Priloha 111

Upravy pFislusnych bodt souhrnu adaji o pfipravku a pFibalové informace
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Stavajici informace o pfipravcich se méni (vloZeni, ndhrada nebo zruseni textu podle potieby) tak, aby
odpovidaly schvalenému znéni, jak je uvedeno nize

Pro lécivé pripravky pro nouzovou antikoncepci obsahujici levonorgestrel

A. Souhrn udajti o pFipravku

Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

L]

[z tohoto bodu je tfeba vymazat nize uvedeny text]

[-1

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

L]

Omezené a neprikazné Gdaje naznaduji, Ze mize byt snizena U&innost pFipravku <smysleny nazev=> s
rostouci télesnou hmotnosti a indexem télesné hmotnosti (BMI) (viz bod 5.1). V8echny Zeny maji uzit
nouzovou antikoncepci co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku, bez ohledu na jejich télesnou
hmotnost nebo BMI.

L]

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

L]

[vymazat nize uvedenou informaci spolu s tabulkou]
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Hmetnest(kg) <55 55-651 f65-751 £75-851 =85
N-eetkewy 349 6608 426 155 193

N-téhetenstvi 3 8 6 10 EER
Precente 6-4% 57%
&4 ,

[Do tohoto bodu doplnit nize uvedenou informaci spolu se dvéma tabulkami]

K dispozici jsou omezené a neprliikazné Udaje o vlivu vysoké télesné hmotnosti/ vysokého BMI na
ucinnost antikoncepce. Ve tifech WHO studiich nebyl pozorovan zadny trend, svéddici pro snizenou
ucinnost s rostouci télesnou hmotnosti/ BMI (viz tabulka 1), zatimco ve dvou dal3ich studiich (Creinin
et al., 2006 a Glasier et al., 2010) byla pozorovana snizena antikoncepcni Gcinnost se zvysujici se
télesnou hmotnosti nebo BMI (tabulka 2). Obé meta-analyzy vyloucily pouziti pozdé&ji nez 72 hodin po
nechranéném pohlavnim styku (tj. off-label pouziti levonorgestrelu) a Zeny, které mély vice
nechranénych pohlavnich stykd.

Tabulka 1: Meta-analyza tfech WHO studii (Von Hertzen et al., 1998 a 2002; Dada et al., 2010)

Podvaha | Normalni télesna hmotnost | Nadvaha Obesita
BMI (kg/m?)
0 -18,5 18,5 - 25 25 - 30 = 30
Celkovy poéet 600 3952 1051 256
Pocet
- , 11 39 6 3
tehotenstvi
Procento
. . 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
tehotenstvi
Interval
i : 0,92 — 3,26 0,70 - 1,35 0,21 -1,24 | 0,24 — 3,39
spolehlivosti
Tabulka 2: Meta-analyza studii Creinin et al., 2006 a Glasier et al., 2010
Podvaha | Normalni télesna hmotnost | Nadvaha Obesita
BMI (kg/m?)
0 -18,5 18,5 - 25 25 - 30 = 30
Celkovy poéet 64 933 339 212
Pocet
. P 1 9 8 11
tehotenstvi
Procento
. . 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
tehotenstvi
Interval
0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 — 4,60 2,62 — 9,09

spolehlivosti
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B. Pribalova informace

L]

Kdy by méla byt pouzita pohotovostni antikoncepce?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <smysleny nazev> uzivat

[-1

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku <smysleny nazev> je zapotrebi

- [

L]

U v8ech Zen by méla byt nouzovéa antikoncepce uzita co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku.
Existuji uréité dikazy, ze piipravek <smysleny nazev> mGze byt méné ucinny pii vyssi télesné
hmotnosti nebo pfi vySSim indexu télesné hmotnosti (BMI, body mass index), ale tyto Udaje jsou
omezené a neprikazné. Proto je pfipravek <smysleny nazev> stéle vhodny pro vdechny Zeny bez
ohledu na jejich télesnou hmotnost nebo BMI.

Doporucujeme vam, abyste své dotazy o problémech souvisejicich s uZivanim nouzové antikoncepce
probrala s Iékafem.

[-]
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