Levogest®
Levonorgestrel 1,5 mg

Comprimidos

VENTA BAJO RECETA - INDUSTRIA ARGENTINA.

COMPOSICION.

Cada comprimido contiene (mg/comp):

Levonorgestrel 1,5 mg, excipientes: excipientes: Polivinilpirrolidona 4,20 mg, Celulosa
Microcristalina 62,925 mg, Lactosa 61,90 mg, Polisorbato 1,00 mg, Croscarmelosa Sédica 7,00 mg,
Estearato de Magnesio 1,40 mg.

e Este Anticonceptivo no debe ser usado como anticonceptivo de rutina por ser
menos eficaz en comparacion a los métodos regulares de anticoncepcidn utiliza-
dos antes o durante una relacion sexual (pildoras anticonceptivas, preservativos,
inyecciones hormonales o DIU).

« El Anticonceptivo de emergencia (como todos los anticonceptivos orales) NO pro-
tege contra la infeccion por HIV (el virus que provoca el SIDA)y otras enfermedades
de transmision sexual.

ACCION TERAPEUTICA
Anticonceptivo hormonal oral de emergencia.

INDICACIONES

Prevencidn del embarazo luego de una relacion sexual no protegida.

La Anticoncepcion Hormonal de Emergencia (AHE) s6lo debe ser usada, como su nombre lo indica,
en situaciones criticas que lo requieran, como Gltimo recurso para prevenir un embarazo y no en
forma regular. En este sentido se considera que una situacion es de emergencia siempre que haya
habido coito no protegido, en los siguientes casos:

 Relacion sexual sin uso de método anticonceptivo

* Uso incorrecto, accidente o falla potencial de un método anticonceptivo.

* Rotura o deslizamiento o uso incorrecto del preservativo.

© Expulsion completa o parcial del DIU.

© Olvido en la toma de pildoras anticonceptivas orales.

© Retraso en la inyeccion de un anticonceptivo de depésito.

* El parche transdérmico (o el anillo vaginal) se ha desplazado, ha habido un retraso en su colo-
cacion o se ha extraido antes de lo debido).

 El diafragma (o capuchdn cervical) se ha desplazado o roto o se ha extraido antes de los debido.
* Una tableta (0 una pelicula espermicida) no se ha derretido antes de la relacion sexual.

* Ha ocurrido un error en el calculo en el método de abstinencia periddica o no ha sido posible
mantener la abstinencia en los dias fértiles del ciclo.

* Cuando ha ocurrido una agresién sexual y la mujer no esta protegida por un método anticoncep-

tivo eficaz. En caso de atender una mujer que ha sufrido una violacion, ademés de prestar apoyo
psicoldgico, legal y social a la victima, la atencién médica debe incluir, ademas de la prevencion del
embarazo, la prevencion de ITS/VIH, ya que este método no protege contra el contagio de dichas
infecciones.

ACCION FARMACOLOGICA

La fertilizacion en los humanos no es un proceso eficiente; la probabilidad maxima de embarazo
cuando la relacion sexual ocurre durante el periodo fértil es del 32 % (Tabla de Wilcox).

El periodo fértil de la mujer abarca el dia de la ovulacion (méxima probabilidad) y como maximo los
cinco dfas previos a la ovulacién, los dias anteriores o posteriores no son fértiles. El 6vulo pierde la
capacidad de ser fertilizado luego de las 12 horas de la ovulacion.

Este intervalo, o periodo fértil es considerado “la ventana efectiva de la AHE", para interferir con el
proceso de ovulacion y la migracion espermética.

Accion sobre los ovarios

Distintas investigaciones, utilizando diferentes disefios experimentales, han explorado la posibi-
lidad que la AHE altere el proceso ovulatorio. Los resultados parecen depender del momento de
administracion de la AHE con relacién al ciclo ovarico.

El Levonorgestrel (LNG) administrado durante la fase preovulatoria (perfodo fértil) inhibe la ruptura
folicular y consecuente ovulacion, produciendo la luteinizacion del foliculo con retencion del 6vulo
en su interior por lo cual se producird un aumento de progesterona, simulando la existencia de
una fase ldtea. Administrado luego de iniciada la ruptura folicular, el LNG no impide la ovulacion y
posterior fertilizacién y no altera el desarrollo de la fase ldtea.

