I111. melléklet

A kiséroiratok vonatkozoé pontjainak moédositasai
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[Az 1. mellékiletben szereplb Gsszes készitmény esetén maddositani kell a kisérbiratokat (sziikség szerint
egyes szovegrészek beillesztése, helyettesitése vagy torlése), hogy azok megfele/ben tiikrézzék a

megallapodas szdvegét, lasd alabb.]

Alkalmazasi elbiras

L]

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Az alabbi szovegezést be kell illeszteni ebbe a fejezetbe]
L]

Azon ndk szdamara, akiknek siirg6sségi fogamzasgatlasra van sziikségiik és az elmult 4 hétben

enziminduktor hatasu gydgyszereket szedtek, nem hormonalis siirgésségi fogamzasgatlé médszer

hasznélata javasolt (példaul: réztartalmid méhen bellli eszk6z, réz spiral). Abban az esetben, ha az

érintett n6 nem tud vagy nem akar réztartalmi méhen beliili eszk6zt hasznalni, akkor dupla

levonorgesztrel dozis, azaz 2 tabletta egylttes bevétele javasolt (lasd 4.5 pont).

L]
4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok
[Az alabbi szovegezést kell beilleszteni ebbe a fejezetbe]

A levonorgesztrel metabolizmusa_fokozédik majenzim induktorok, kilonésképpen a CYP3A4 enzim

induktorok egyidejl alkalmazasa esetén. Egyidejlileg alkalmazott efavirenz hatésdra a levonorgesztrel

plazmaszintje (AUC) nagyjabdl 50%-kal csokken.

A kovetkez6 hatéanyag-tartalmu készitmények hasonloképpen csokkenthetik a
levonorgesztrel tartalmbgyégyszerek-hatékonysagat plazma szintjét: barbituratok (beleértve a

primidont is), fenitoin, karbamazepin, Hypericum perforatum (k6zénséges orbancf(i) tartalmu

gyogynovény készitmények, rifampicin, ritonavir, rifabutin és grizeofulvin.

Azon nok a

a_ szamara, akik

az elmult 4 hétben enzim induktorokat hasznaltak és slirg6sségi fogamzasgatlasra van sziikségik, nem

hormonalis siirgésségi fogamzasgatlok haszndalata javasolt (példaul: réztartalmd méhen belili eszk6z).

Dupla dézisu levonorgesztrel alkalmazasa (azaz 3000 mikrogramm levonorgesztrel a védekezés nélkili

kozosulést kdvetden, 72 éran belil) alternativ megoldas lehet azon néknek, akik nem tudnak vagy

nem akarnak réztartalmi méhen belili eszk6zt hasznalni. Ugyanakkor ezt a specialis kombinéaciét

(dupla dézisu levonorgesztrel és egyidejlleg alkalmazott enzim induktor) még nem vizsgaltak.

A levonorgesztrel tartalmu készitmények névelhetik a ciklosporin toxicitas kockazatat a ciklosporin

metabolizmusanak esetleges gatlasan keresztul.

L1
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Javasolt Cimkeszdveg

L]

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[Az alabbi szovegezést be kell illeszteni ebbe a fejezetbe]

“Ha az elmult 4 hétben egyéb gydgyszereket hasznalt, klilbndsen epilepszia, tuberkulézis, és HIV

fert6zés kezelésére szolgald vagy kézénséges orbancfivet tartalmazd készitményeket (lasd a

betegtajékoztatéban), akkor a {(Fantazia) név} hatékonysaga cstkkenhet. Ha ezeket a

készitményeket szedi, akkor [tabletta szama] darab {(Fantazia) név} tablettat vegyen be. Amennyiben

bizonytalan, vagy egy masik kezeléshez szeretne folyamodni, forduljon kezel6orvosahoz vagy

agyogyszerészéhez a {(Fantazia) név} tabletta bevétele elott.”

L]

Javasolt Betegtajékoztato

[.]
2. Tudnival6k a Levonelle 1500 szedése el6tt
[.]

