Anexa 111

Modificari ale punctelor relevante ale Informatiilor referitoare la produs
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[Pentru toate medicamentele enumerate in Anexa I, vor fi modificate informatiile referitoare la produs
existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului dupd cum este necesar) pentru a reflecta
textul convenit, enuntat mai jos]

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

L1

Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]
L]

Pentru femeile care au utilizat medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice in ultimele 4

saptamani si au nevoie de contraceptie de urgentd se recomanda utilizarea unei metode contraceptive
de urgentd non-hormonale, adica DIU cu Cupru iar la femeile care nu pot sau nu doresc sa utilizeze
DIU cu Cupru se recomanda administrarea unei doze duble de levonorgestrel (adicd 2 comprimate
administrate odata) (vezi pct. 4.5).

[-1]
Pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
[Textul de la acest punct trebuie modificat dupa cum urmeaza]

Metabolizarea levonorgestrelului este potentata de catre utilizarea concomitenta a medicamentelor cu
efect inductor asupra enzimelor hepatice, in principal inductorii izoenzimelor CYP3A4. S-a demonstrat
ca administrarea concomitentd de efavirenz cauzeaza reducerea concentratiilor plasmatice de
levonorgestrel (ASC) cu aproximativ 50%.

Medicamentele despre care se crede ca au capacitatea similara de a reduce eficacitatea
icamentelor-carecontinlevenorgestrel-dincauzaefectelersimilareasupra concentratiilere

plasmatice de levonorgestrel includ barbituricele (inclusiv primidona), fenitoina, carbamazepina,
medicamentele pe baza de plante care contin Hypericum perforatum (sunatoare), rifampicina,
ritonavirul, rifabutina si griseofulvina.

Pentru femeile
sawufsi-care au utilizat medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice in ultimele 4
saptamani si au nevoie de contraceptie de urgenta trebuie luatd in considerare utilizarea unei metode
contraceptive de urgenta non-hormonale (adicd DIU cu Cupru). Administrarea unei doze duble de
levonorgestrel (adica 3000 micrograme in interval de 72 de ore de la contactul sexual neprotejat) este
o optiune la femeile care nu pot sau nu doresc sa utilizeze DIU cu Cupru, desi nu au fost efectuate
studii privind in mod special aceasta administrare concomitenta (utilizarea unei doze duble de
levonorgestrel in timpul administrarii concomitente a unui medicament cu efect inductor asupra
enzimelor hepatice).

Medicamentele care contin levonorgestrel pot creste riscul de toxicitate a ciclosporinei, din cauza
posibilei inhibari a metabolizarii ciclosporinei.

L1

Etichetarea propusa

L1
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

“,Daca in ultimele 4 saptamani ati utilizat anumite alte medicamente, in special pentru tratamentul
epilepsiei, tuberculozei, infectiei cu HIV sau medicamentele pe baza de plante care contin sunatoare
(vezi Prospectul), actiunea <denumirea comerciala> poate fi mai putin eficace. Daca utilizati aceste
medicamente, luati [numar de] comprimate de <denumirea comerciald>. Dacd nu sunteti sigura sau
pentru a cere un tratament alternativ adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza <denumirea comerciald>."”

L]

Prospectul propus

L1

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea comerciala>

[.1]
<denumirea comerciala>impreuna cu alte medicamente
[Textul de mai jos trebuie modificat la acest punct]

Spuneti farmacistului sau medicului daca luati; sau ati luat recent sau-s-arputea—satuati-orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald sau preparate pe baza de

plante.

Unele medicamente pot impiedica <denumirea comercialda> sa actioneze eerespunzdter eficient:
acestea-inelud:. Daca in ultimele 4 saptamani ati utilizat oricare dintre medicamentele de mai jos, este
posibil ca <denumirea comerciala> sa fie mai putin potrivit pentru dumneavoastra. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de urgentd (non-hormonald), adica un
dispozitiv intrauterin cu Cupru (DIU-Cu). Dacd aceasta nu este o optiune in cazul dumneavoastra sau
daca nu va puteti prezenta la medic imediat, puteti lua o doza dubla de <denumirea comerciala>:

- barbiturice si alte medicamente ¢utilizate n tratamentul epilepsiei (de exemplu: primidona,
fenitoina si carbamazepina)

- medicamente utilizate in tratamentul tuberculozei (de exemplu rifampicind, rifabutind)

- un medicament utilizat in tratamentul irfeetiet HIV (ritonavir, efavirenz)

- un medicament utilizat in tratamentul infectiilor fungice (griseofulving)

- medicamente din plante care contin sundtoare (Hypericum perforatum)

_ i + cict ind-(deprimisi irrunitar).

Adresati-va farmacistului sau medicului dumneavoastra daca aveti nevoie de recomandari suplimentare
privind doza corectd pentru dumneavoastra.

Pacd-utitizati-oricare-dintre-medicamentele-mentionate-mai-sus;—aAdresati-va medicului

dumneavoastra cat mai curand posibil dupa administrarea comprimatelor pentru recomandari
suplimentare privind o metoda contraceptiva requlata sigura si pentru a exclude prezenta
sarcinii. inainte-de-utiliza—<denumirea-comercialda>.
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De asemenea, <denumirea comercialda>poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente

- un medicament numit ciclosporina (deprima sistemul imunitar).

L]

3. Cum sa luati <denumirea comerciala>
[Textul de mai jos trebuie modificat la acest punct]

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

e Luati comprimatul cat mai curand posibil, de preferat in primele 12 ore, si nu mai tarziu de 72 de
ore (3 zile) dupa ce ati avut un contact sexual neprotejat. <denumirea comerciala> poate fi luat in
orice moment al ciclului menstrual, presupunand ca nu sunteti gravida deja sau credeti ca ati putea
fi gravida. Nu mestecati comprimatul, ci inghititi-I intreg cu apa. Nu amanati administrarea
comprimatului. Comprimatul actioneaza edw-atéat cel mai bine cu cat este administrat mai curand
dupa ce ati avut un contact sexual neprotejat.

e Daca utilizati unul dintre medicamentele care pot impiedica actiunea <denumirea comerciald>
(vezi mai sus sectiunea <denumirea comerciald>_impreuna cu alte medicamente) sau daca ati
utilizat in ultimele 4 saptamani unul dintre aceste medicamente, este posibil ca
actiunea <denumirea comerciald>_sa fie mai putin eficace in cazul dumneavoastra. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de urgentad (non-hormonald),
adicad un dispozitiv intrauterin cu Cupru (DIU-Cu). Dacd aceasta nu este o optiune in cazul
dumneavoastra sau daca nu va puteti prezenta la medic imediat, puteti lua o doza dubla de
<denumirea comerciald> (adica 2 comprimate administrate odata).

e Daca utilizati deja o metoda contraceptiva cu administrare regulatd, cum este comprimatul
contraceptiv, puteti continua sa il luati la ora obignuita.

L1
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