias apds o
tiltimo comprimido do contraceptivo anterior, e entdo, no 8° dia iniciar com Level®. Nesta semana
de interrupgdo, vocé experimentara sangramento menstrual. Vocé deve estar segura de que o
intervalo ndo passara de 7 dias.

Neste primeiro ciclo de tratamento com Level®, deve-se utilizar adicionalmente um método
mecanico (de barreira: camisinha, diafragma) de contracepgio até que tenha utilizado Level®
durante 14 dias seguidos.

Caso ocorra sangramento intermenstrual transitorio, vocé€ deve continuar a medicac¢ao, uma vez
que tal sangramento geralmente ndo tem importancia médica. Se a hemorragia for repetida,
persistente ou prolongada, o médico deve ser informado.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: nauseas, vomitos, dores de
cabega, sensacao de aumento e tensdo mamaria, alteragcdo do desejo sexual, corrimento vaginal,
sangramento no meio do ciclo, alteragcdes do peso corporal, estados depressivos, nervosismo,
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ins6nia, cansaco, inchacos, varizes, desconforto com o uso de lentes de contato e vermelhiddo
pelo corpo.

Estas reac¢des tendem a desaparecer ou diminuir apds dois a trés ciclos de tratamento.

Level® pode ser ingerido com alimentos. Caso esteja tomando regularmente outros
medicamentos, avise o médico, pois alguns podem reduzir o efeito de Level® (veja Interacdes
medicamentosas).

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Vocé deve toma-lo assim que se lembre, administrando o seguinte no mesmo horario que vinha
habitualmente fazendo. Desta forma vocé podera tomar 2 comprimidos de Level® em um tnico
dia.

No caso de vocé esquecer de tomar 2 comprimidos seguidos de Level® dentro da primeira ou
segunda semanas, devera ingerir 2 comprimidos de Level® assim que se lembre, € mais 1
comprimido no dia seguinte no mesmo horario que habitualmente vinha procedendo. Dai em
diante, devera tomar 1 comprimido de Level® por dia como estava utilizando, até terminar o
blister. Neste caso deve-se recorrer a um método adicional mecanico (de barreira: camisinha,
diafragma, espermicida) de contracepgdo, até que tenha administrado Level® durante 7 dias
seguidos.

Caso vocé esquega de administrar 3 comprimidos seguidos de Level® ou de 2 comprimidos
seguidos de Level® na terceira semana, deve interromper o tratamento e descartar os comprimidos
restantes. Novo tratamento devera ser reiniciado no 8° dia apds ter administrado o ultimo
comprimido. Deve-se utilizar método mecéanico (de barreira) de contracepcdo até que se tenha
administrado 14 comprimidos seguidos de Level®.

No caso de ndo ocorrer o sangramento por supressao (apos os 21 dias seguidos) e os comprimidos
terem sido administrados corretamente, ¢ pouco provavel que tenha havido concepgdo, mesmo
assim Level® ndo deverd ser reiniciado até que se excluam por métodos diagndsticos as
possibilidades de gravidez.

Caso a paciente nio tenha utilizado corretamente Level® (esquecimento, inicio de tratamento apds
o dia recomendado), a possibilidade de gravidez deve ser considerada antes de reiniciar o
tratamento.

Em caso de duvida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados,
reacOes adversas. As reagdes adversas que podem ocorrer so:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas,
vOmitos, sangramento intermenstrual (com maior probabilidade durante os trés primeiros ciclos
de uso), colica menstrual (dismenorreia), tensdo mamaria, cefaleia (dor de cabega), enxaqueca,
nervosismo, depressao, alteragdes da libido, edemas (inchacos) e moléstias varicosas.
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Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cloasma
(manchas na pele), gastrite, alopecia (queda de cabelo), secrecdo vaginal, aumento do apetite,
erupcdo cutinea, sintomas androgénicos (p. ex.: aumento no nimero de pelos, acne, aumento de
peso), amenorreia (auséncia de sangramento), galactorreia (producéo de leite fora do periodo de
amamentagdo), mastopatia (alteragdes na mama), insdnia, cansago, intolerancia a lente de contato,
altera¢des de secrec¢do cervical, coreia (movimentos involuntarios), hirsutismo (aumento no
numero de pelos) e porfiria (alteragdes nos globulos vermelhos) foram relatadas, porém carecem
de confirmacao.

Em todos os casos de sangramento genital irregular, causas ndo funcionais devem ser descartadas.

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A toxicidade do levonorgestrel e etinilestradiol é baixa, ndo devendo ocorrer efeitos graves apos
ingestdo de grandes doses de contraceptivos. Os sintomas neste caso incluem néuseas, vomitos e
sangramento por supressdo. Procedimentos como lavagem gastrica e tratamento geral de suporte
devem ser utilizados para controlar a sintomatologia, porém apenas realizados com supervisdo
médica. Testes de funcdo hepatica (determinacdo dos niveis de transaminases) podem ser
executados até 3 semanas apos a ingestao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0974.0115

Registrado e produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 — Tabodo da Serra — SP
CEP: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

precaucgdes”

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10451 - 4. 0 que devo saber Combrimido
MEDICAMENTO antes de usar este . P .
NOVO — Notificacdo medicamento? revestido: Caixa com
04/12/2025 - de alteracio de N/A N/A N/A N/A VPS VP/VPS c0r7211 ,:,gijos
Texto de Bula — 4. Contraindicagoes revgstidos
RDC 60/12 5. Adverténcias e ’
precaugoes
VP
3. Quando ndo devo usar
i ?
10451 - Zst)e n:Jeedéceavn;i::)c;.r Comprimido
MEDICAMENTO = mprim
NOVO  Notificacio antes de usar este revestido: Caixa com
03/06/2025 | 0763954/25-6 - ¢ N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS 21e63
de alteragdo de L
VPS comprimidos
Texto de Bula — S .
4. ContraindicagGes revestidos.
RDC 60/12 .
5. Adverténcias e
precaugdes
Dizeres Legais
10451~ Comprimido
MEDICAMENTO revestidol:T Caixa com
15/04/2021 | 1445129/21- | NOVO — Notificacdo N/A N/A N/A N/A VPS VPS 21e63
de alteracdo de 9. ReagGes adversas .
comprimidos
Texto de Bula— revestidos
RDC 60/12 )
VP: "4. O que devo saber Comprimido
10451 - antes de usar este revestido: Caixa com
MEDICAMENTO
13/10/2014 | 0917012/14-0 T N/A N/A N/A N/A medicamento?” VP/VPS 21e63
NOVO — Notificacdo L comprimidos
. VPS: “5. Adverténcias e .
de alterag3o de revestidos.
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Texto de Bula —

Bula — RDC 60/12

RDC 60/12
10458 - Comprimido
MEDICAMENTO revestido: Caixa com
27/06/2014 | 0509601/14-4 NOVO - Inclus3o N/A N/A N/A N/A Vers3o inicial VP/VPS 21e63
Inicial de Texto de comprimidos
revestidos.
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