Egyéb gyogyszerek és a Levonelle 1500
[Ebben a fejezetben az alabbiaknak megfeleléen kell kiegésziteni a széveget]

Feltétlenul tajékoztassa gyogyszerészét vagy kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint-szedni-tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd, és a

gyogynovényeket tartalmazd készitményeket is.

A {(Fantazia) név} teljes hatasanak kifejtését néhany gyogyszer gatolhatja. Ha az elmult 4 hétben az

aladbbi gyogyszerek barmelyikét hasznalta, lehetséges, hogy a {(Fantazia) név} kevésbé megfeleld

Onnek. Ebben az esetben orvosa mdasfajta (nem hormonalis) siirgésségi fogamzasgatlét, példaul

réztartalmi méhen beliili eszkdzt (spiralt) irhat fel Onnek. Ha ez az On esetében nem lehetséges, vagy

orvosat nem tudja stirgésséggel felkeresni, akkor bevehet dupla adag {(Fantézia) név}-et:

- a barbituratok és mas epilepszia kezelésére hasznalatos szerek (példaul primidon, fenitoin,
karbamazepin)

- tuberkulézis (TBC) kezelésére hasznalt gydgyszerek (példaul rifampicin, rifabutin)

- HIV-fertézés kezelésére szolgald gyogyszerek (ritonavir, efavirenz)

- egy gombaellenes készitmény (grizeofulvin)

- a kézénséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé gyégyndvény-készitmények.
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Amennyiben tovabbi informacidra van sziiksége a megfeleld adagolassal kapcsolatban forduljon

gyogyszerészéhez vagy kezeldorvosahoz.

A megfeleld folyamatosan alkalmazhat6 fogamzasgatld modszer meghatarozasaval és a terhesséqg

kizarasaval kapcsolatban mihamarabb keresse fel kezel6orvosat a tablettdk bevételét kévetéen. (Lasd

még ‘3. Hogyan kell szedni a {(Fantazia) név}-et?’)

A {(Fantazia) név} hatassal lehet méas gydégyszerek hatékonysagara is:

- a ciklosporin nev( gydgyszer (az immunrendszer mikodését elnyomd gydgyszer).

[-1

3. Hogyan kell szedni a Levonelle 1500-at?

[Ebben a fejezetben az alabbiaknak megfeleléen kell kiegésziteni a széveget]

A gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyégyszerésze éaltal elmondottaknak
megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészét.

. A tablettat minél elébb, lehetGleg a védekezés nélkili kézosllést koveté 12 oran belll, de
legkés6bb 72 6ran belll (3 napon beliil) kell bevennie. A {(Fantazia) név}-et a menstruacios
ciklus barmelyik napjan lehet alkalmazni, feltéve, hogy On nem terhes, vagy nem gondolja, hogy
terhes. A tablettat egészben, szétragas nélkil, egy pohar vizzel kell bevenni. Ne halogassa a
tabletta bevételét! A védekezés nélkili kozosllést kovetéen a legkedvezdbb hatas elérése
érdekében a gyodgyszert minél el6bb vegye be.

o Ha olyan gyégyszert hasznal, ami gatolhatja a {(Fantazia) név} megdfeleld hatasat (Iasd feljebb

az .Eqgyéb gyogyszerek és {(Fantazia) név}” cimU részt), vagy az elmult 4 hétben hasznalt ilyen

ayogyszert, lehetséges, hogy Onnél a {(Fantazia) név} kevésbé lesz hatékony. KezelGorvosa

javasolhat Onnek mas tipusd (nem hormonalis) siirg8sségi fogamzasgatlot, példaul réztartalmd

méhen beliili eszkézt (Gn. réz spiralt). Amennyiben ennek hasznalata Onnél nem lehetséges,

vagy orvosat nem tudja stirgésséggel felkeresni, vegyen be dupla adagot a {(Fantazia) név}-bdl

(azaz 2 tablettat egyszerre).

. Amennyiben On mar valamilyen folyamatosan alkalmazhat6é fogamzasgatlé modszert (példaul

fogamzasgatlo tablettat) alkalmaz, ezt a megszokott idében tovabb folytathatja.

L1
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