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1. Uvod

Levonorgestrel je indikovan jako nouzové postkoitalni kontraceptivum (EHC) pro pouziti do
72 hodin po nechrdnéném sexualnim styku anebo po selhani pouzité metody kontracepce.
Od 28. 11. 2011 jsou v CR dostupné dva léc¢ivé pfipravky pro vydej bez Iékarského predpisu
s omezenim a to:

ESCAPELLE (1 tableta obsahujici 1500 pg levonorgestrelu) a

POSTINOR-2 (2 tablety, kazdd obsahuje 750 ug levonorgestrelu),

kterymi se bude tento doporuceny postup zabyvat.

2. Uéinek a Géinnost levonorgestrelu

Pfesny mechanismus ucinku levonorgestrelu neni zndm. M3 se za to, Ze levonorgestrel pti do-
poruceném davkovani zabranuje predevsim ovulaci a oplodnéni, jestlize pohlavni styk nastal
v preovulaéni fazi, kdy je pravdépodobnost fertilizace nejvyssi. Levonorgestrel mize také vy-
volat zmény endometria, které znesnadni implantaci.

Levonorgestrel je neucinny, jestlize proces implantace jiz zacal. Nejedna se tedy o abortivum.
V ptipadé trvajiciho téhotenstvi omezené epidemiologické udaje naznacuji, Ze nedochazi k ne-
zadoucim ucinklim na plod, ale nejsou Zadné klinické udaje o moZnych nasledcich, pokud je
davka vyssi nez 1,5 mg levonorgestrelu.

Nouzova postkoitalni antikoncepce muze byt Gcinna pouze v pripadé, Ze ji pacientka uZije do
72 hodin od nechranéného pohlavniho styku, pficemz efektivita velmi rychle klesa s pozdé;j-
$im uZzitim. Bylo potvrzeno, Ze levonorgestrel mlze zabranit 95 % ocekavanych téhotenstvi,
pokud je uZit do 24 hodin od nechranéného pohlavniho styku, 85 % mezi 24—-48 hodinami
a 58 % pfi uziti mezi 48—72 hodinami.

Vysledky klinické studie (Lancet 2002; 360: 1803—-1810) ukazuji, Ze jednotliva davka levonor-
gestrelu 1500 pg (podand do 72 hodin od nechranéného sexu) zabrani 84 % ocekdvanych
téhotenstvi ve srovnani se 79 %, kdy bylo podano 750 pg ve dvou davkach s odstupem
12 hodin.
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3. Eticka stranka vydeje

Farmaceut mlze mit kvali vnitfnim vyhradam vaci ucinkdim levonorgestrelu zajem na tom, aby
pacientovi nemusel tento pfipravek vydat. V soucasné dobé (listopad 2011) neni vyhrada své-
domi v ceském pravnim Fadu nijak upravena. Urcitou vyjimkou je ustanoveni ¢lanku 4 Etického
kodexu CLnK:

,Lékadrnik zajistuje soustavnost poskytované péce i v pfipadech pracovnich sporu, uzavreni lé-
kdrny nebo konflikti s osobni mordlkou Ci virou; v takovych pripadech je povinen informovat

evvs

Kromé toho svobodu svédomi zarucuje Listina zdkladnich prav a svobod.

Jak tedy maji postupovat farmaceuti, ktefi kvali svému svédomi nechtéji pripravek pacien-
tovi vydat?

Nelze odhlédnout od toho, Ze farmaceut je zdravotnicky pracovnik, a jako takovy je povinen
zdravotni péci poskytnout. Z této zasady je treba vyjit pfi hledani spravného postupu. Od-
mitnuti vydeje lze pripustit tehdy, kdyzZ je mozné pacientovi zajistit bez vétsich obtizi vydej
jinym farmaceutem. At jiZ ve stejné lékarné, nebo v Iékarné jiné. Pokud neni mozné vydej
jinym farmaceutem v rozumném case a v rozumné vzdalenosti zajistit, pak ani vyhrada
svédomi nesmi farmaceutovi branit vtom, aby pacientovi lék vydal. Rozumny ¢as a ro-
zumna vzdalenost nebude v kazdém konkrétnim pripadé stejnd. Vidy bude zavisld na moz-
nostech a ochoté pacienta a vidy bude nutné ji hodnotit individualné.