Accion sobre los espermatozoides

Diversos estudios han sefialado que el LNG, como la propia progesterona, altera la secrecion y
modifica las caracteristicas fisicas del moco cervical hasta el punto de suprimir el ascenso de los
espermatozoides y con ello la eventual fecundacion.

Accion sobre el endometrio

Las investigaciones experimentales y clinicas llevadas a cabo hasta el momento demuestran que la
dosis de LNG contenida en la AHE no altera la receptividad endometrial ni impide la implantacion
y desarrollo embrionario, lo cual explica su total ineficacia para impedir un embarazo cuando es
administrado después de la fecundacion.

De hecho, de haberse producido la fecundacién, el tratamiento con Levonorgestrel no impide la
evolucion del embarazo, no dafia al embrién, no provoca aborto ni dafia a la mujer.

POSOLOGIA'Y MODO DE ADMINISTRACION

La eficacia del tratamiento es mayor cuanto menor sea el tiempo transcurrido entre la relacién
sexual no protegida y la toma de Levogest® / Levonorgestrel 1.5 mg. En las primeras 12 horas
previene el 95% de los embarazos.

Debera usarse dentro de las 72 hs (3 dias) aunque puede administrarse hasta el 5to dia a posteriori
de la relacion sexual, si bien en este caso la proteccion es muy limitada.

Luego de la utilizacién de este método de emergencia se recomienda usar un método de proteccion
de barrera hasta la aparicion de la proxima menstruacion momento en el que se decidira si se
continda utilizando alguno de los métodos tradicionales.

Deberan observarse las siguientes condiciones:

El comprimido de Levogest® debera ingerirse con un vaso de agua lo antes posible luego de la
relacion sexual no protegida y siempre antes de transcurridas 72 horas (3 dias).

Ante la imposibilidad de determinar si la mujer transita su periodo fértil en el momento de una
relacion sexual no protegida, en estas circunstancias se recomienda su toma siempre, cualquiera
sea el momento del ciclo menstrual en el que ha ocurrido la relacién sexual y siguiendo las indi-
caciones para su toma.

CONTRAINDICACIONES

A las dosis utilizadas en la anticoncepcién de emergencia, el Levonorgestrel no presenta
contraindicaciones.

Estd contraindicado su uso en forma sistematica repetida en el mismo ciclo menstrual En caso de
la toma accidental de un tratamiento con Levonorgestrel, existiendo ya un embarazo en curso no
conocido, no tendra efecto sobre el embrién o la mujer.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Deben considerarse las siguientes situaciones:

* No en todos los casos se consigue evitar el embarazo.

* No se debe incorporar como régimen habitual de anticoncepcion.

© Este método no reemplaza a la anticoncepcion oral tradicional.

* No protege de futuros accidentes en el mismo ciclo.

En caso de duda, demora de las regla mayor a 5 dias o pérdidas anormales durante la fecha prevista
de las reglas, se deberé verificar la ausencia de embarazo mediante test.

La utilizacion de anticoncepcion de emergencia no elimina la necesidad de utilizar todos los méto-
dos y precauciones conocidas para evitar las enfermedades de transmision sexual, y por lo tanto
deben tomarse las medidas que correspondan.

Si vomitara dentro de las dos horas siguientes a la toma del comprimido, se recomienda tomar
otro inmediatamente.

LACTANCIA: En el régimen de emergencia el Levonorgestrel no interrumpe la lactancia, sin em-
bargo se aconseja evitar la misma en el periodo de méximo nivel sanguineo de la droga durante las
24 hs. siguientes a la toma dado que el Levonorgestrel pasa a lecha materna.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Alas dosis y régimen establecidos no se conocen interacciones especificas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos no deseables que se han observado son:

Nauseas, vémitos, vértigo, fatiga, cefalea, dolores abdominales, tensién mamaria.

Estas molestias se resuelven espontaneamente en 24-48 hs.

Puede producir sangrado genital luego de la toma del comprimido, dependiendo del momento del
ciclo menstrual en el cual se realizé el tratamiento.

SOBREDOSIFICACION

Por sus caracteristicas de dosificacion, las posibilidades de sobredosis son remotas. No se han
reportado hasta el momento casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata Tel.: 0221-4515555

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330160

PRESENTACION.
Cada envase de LEVOGEST® contiene: 1 comprimido de 1,5 mg.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede ser repetido sin una nueva receta médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, ENTRE 15 Y 30°C, SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.177.
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