Priloha III

Relevantni c¢asti informace o pripravku
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[Pro vSechny IéCivé pFipravky uvedené v pfFiloze I je tfeba opravit existujici informaci o pFipravku
(vloZeni, zaména nebo vymazani textu, dle potfeby) tak, aby bylo zachovano odsouhlasené znéni
textu, jak je uvedeno nize]

Souhrn Gdajl o pFipravku (SmPC)

[]
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

[Do tohoto bodu je tfeba vloZit nize uvedeny text]

L1

Zenam, které uzivaly béhem poslednich 4 tydnd léky indukujici enzymy a potiebuji pouzit nouzovou
antikoncepci, je doporuceno pouZit nehormonalni antikoncepci, tj. Cu-1UD, anebo dvojnasobnou davku
levonorgestrelu (tj. 2 tablety najednou), a to u téch zen, které nejsou schopny nebo nechtéji pouzivat
Cu-1UD (viz bod 4.5).

L]

Bod 4.5 Interakce s jinymi lIéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

[Text tohoto bodu je tfeba upravit nasledovné]

Soucasné podavani induktord jaternich enzymd, hlavné induktorl enzymu CYP3A4, zrychluje
metabolismus levonorgestrelu. Soucasné podavani efavirenzu snizuje hladiny levonorgestrelu v plasmé
(AUC) pfiblizné o 50%.

Léky, o kterych se domnivame, Ze maji obdobnou schopnost snizit hladiny levonorgestrelu v plasmé,
jsou barbituraty (véetné primidonu), fenytoin, karbamazepin, rostlinné Iéky obsahujici Hypericum
perforatum (tfezalku teckovanou), rifampicin, ritonavir, rifabutin, griseofulvin.

U Zen, které uzivaly béhem poslednich 4 tydn{ léky indukujici enzymy a potiebuiji pouZit nouzovou
antikoncepci, je tfeba zvazZit pouziti nehormonalni nouzové antikoncepce (tj. Cu-1UD). UZiti
dvojndsobné davky levonorgestrelu (tj. 3000 mikrogramd do 72 hodin po nechranéném pohlavnim
styku) je volbou pro Zeny, které nejsou schopné nebo nechtéji pouzivat Cu-IUD, ackoli tato konkrétni
kombinace (dvojndsobné davka levonorgestrelu béhem soucasného uZivani induktord enzymd) nebyla
zkoumana.

P¥ipravky obsahujici levonorgestrel mohou zvySovat riziko toxickych Géinkd cyklosporinu, protoze
mohou inhibovat metabolismus cyklosporinu.

L1

Navrhovany text obalu

[-1

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Do tohoto bodu je treba vloZit text uvedeny nize]

“Pokud jste v poslednich 4 tydnech uzivala urcité |écivé pripravky, zvlasté na l1é¢bu epilepsie,
tuberkuldzy, infekce HIV nebo rostlinné pripravky obsahuijici tfezalku tec¢kovanou (viz pribalova
informace), mdZe byt pfipravek <N&zev piipravku> méné ucinny. Pokud tyto pFipravky uZivate, uZijte
[poclet] tablet pripravku <Nazev pripravku>. Pokud si nejste jistd nebo chcete pozadat o jinou Iécbu,
promluvte si se svym |ékafem nebo |ékarnikem dfive, nez uzijete pripravek <Nazev pfipravku>.”

[-1

Navrhovany text pribalové informace

[-1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Levonelle 1500 uZivat
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L[]
Dalsi 1écivé pripravky a pFipravek Levonelle 1500
[Text tohoto bodu je treba upravit nasledovné]

Informujte svého Iékarnika nebo Iékare o v3ech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
~ 7z ~ P ~ s v v ’ o /e O v ’ s v e v .
uzivala nebe-které-meznabudeteuzivat vCetné Iéku, které muzete ziskat bez |ékarského predpisu, a
. ’ v o
rostlinnych pripravku.

Nékteré 1éCivé pfipravky mohou zabranit spravnému Gcinku pripravku <Nazev pripravku>. Pokud jste
v poslednich 4 tydnech uZivala jakékoli 1é&ivé pFipravky, mdze byt pro Vés ptipravek <Nazev
pripravku> méné vhodny. V43 lékai VAm mdze predepsat jiny typ nouzové antikoncepce
(nehormonalni), tj. nitrodéloZni télisko s médi (Cu-IUD). Pokud to neni Vage volba nebo nemiZete
ihned navétivit svého lékare, mizete uzit dvoindsobnou ddvku pfipravku <N&zev pfipravku>:

- barbituraty a jiné pripravky k IéCbé epilepsie (napfiklad primidon, fenytoin a karbamazepin);
- |écivé pripravky urcené k Ié¢bé tuberkuldzy (napfiklad rifampicin a rifabutin);

- |écivy pripravek k |éCbé HIV infekee-(ritonavir, efavirenz);

- |écivy pripravek k 1é¢bé plisnovych infekci (griseofulvin);

- rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatumy:

s v 7 vrs . Voo

Promluvte si se svym Iékarnikem nebo Iékarem, pokud potrebujete dalSi radu ohledné Vasi spravné
davky.

Po uziti tablet kontaktujte co nejdfive svého Iékare, aby Vam poradil spolehlivou formu pravidelné
antikoncepce a aby vyloudil téhotenstvi (pro dalsi radu viz také bod 3 “Jak se pripravek <Nazev
pripravku> uziva”).

Pripravek <N&zev pfipravku> m0ze také ovlivnit Uc¢innost jinych Ié¢ivych ptipravkdl

- |écivy pripravek cyklosporin (potlacuje imunitni systém).

L1

3. Jak se pripravek Levonelle 1500 uziva

[Text tohoto bodu je tfeba upravit nasledovné]

Vzdy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynd uvedenych v této pfibalové informaci nebo podle
pokyn{ lékérnika. Pokud si nejste jista, poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

e Tabletu uZijte co nejdFive, nejlépe do 12 hodin, ale ne pozdé&ji nez do 72 hodin (3 dnd) po
nechran&ném pohlavnim styku. Pfipravek <Nazev pfipravku> mizete uZit kdykoli b&hem
menstruaéniho cyklu za predpokladu, Ze jiz nejste t&hotna nebo si myslite, e nem{zete byt
téhotna. Tabletu nezvykejte, ale polknéte tabletu celou a zapijte ji vodou. S uzitim tablety
neotalejte. Tableta je tim Gcinnéjsi, ¢im drive od nechranéného pohlavniho styku ji uzijete.

e Pokud uzivate jeden z 1ékd, které mohou zabranit spravnému udinku pfipravku <Nazev
pripravku> (viz bod vyse ,Dalsi léCivé pripravky a pripravek <Nazev pripravku>") nebo pokud jste
jeden z téchto Iék{ v poslednich 4 tydnech uZivala, mGze byt piipravek <Nazev ptipravku> méné
Gginny. Va$ 1ékaf Vam muZe predepsat jiny typ nouzové antikoncepce (nehormonalni), tj.
nitrodéloZni télisko s médi (Cu-IUD). Pokud to neni Vage volba nebo pokud nemdZete ihned
navstivit svého Iékare, mlzete uzit dvojndsobnou dévku pfipravku <Nazev pfipravku> (tj. uZit 2
tablety najednou ve stejnou dobu).
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Pokud jiz uzivate pravidelnou metodu antikoncepce, jako jsou antikoncepéni tablety, mizete
pokracovat v jejich uzivani v obvyklou dobu.

L1
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