Vyse uvedené bude platit jen do konce Unora nebo bfezna 2012 (v zavislosti na publikaci ve
sbirce zakonu), kdy za¢ne ucinkovat novy zdkon o zdravotnich sluzbach. Ten by mél ve svém
§ 50 odst. 2 problematiku vyhrady svédomi uspokojivé vyresit. Vice viz www.lekarnici.cz.

4. Postup vydeje

Farmaceut (nikoliv farmaceuticky asistent!) by mél s pacientkou promluvit o ndsledujicich bo-
dech. Je tfeba vidy vzit v Uvahu zdravotni gramotnost pacientky a jeji schopnost porozumét
vykladu. Zvlast obezfetné je potfeba jednat s pacientkami, jejichz matefstinou neni ¢estina,
pacientkami nedoslychavymi ¢i neslySicimi, pacientkami s poruchou vidéni nebo mentdlni po-
ruchou.

A) Podminky, které musi byt diskutovany pred vydejem levonorgestrelu

K usnadnéni komunikace a vedeni rozhovoru muze farmaceutovi pomoci dotaznik (Prfiloha
¢. 1), ktery pacientka vyplni a nasledné jej spolecné diskutuji. Vyplnéni dotazniku neni podmin-
kou vydeje, mize pouze Iékarnikovi usnadnit vyjasnéni zakladnich fakt( a vedeni rozhovoru
s pacientkou. Jelikoz se jednd o velmi citlivé téma, doporucujeme presunout rozhovor
do klidnéjsi casti Iékarny ¢i kancelare nebo pouzit konzultaéni mistnost.

I. Vék pacientky — lécCivy pripravek nesmi byt vydavan Zenam mladsim 16 let
Pokud je Zena mladsi, doporucit urychlené navstivit |ékarfe nebo pohotovostni ambulanci, kde
mUzZe byt po poradé s Iékafem postkoitalni antikoncepce predepsana.

Il. Kdo mizZe tablety vyzvednout?

JelikoZ pred vydejem postkoitdlni kontracepce musi probéhnout rozhovor, v némz jsou kladeny
velmi specifické dotazy, které nemuUze zodpovédét nikdo jiny nez pacientka sama, je nutné, aby
si pacientka, pro kterou je levonorgestrel uréen, vyzvedla pfipravek osobné.

Ill. Pro¢ pacientka postkoitalni antikoncepci pozaduje?
Je vhodné se vidy pacientky zeptat na pFesny dlvod, kvlli kterému poZaduje vydej levonor-
gestrelu. MUzZe se totiz stat, ze pacientka ma mylnou informaci o plsobeni levonorgestrelu
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¢i nema dostatecné znalosti v oblasti sexualni vychovy k tomu, aby byla schopna posoudit

vhodnost uZiti levonorgestrelu.

Levonorgestrel je mozné pouiit v pripadé, Ze:

e pfi pohlavnim styku nebyla pouZita Zddna metoda antikoncepce.

e antikoncepcni prostfedek byl pouZit nespravné, jako napf. pfi protrzeni, sklouznuti ¢i ne-
spravném pouziti kondomu, pfi chybné ukonéeném prerusovaném pohlavnim styku (napf.
s vyronem semene do pochvy nebo na zevni pohlavni organy).

e pacientka vynechala pravidelnou perordlni antikoncepci (antikoncepéni tablety).

