Ulipristal 30 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Contracec¢do de emergéncia até 120 horas (5 dias) apds uma relagdo sexual ndo protegida ou em caso de falha
do método contracetivo.

- Mulheres em idade fértil

- Administrac¢do oral

- Dosagem Maxima: 30 mg por comprimido

Dimensdo maxima de embalagem: 1 unidade

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 30 mg
- Posologia: um comprimido, logo que possivel, o mais tardar até as 120 horas (5 dias) apds a relagdo sexual ndo
protegida ou a falha do contracetivo.

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Ulipristal (30 mg)

Classe farmacolégica 8. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas/8.5 Hormonas sexuais/8.5.1
Estrogénios e progestagénios/ 8.5.1.2 Anticoncecionais

Condicao Dispensa EF Contracegao de emergéncia até 120 horas (5 dias) apds uma relagéo sexual ndo protegida ou em
caso de falha do método contracetivo.

Via de administragao Administrag&o oral

1 - FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

Idade

Utente a quem é destinado o medicamento
Fase do ciclo menstrual em que se encontra
Tempo decorrido desde a relacao sexual

Gravidez e amamentagéo

Medicagdo concomitante

- Comorbilidades

10- Sintomatologia (duragdo/intensidade)

11- Eventual medicagdo tomada (qual e quando)
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Qual a causa (ndo protegao ou falha do método contracetivo)
Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

12- Métodos Anticoncecionais habitualmente utilizados

- Mulheres em idade fertil

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:

CONDICOES Dispensa EF - Incerteza no diagndstico

- Contracegéo de emergéncia até 120 horas (5 - Hipersensibilidade & substancia ativa, aos excipientes
dias) apos uma relagao sexual ndo protegida ou - Qualquer das patologias ou situagdes, indicados no anexo
em caso de falha do método contracetivo - Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:
Dosagem Maxima: 30 mg

Dose Méxima Diaria: 30 mg

Posologia: um comprimido, logo que possivel, o mais tardar até as 120 horas (5 dias) apés a

relagdo sexual ndo protegida ou a falha do contracetivo.
Recomendacdes: ver anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAQAQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo Ulipristal

DCI

Ulipristal (30 mg)

Classe farmacoldgica

8. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas/8.5 Hormonas sexuais/8.5.1 Estrogénios e
progestagénios/ 8.5.1.2 Anticoncecionais

Condicao Dispensa EF

Contracegao de emergéncia até 120 horas (5 dias) apds uma relagdo sexual ndo protegida ou em caso de
falha do método contracetivo.

Via de administragao

Administrag&o oral

Informagao adicional a
dispensa

O Ulipristal é um contracetivo de emergéncia.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico, por ja ter indicagdo médica prévia (prescrigdo
médica).

Cabe ao farmacéutico, analisar se a situagao se enquadra nos requisitos definidos para a dispensa do
medicamento. Caso existam dividas, o farmacéutico devera reencaminhar para o médico.
Informagao adicional e Recomendagées:

1- Explicar o modo de a¢&o e indicar o grau de eficacia e seguranga do método

2- Referir a posologia: um comprimido, logo que possivel, 0 mais tardar até as 120 horas (5 dias). O
comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

3- Caso a utente vomite até 3 horas apds a toma do comprimido, deve repetir a toma

4- O medicamento pode ser tomado em qualquer fase do ciclo menstrual.

5- Alertar para as perturbagdes menstruais, muito frequentes e que podem atrasar ou acelerar a menstruacéo
seguinte. Aconselhar, em caso de um atraso superior a 7 dias, a realizagdo de um teste de gravidez-

6- Amamentacéo: Nao é recomendada durante uma semana apds a toma. Recomenda-se a excregao e
eliminag&o do leite materno de forma a estimular a lactag&o.

7- Se o periodo menstrual estiver atrasado ou em caso de sintomas de gravidez devera excluir-se a
possibilidade de gravidez antes da administrag&o do medicamento.

8- O ulipristal ndo se destina a uso durante a gravidez e ndo deve ser tomado por nenhuma mulher em caso
de suspeita de gravidez ou se souber que esta gravida” (ver secgdo 4.4 e secgdo 4.6 do RCM do
medicamento)

9- Referir que o recurso a Contracegdo de Emergéncia ndo constitui uma contraindicag&o ao uso continuado
de contraceg&o hormonal regular. No entanto, a a¢&o contracetiva pode ficar diminuida devendo associar -se
um método de barreira fidvel até ao inicio da menstruacéo sequinte.

10- Deve ser acentuado, de forma sistematica, que a contracegao de emergéncia ndo € um método
contracetivo de uso regular, mas sim um recurso. Devem ser discutidos outros contracetivos para uso futuro.
11- Enfatizar que a Contrace¢éo de Emergéncia ndo previne a transmiss&o de doengas sexualmente
transmitidas

12- Recomendar a leitura do folheto informativo do medicamento

13- Solicitar a utente que notifique qualquer situagdo ndo habitual

14- Notificar reagdes adversas ao INFARMED,|.P.

Patologias ou situagoes
em que é contraindicada
ou nao recomendada o/a
Ulipristal

- Gravidez e aleitamento

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
- Mulheres com asma grave a tomarem um glucocorticoide oral

- Compromisso renal ou afe¢&o hepatica

Interagoes
medicamentosas

- Rifampicina

- Fenitoina

- Fenobarbital

- Carbamazepina

- Efavirenz

- Fosfenitoina

- Nevirapina

- Oxcarbazepina

- Primidona

- Rifabutina

- Hipericao/Hypericum perforatum,
- Ritonavir (utilizagao a longo prazo)
- Esomeprazol

- Levonorgestrel

Referéncias

- RCM do seguinte medicamento: EllaOne
-Intervengao farmacéutica na Contracegéo de Emergéncia (OF)
http://www.ordemfarmaceuticos.pt/xFiles/scContentDeployer_pt/docs/articleFile419.pdf




