Priloha 111

Zmeny prislusnych casti informacie o lieku
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[Pre vietky lieky uvedené v Prilohe | sa ma informacia o lieku upravit (vlioZenie, nahradenie alebo
odstranenie textu, podla potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SmPC)

L1

Cast 4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto Casti]

[-1

Zenam, ktoré pouZivali podas poslednych 4 tyZdriov lieky indukuijlice enzymy a potrebuji postkoitalne
kontraceptivum, sa odporuda pouzit nehormonaine PK, napr. intrauterinné teliesko s medou alebo uzit
dvojiti davku levonorgestrelu (t.j. 2 tablety, ktoré sa uziju spolu) pre tie Zeny, ktoré nemézu alebo
nechcu pouzit intrauterinné teliesko s medou (pozri éast 4.5).

[.]
Cast 4.5 Liekové a iné interakcie

[Text v tejto Casti sa ma upravit nasledovne]

Sucasné uzivanie induktorov pecenovych enzymov urychluje metabolizmus levonorgestrelu, hlavne
enzymovych induktorov CYP3A4. Zistilo sa, 7ze sucasné podavanie efavirenzu znizuje plazmatické
koncentracie levonorgestrelu (AUC) priblizne o 50%.

Medzi lieky, o ktorych sa predpoklada, Ze maju podobni schopnost mézu-zestabevat-téinnest znizovat

plazmatické koncentracie levonorgestrelu, patria barbituraty (vratane primidénu), fenytoin,

karbamazepin, rastlinné pripravky obsahujdce Hypericum perforatum (lubovnik bodkovany), rifampicin,
ritonavir, rifabutin; a grizeofulvin.

U Zien, ktoré pouzivali pocas poslednych 4 tyZzdriov lieky indukujlice enzymy a potrebuja postkoitalne
kontraceptivum, sa ma zvazit pouzitie nehormonalneho postkoitdlneho kontraceptiva (napr.
intrauterinného telieska s medou). Uzitie dvojitej davky levonorgestrelu (t.j. 3 000 mikrogramov v
priebehu 72 hodin po nechrdnenom pohlavhom styku) je moZnostou volby pre Zeny, ktoré nemdzu
alebo nechcu pouzit intrauterinné teliesko s medou, hoci sa tato Specifickd kombinacia (dvojita davka
levonorgestrelu pocas sucasného pouzitia enzymového induktora) neskimala.

Lieky obsahujlce levonorgestrel mézu zvysit riziko toxicity cyklosporinu vzhfadom na moznu inhibiciu
metabolizmu cyklosporinu.

[.]

Navrhnuté Oznacenie obalu

[.]

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[Nasledujtci text sa ma vioZit do tejto ¢asti]

LAk ste pouzivali urcité iné lieky pocas poslednych 4 tyzdriov, hlavne pri liecbe epilepsie, tuberkulézy,
HIV infekcie alebo rastlinné pripravky obsahujuce lubovnik bodkovany (pozri pisomnu informaciu),
<nézov lieku> mdze pdsobit menej Uéinne. Ak poZivate tieto lieky, uZite [polet] tablety <nézov
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lieku=>. Ak si nie ste niedim istd alebo pozadujete alternativnu lie¢bu, predtym, ako pouzijete <nazov
lieku>, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.”

[-1

Navrhnuta Pisomna informacia pre pouzivatel'’ku

[-1

2. €Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nazov lieku>

[-1

Iné lieky a <nazov lieku>

[Text v tejto &asti sa ma upravit nasledovne]

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali€i-prave-budete-uzivat-dalsie dalSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo rastlinnych pripravkov, povedzte to

svojmu lekarnikovi alebo lekarovi.

Niektoré lieky mézu branit ucinnému pdsobeniu spravremu-ti€inky <ndzov lieku>. Fieto-zahffajt+

Ak ste pouzivali ktorykolvek z liekov uvedenych nizsSie v priebehu poslednych 4 tyzdiniov, <nazov lieku>
mébze byt pre vas menej vhodny. Lekar védm mbze predpisat iny typ (nehormonalnej) nddzovej
antikoncepcie, napr. vnutromaternicové teliesko obsahujice med (Cu-1UD). Ak toto nie je pre vas
rieSenim alebo ak nemdzete rychlo navstivit lekara, mézete uzit dvojiti davku <nazov lieku=:

barbituraty a iné lieky pouzivané pri lieCbe epilepsie (napriklad primidén, fenytoin a karbamazepin)
lieky pouzivané na liecbu tuberkulézy (napriklad rifampicin, rifabutin)

lieCba HIV infekeie-(ritonavir, efavirenz)

lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (grizeofulvin)

rastlinné pripravky obsahujlce lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

II , ’ II ’ E ”v - - - ,l Z }

Obréftte sa na svojho lekérnika alebo lekéra, ak potrebujete daldiu radu ohladne dévky, ktord je pre
vas vhodna.

Ak-pouzivate ktorykolvek z-here-uvedenyech-liekev, Pporadte sa pred-uZitim-tevonelle
1506-s lekarom atebe-tekarnikem-Co najskor po uziti tychto tabliet ohladne spolahlivej pravidelnej

antikoncepcie a vyluéenia tehotenstva (pre dalSiu radu pozri tiez ¢ast 3 ,Ako uzivat <néazov lieku=").

<nazov lieku=> mébze tieZ ovplyvnit Géinok inych liekov

- liek nazyvany cyklosporin (potlacuje imunitny systém).

L1

3. Ako uzivat <nazov lieku=>
[Text v tejto &asti sa ma upravit nasledovne]

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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L1

UZite tabletu Co najskor, najlepsie do 12 hodin, ale nie neskdr ako 72 hodin (3 dni) po
nechranenom pohlavnom styku. <nazov lieku> mozete uzit kedykolvek po¢as menstrua¢ného
cyklu za predpokladu, Ze uz nie ste tehotna alebo ak si nemyslite, Ze mdzete byt tehotna. Tabletu
nezujte, prehltnite ju celt a zapite vodou. UZitie tablety neodkladajte. Tableta je najucinnejsia tym
Géinrnejsia, ¢im skor ju uzijete po nechranenom pohlavnom styku.

Ak pouZivate jeden z liekov, ktoré mézu posobit proti sprdvnemu Géinku <nézov lieku> (pozri ¢ast
vyssie ,.Iné lieky a <nazov lieku>") alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov pocas poslednych 4
tyzdriov, <nézov lieku=> méze u vas pbsobit menej Géinne. Lekar vdm mdze predpisat iny typ
(nehormonalnej) nudzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové teliesko obsahujuce med' (Cu-
IUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak nembzZete rychlo navstivit lekdra, mbzete uzit
dvojitu davku <nazov lieku> (t.j. 2 tablety, ktoré uzijete spolu v rovhakom case).

Ak uz pouzivate pravidelnd metddu antikoncepcie, ako su antikoncepcné tablety, mozete
pokracovat v ich uzivani v pravidelnych intervaloch.
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