IV. Vylouceni predchoziho téhotenstvi
Levonorgestrel se nesmi podavat téhotnym Zendm a nevyvola u nich preruseni téhotenstvi.
V souladu s registraénim rozhodnutim Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) je nutno v nize
uvedenych ptipadech pred uZitim pfipravku vyloucit graviditu.
Pacientka muZe byt gravidni pokud:
e neni jistota o dobé nechranéného styku
e 7ena jiz predtim méla nechranény styk pred vice nez 72 hodinami v pribéhu téhoz
menstruacniho cyklu, mohlo jiz dojit k poceti. Pouziti levonorgestrelu az po druhém styku
proto muze byt jako zabrana otéhotnéni nedcinné
e posledni menstruacni krvaceni bylo opozdéno o vice nez 5 dni nebo bylo v oéekdavaném
terminu ale abnormalni
Je-li z jakéhokoli jiného dlivodu podezieni na graviditu, je nutné ji nejprve vyloucit.

V. Opakované pouziti levonorgestrelu

Opakované podani pfipravku v priabéhu jednoho menstruacniho cyklu se nedoporucuje z di-
vodu mozZného naruseni cyklu. PfestoZe se opakované uziti nedoporucuje, opakovany vydej
neni legislativné omezen.

VL. Interakce

Spravny ucinek levonorgestrelu ovliviiuji induktory jaternich enzymu, které zrychluji jeho
metabolismus = sniZuji ucinnost levonorgestrelu. Patfi sem:

barbituraty (véetné primidonu)

fenytoin

karbamazepin

rostlinné pripravky obsahujici Hypericum perforatum (tfezalku te¢kovanou)

rifampicin

ritonavir

rifabutin

griseofulvin

Pripravky obsahuijici levonorgestrel mohou zvysovat riziko toxickych ucinkt cyklosporinu A,
protoZze mohou inhibovat jeho metabolismus .

VII. Kontraindikace

Uziti levonorgestrelu se nedoporucuje, pokud ma pacientka:

e tézky malabsorpcni syndrom, napr. Crohnovu chorobu (sniZuje Gcinnost levonorgestrelu)
e tézkou jaterni dysfunkci

ev minulosti prodélala mimodéloZni téhotenstvi (zvySuje se riziko dalSiho vzniku
mimodelozniho téhotenstvi)

e v minulosti prodélala zanét vejcovodu (salpingitidu).
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VIII. Alergie na levonorgestrel a pomocné latky obsazené v l1éCivych pFipravcich

Pri alergii na levonorgestrel se tento nevyda.

Pfipravky s levonorgestrelem obsahuji také monohydrat laktézy. Zeny se vzacnou vrozenou
galaktdézovou intoleranci, vrozenym laktdzovym deficitem nebo glukézo—galaktézovou malab-
sorbci nesmi tento pfipravek uzivat.

IX. Kojeni

Levonorgestrel pronikd do materského mléka. MoZnou expozici kojence levonorgestrelu lze
snizit, jestlize kojici Zena uzije tabletu bezprostfedné po kojeni a vyhne se kojeni po podani le-
vonorgestrelu.

X. Shrnuti
Ve vsech téchto pripadech farmaceut levonorgestrel nevyda a pripadné doporuci navstévu
Iékare:
evék pod 16 let
¢ pacientka neni pfitomna nebo nesouhlasi s identifikaci a uchovanim dat
e podezieni na graviditu
e mimodélozni téhotenstvi vanamnéze
e uzivani interagujicich latek (cyklosporin A; barbituraty, fenytoin, karbamazepin, rifampicin,
rifabutin, ritonavir, griseofulvin a tfezalka)
e malabsorpéni syndromy, nap¥. Crohnova choroba
e porucha funkce jater
e zanét vejcovodl v anamnéze
e precitlivélost na levonorgestrel

B) Edukace pf¥i vydeji

Pokud se farmaceut rozhodne pro vydej levonorgestrelu, pak podle registracniho rozhodnuti
SUKLu musi farmaceut ,upozornit Zenu, 7e pokud po uZiti p¥ipravku otéhotni nebo bude mit
podezieni na téhotenstvi, musi navstivit Iékare, ktery vylou¢i mimodélozni téhotenstvi.”

