111 priedas

Tam tikry vaistinio preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pataisos
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[Visy I priede nurodyty preparaty esamgq vaistinio preparato informacijq reikia pataisyti (atitinkamai
pridéti, pakeisti ar pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

Preparato charakteristiky santrauka (PCS)

[-1

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau nurodytg teiginj]

L1

Moterims, praéjusiy 4 savaiciy laikotarpiu vartojusioms fermenty induktoriu, ir kurioms reikia skubios
pagalbos kontracepcijos, rekomenduojama naudoti nehormoninj skubios kontracepcijos metoda, pvz.,
vartojama_j gimdos ertme vario turincig sistemg, arba pavartoti dvigubg levonorgestrelio doze (t.y., i8
karto gerti 2 tabletes) tuo atveju, jeigu moteris nenori ar negali naudoti minétos vario turindios
sistemos (Zr. 4.5 skyriy).

L]

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Levonorgestrelio metabolizmas sustipréja, jei kartu vartojama kepeny fermenty induktoriy, daugiausia
CYP3A4 fermenty induktoriy. Nustatyta, kad kartu vartojant efavirenzo, levonorgestrelio koncentracija
plazmoje (AUC) sumazéja mazdaug 50%.

Vaistai, panasiu mastu galintys mazinti levonorgestrelioturinéit-vaistinit-preparaty-poveiki
koncentracijg plazmoje, yra Sie: barbitlratai (jskaitant primidonga), fenitoinas, karbamazepinas, Zoliniai

preparatai, kuriy sudeétyje yra paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum), rifampicinas,
ritonaviras, rifabutinas ir grizeofulvinas.

Moterims, kuriemsreikia—skubieskentracepeijosir-arba—kuries praéjusiy 4 savaiciy_laikotarpiu
vartojusioms fermenty induktoriy, ir kurioms reikia skubios pagalbos kontracepcijos, reikia apsvarstyti
nehormoninj skubios kontracepcijos metoda, pvz., vartojamg j gimdos ertme vario turincig_sistema.
Moterims, nenorincioms ar negalin¢ioms naudoti minétos vario turincios sistemos, galima rinktis kitg
galimybe —pavartoti dviguba_levonorgestrelio doze (t.y., 3000 mikrogramuy_per 72 val. po nesaugaus
lytinio akto), nors Sis specifinis derinys (dviguba levonorgestrelio dozé kartu su kepeny fermenty
induktoriais) nera tirtas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, gali slopinti ciklosporino metabolizma ir
didinti ciklosporino toksiSkumo pavojuy.

L1

Sitlomas pakuotés Zenklinimas

[]

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau nurodyta teiginj]

Jei praéjusiy 4 savaiciy laikotarpiu vartojote kity vaisty, ypa¢ vaisty epilepsijai, tuberkuliozei, ZIV
infekcijai gydyti ar Zoliniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (zr. pakuotés lapelyje), <Vaistinio
preparato pavadinimas> poveikis gali susilpnéti. Jei vartojate Siy vaisty, pavartokite (tableciy skaicius)
<Vaistinio preparato pavadinimas> . Jei abejojate arba norite alternatyvaus metodo, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku pries <Vaistinio preparato pavadinimas> vartojima.

[-1
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Siulomas pakuotés lapelis

L]

2. Kas zinotina pries vartojant Levonelle 1500

L]

Kiti vaistai ir Levonelle 1500

[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, arba-dé-to-nesate-tikra apie tai pasakykite vaistininkui arba gydytojui.

Kai kurie vaistai gali mazinti <Vaistinio preparato pavadinimas> veiksminguma. Jei praéjusiy 4
savaiciy_laikotarpiu vartojote bet kurj i$ toliau iSvardyty vaisty, <Vaistinio preparato pavadinimas> gali
bati Jums maziau tinkamas. Jisy gydytojas gali Jums skirti kitokig (nehormonine) skubios
kontracepcijos priemone, t.y., vartojama_j gimdos ertme vario turinlig sistema. Jei tai Jums netinka
arba negalite tuoj pat kreiptis j gydytoja, iSgerkite dvigubg <Vaistinio preparato pavadinimas> doze:

- barbituraty ir kity vaisty, skirty epilepsijai gydyti (pvz., primidono, fenitoino ir karbamazepino)
- vaisty tuberkuliozei gydyti (pvz., rifampicino, rifabutino)

- vaisty ZI1V infekeijai gydyti (pvz., ritonaviro, efavirenzo)

- vaisty grybeliy sukeltoms ligoms gydyti (pvz., grizeofulvino)

- zoliniy preparaty, kuriy sudétyje yra paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum)

. » i stopinti

Jei turite daugiau klausimy dél Jums tinkamos dozes, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pavart01u5| tabIeC|u kalo qallma greiciau krelpkltes [gydytOJq 15|t|k|nt| jog nesate nésdia ir pasitarti
dél tinkamos reguliarios kontracepcijos priemonés (taip pat zr.3 skyriuje “Kaip vartoti <Vaistinio

preparato pavadinimas=>.

<Vaistinio preparato pavadinimas> gali turéti jtakos kity vaisty veiksmingumui
- ciklosporino (vartojamo imuninés sistemos slopinimui).

3. Kaip vartoti Levonelle 1500

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Visada vartokite §j vaistq tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites | gydytojq arba vaistininka.

e Po nesaugaus lytinio akto iSgerkite tablete kaip galima greiciau, geriausia per 12 valandy, bet ne
véliau kaip per 72 valandas (t.y. per tris paras). Jei zinote arba manote, jog nesate néscia,
<Vaistinio preparato pavadinimas> galite vartoti bet kurig ciklo dienga. Tablete nurykite
nekramtytq, uzsigerkite vandeniu. Nevéluokite iSgerti tablete. Ji bus tue
vetksmingesné-veiksmingiausia, jei po nesaugaus lytinio akto kuo greiCiau jg iSgersite.

e Jei vartojate bet kurj vaistg, galintj turéti jtakos <Vaistinio preparato pavadinimas> veiksmingumui
(zr. skyrelyje auksciau “Kiti vaistai ir <Vaistinio preparato pavadinimas>") arba praéjusiy 4
savaiciy laikotarpiu vartojote bet kurj i$ tokiy vaisty, <Vaistinio preparato pavadinimas>gali bati
maziau veiksmingas. Gydytojas gali Jums skirti kitokig (nehormonine) skubios kontracepcijos
priemone (pvz., vartojama j gimdos ertme vario turincig_sistema). Jei tai Jums netinka arba
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negalite tuo pat kreiptis j gydytoja, iSgerkite dvigubg <Vaistinio preparato pavadinimas> doze

[-1

(t.y., vienu kartu iSgerkite 2 tabletes).

Jei vartojate nuolatinj kontracepcijos metoda, pvz., reguliariai geriamus kontraceptikus, jy
vartojima galima testi jprasta tvarka.
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