Podle pravidel Spravné lékarenské praxe (Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.) musi farmaceut pacientku
edukovat o spravném uzivani pripravku. Pomlckou mu muze byt letdk (Ptiloha €. 2 — Sirsi verze
schvélend SUKL, Ptiloha €. 3 — zkracend verze pro rychlej$i orientaci pacientky), ktery je uréen
pfimo pro pacientky, které levonorgestrel dostanou. Jedna se pouze o souhrn nejdllezitéjSich
doporuceni, které mohou ovlivnit bud’ efektivitu levonorgestrelu nebo nasledny zdravotni stav
pacientky.

Pfi jednotlivém vydeji lze vydat pouze jedno baleni pripravku ESCAPELLE (1 tableta)/ PO-
STINOR-2 (2 tablety)

I. Kdy ma pacientka levonorgestrel uzit?

Levonorgestrel je nutné uZit co nejdrive, jak je uvedeno vyse. Proto doporucte pacientce vzit
tabletu (jedinou nebo prvni) IHNED nejlépe pfimo v [ékarné.

U obou pripravk( by si pacientka méla zapamatovat cas uZiti tablety (at uz jediné nebo prvni),
a to z dlvodu popsanych nize.

U pfipravku POSTINOR-2 je dileZité vzit druhou tabletu za 12 hodin po prvni tableté, nej-
pozdéji vSak za 16 hodin.

Il. Nezadouci tcinky (NU)
Nejcastéji se vyskytuje nevolnost, napéti v prsou, bolest hlavy, bolest v podbfisku, tnava.
Tyto nezadouci Ucinky ustoupi béhem nékolika dni.
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Nej¢astéjsim neiddoucim Gcinkem je ZVRACENI. V piipadé, Ze pacientka v pribéhu t¥ hodin
po poziti tablety zvracela, musi ihned uZit novou tabletu. V tomto pfipadé je mozny dalsi vydej
levonorgestrelu.

lll. Kontrola téhotenstvi

Pokud pacientka zapomnéla pouzivat svou pravidelnou metodu antikoncepce, jako jsou anti-
koncepcni tablety, mizZe pokracovat v jejich uzivani podle pokyn( uvedenych v pfibalové in-
formaci svého antikoncepcniho ptipravku (nejc¢astéji s doporucenim pouzivat navic minimalné
tyden, nejlépe do konce cyklu bariérovou antikoncepci — kondom).

Pfi dalSim nechrdanéném pohlavnim styku po uziti levonorgestrelu (i béhem stejného
menstruacniho cyklu), tablety nemaji antikoncepcni Gcinek a je zde opét riziko otéhotnéni.

IV. DalSi menstruace

Nasledujici menstruacni cyklus je obvykle normalni a za¢ne v obvykly den s odchylkou £ 3 dny.
Pokud se menstruace o vice neZ 5 dni opozdi, nebo se v dobé o¢ekdvané menstruace dostavi
»heobvyklé“ krvaceni nebo pokud se pacientka domniva, Zze mize byt téhotna, mda farmaceut

doporudit kontrolu mozné gravidity téhotenskym testem nebo navstévou lékare.

C) Evidence vydeje

Pokud je farmaceut presvédcen, Ze je levonorgestrel pro pacientku vhodny, a Ze Zena rozumi

informacim, které ji predal, pak uskutecni vydej a podle rozhodnuti o registraci provede identi-

fikaci pacientky a zd&znam o vydeji. Forma této evidence neni predepsdna. Lze ji tedy vést pi-

semné i elektronicky. Farmaceut ziskd pisemny souhlas pacienta se zpracovanim udaji o jeho

zdravotnim stavu.

Zaznam o vydeji musi podle vyhlasky ¢. 84/2009 Sb. obsahovat:

® jméno a pfijmeni pacienta,

e jeho ¢&islo pojisténce (je-li v CR pojistén), nebo datum narozeni, neni-li pojisténcem,

e kratky zdznam o zdravotnim stavu pacienta, v€etné zaznamu o provedeném pohovoru
s nim

Zaznam o zdravotnim stavu, o pohovoru a pisemny souhlas mize mit naptiklad tuto podobu:

»S pacientkou (jméno a prijmeni), (Cislo pojisténce
nebo datum narozeni), byl proveden pohovor o jejim zdravotnim stavu. Podle vsech zjisténych
udaju je indikovdna terapie lécivym pripravkem ESCAPELLE/POSTINOR-2 s obsahem levonor-
gestrelu. Pacientka souhlasi s tim, Ze (doplnit udaje o provozovateli
lékarny) bude zpracovdvat udaj o jejim zdravotnim stavu pro ucely evidence podle vyhlasky c.
84/2009 Sb. po dobu péti let.

% (doplnit obec) dne (doplnit datum)

(doplnit podpis pacientky)

(doplnit jméno a podpis vydadvajiciho farmaceuta)”

Zaznam peclivé uschovat po dobu péti let.

5. Zaveér

Se zménou zplsobu vydeje nouzové postkoitalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel
se farmaceutovi otevird moznost, jak mulzZe projevit svoji odbornost a nepostradatelnost
v systému Ceského zdravotnictvi. Sou¢asné na néj ale tato zména také klade odpovédnost
za splnéni podminek vydeje, za srozumitelné podani vSech informaci potfebnych pro spravné
a bezpecéné poutziti i dostatecnou dokumentaci vydeje.
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Pouzité zkratky

EHC nouzova postkoitalni antikoncepce (z angl. Emergency Hormonal Contraception)
NU nezadouci Gcinek

PIL pfibalovd informace (z angl. Patient Information Leaflet)

SPC souhrn udajl o pripravku ( z angl. Summary of Product Characteristics)

SUKL  Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv

Informacni zdroje a literatura

SUKL: Rozhodnuti 0 zmé&né vydeje lé¢ivého piipravku ESCAPELLE/POSTINOR-2

RPSGB: Practice guidance on the supply of emergency hormonal contraception as a phar-
macy medicine 2004

www.levonelle.co.uk

Antani, M. Pillinger, N. Barnes: Protocol for the supply and administration of emergency hor-
monal contraception (EHC) by a trained pharmacist 2000

Souhrn udaju o pfipravku (SPC) — ESCAPELLE

Souhrn udaja o pfipravku (SPC) — POSTINOR-2

Pfibalova informace (PIL) — ESCAPELLE

Pfibalova informace (PIL) — POSTINOR-2

Seznam priloh

Ptiloha €. 1 — Anonymni dotaznik pro pacientku poZadujici prodej OTC Levonorgestrelu

Pfiloha ¢. 2 — Edukaéni material pro uzivatelku ptripravku ESCAPELLE a POSTINOR-2

Pfiloha €. 3 — Letdk pro uZivatelky pripravktl ESCAPELLE a POSTINOR-2 zpracovany podle
tohoto doporuceného postupu
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Priloha €. 1
Tento dotaznik Ize také stahnout na www.lekarnici.cz nebo na www.richtergedeon.cz.

ESCAPELLE® POSTINOR,

Levonorgestrelum Levonorgestrelum

Anonymni dotaznik pro pacientku pozadujici prodej OTC Levonorgestrelu.

Vyplnte prosim nasledujici dotaznik zaskrtnutim odpovidajicich odpovedi. V pripad€, Ze otazce nerozumite,
pozadejte |ékarnika o vysvetleni i spolupraci.

1/ Jevam 16 let &i vice? [] ANO [] NE

Pokud jste odpovédéla NE, pak nepokracujte ve vyplfiovani, ale obratte se ihned na lékarnika, jak dale postupovat.

2/ Je Escapelle/Postinor-2 pro Vase vlastni pouZiti? [ ] ANO [ ] NE
3/ Méla jste nechrénény pohlavni styk béhem poslednich 72 hodin (3 dni)? [ ] ANO [] NE
4/ Meéla jste nechranény pohlavni styk od posledni menstruace? [ ] ANO [] NE
5/ Byla Vase posledni menstruace jind nez obvykle? Slabsi, kratsi nebo jakkoliv odliSna? [ ] ANO [ 1 NE
6/ UzZila jste jiz Escapelle /Postinor-2 v dobé od posledni menstruace? [ ] ANO [ ] NE
7/  Uzivate nyni néjaké léky, dopliiky stravy Gi bylinky (napf. tfezalku teckovanou)? [ ] ANO [] NE

NAPISEE PrOSIM JAKE ... et e

8/ Mate onemocnéni tenkého streva (jako je Crohnova choroba), které ovliviuje zplsaob, kterym potravu trévite? [ ] ANO [ 1 NE
9/ Prodélala jste v minulosti zanét vejcovodu nebo mimodélozni téhotenstvi? [ ] ANO [] NE
10/ Meéla jste nékdy alergii na levonorgestrel (hormon €asto pouZivany v kombinované antikoncepci)? [ ] ANO [ 1 NE
11/ Méte alergii na laktozu? [] ANO [] NE

Escapelle/Postinor-2 obsahuje levonorgestrel. Na jakekoliv nejasnosti ohledné jeho uziti se zeptejte |ékarnika a prectéte si peclivé pribalovy letak.

Zde odstrihnéte L

Informace pozadované Statnim dstavem pro kontrolu I&civ:

UZila jste jiz v obdobi od 28. 11. 2011 dodnes Escapelle /Postinor-2 [ ] ANO [ ] NE

POKUA AN0, KOOI P 2 .. e e e
Méla jste po uZiti Escapelle/Postinor-2 potize, se kterymi jste musela navstivit gynekologa? [ ] ANO [ 1 NE

(o] U T =TT TR F= 1 ORI

Berete pravidelnou hormonalni antikoncepci (tabletky) ? [] ANO [] NE
Rozumite navodu k pouZiti pripravku? [ ] ANO [] NE [ ] jest& jsem necetla
Chodite na pravidelné preventivni gynekologické prohlidky? [ ] ANO [] NE

Datum: Razitko a podpis I€karny:



Pfiloha €. 2

ESCAPELLE®

Levonorgestrelum

Edukaéni material pro uZivatelku pripravku ESCAPELLE
1,/ ZPUSOB POUZITI: Tabletu uzijte co nejdFive, nejpozdéji vSak do 72 hodin od nechranéného

hodin po poziti tablety zvracela nebo mate tézky prujem, musite si zajistit dalSi baleni pFipravku a co
nejdrive uzit novou tabletu.

2/ PRIPRAVEK NEUZIVEJTE, pokud jiZ jste t&hotnd nebo pokud jste méla v minulosti alergickou reakci
na levonorgestrel (G€inna latka obsaZzenad v ESCAPELLE) nebo na kteroukoli dalsi slozku pFipravku
uvedenou v pribalovém letaku. V takovychto pripadech kontaktujte svého gynekologa.

3/ NAVSTEVA LEKARE PRED UZITIM ESCAPELLE JE NUTNA, pokud
e je VAm méné neZ 16 let,
e uZivate léky, které mohou ovlivnit spravny Gcinek IéGiva (napf. barbituraty, tifezalka teckovana,
cyklosporin, pripravky k IEEbé epilepsie, tuberkulédzy, plisfiovych onemocnéni nebo HIV infekce),
e mate poruchu funkce jater €i onemocnéni stfeva

® jste v minulosti prodélala mimodélozni tehotenstvi €i zanét vejcovodu. A dale v pripad€, ze od
nechranéného pohlavniho styku uplynulo jiZ vice nez 72 hodin nebo mate podezfeni, Ze uz byste
mohla byt teéhotna.

4/ PO UZITI ESCAPELLE se doporuéuje pouZivat lokalni bariérové metody (prezervativ) aZ do zadatku
dalsiho menstruacniho krvaceni. Pri dalsim nechranéném styku v prubéhu stejného menstruacniho
cyklu Vas ESCAPELLE jiZ nemusi pred nechténym otéhotnénim ochranit. Pokud uZivate antikoncepcni
pilulky, miZete pokracovat v jejich pouzivani, tak jak jste zvykla.

5/ OPAKOVANE PODANI: ESCAPELLE je nouzové kontraceptivum, které by mélo byt pouZivano pouze
ve vyjimecnych situacich. Opakované podani se nedoporucuje. ESCAPELLE je méné G€inny nez jiné
metody dlouhodobé antikoncepce a opakované podani v prabéhu jednoho menstruacniho cyklu maze
vest k porucham cyklu a vyskytu s tim spojenych nepfijemnosti. Pokud potrebujete dlouhodobou
metodu antikoncepce, obratte se na svého gynekologa.

6/ ESCAPELLE Vas neochrani pred sexualné prenosnymi nemocemi, to muZe zarucit pouze pouZiti
kondomu.

7/ MOZNE NEZADOUCI UCINKY: Po pouziti ESCAPELLE se mohou vyskytnout nevolnosti, napéti
v prsou, bolest hlavy, bolest v podbFisku a Gnava. Tyto nezadouci GEinky ustoupi béhem nékolika dni.
Do dalSiho menstruacniho cyklu mdzete mit nepravidelné krvaceni nebo Spinéni a i dalSi menstruace
muZe byt jina. VEtSina Zen ma nasledujici menstruaci normalni a v obvyklem ¢ase, ale nékteré maji
menstruaci pozd€ji nebo drive nez normalné. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi nebo
je neobvykle slaba nebo naopak neabvykle silna, mize se jednat o selhani této metody. V takovém
pripade a kdykoli, kdy mate podezrfeni, Ze jste teéhotna, kontaktujte neprodlené svého gynekologa.

8/ PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu 1€8iv (podrobnosti
o hlaseni nezadoucich G¢inku, véetné formulare pro hlaseni naleznete na
http: / /www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl /nahlasit-nezadouci-ucinek).

Pripraveno ve spolupréaci se Statnim Gstavem pro kontrolu légiv a Ceskou |ékarnickou komorou.
Dalsi Informace Ize ziskat na adrese:
Gedeon Richter Marketing CR,s.r.o. Na Strzi 65, 140 00 Praha 4

RICHTER GEDEON [ +420 261 141 200, fax: +420 261 141 201

e-mail: richtergedeon@richtergedeon.cz
www.richtergedeon.cz, www.antikoncepce.com

Lékarsky informacni servis: 261 141 215
PRED UZITIM PECLIVE PROCTETE PRIBALOVOU INFORMACI. Lék pro peroralni podani.



POSTINOR,

Levonorgestrelum

Edukacni materiél pro uzivatelku pripravku POSTINOR-2

1/ ZPUSOB POUZITI: Prvni tabletu uZijte co nejdFive, nejpozdéiji vSak do 72 hodin od nechranéného
pohlavniho styku! POSTINOR-2 je tim G¢inng&jsi, ¢im drive jej uZijete. Druhou tabletu uzijte 12
hodin po prvni tableté! V pripad€, Ze jste v prubéhu tfi hodin po poZiti prvni nebo druhé tablety
zvracela nebo mate tézky prujem, musite si zajistit dalSi baleni pripravku a co nejdfive uZit novou
tabletu.

2/ PRIPRAVEK NEUZIVEJTE, pokud jiZ jste t&hotna nebo pokud jste méla v minulosti alergickou reakci
na levonorgestrel (IéCiva latka obsaZend v POSTINOR-2) nebo na kteroukoli dalsi sloZku pripravku
uvedenou v pribalovém letaku. V takovychto pripadech kontaktujte svého gynekologa.

3/ NAVSTEVA LEKARE PRED UZITIM POSTINOR-2 JE NUTNA, pokud
® je Vdm méné neZ 16 let,
e uzivate léky, které mohou ovlivnit spravny Ucinek Iéciva (napr. barbituraty, tfezalka teckovana,
cyklosporin, pripravky k I6Ebé epilepsie, tuberkulézy, plisfovych onemocnéni nebo HIV infekce),
® mate poruchu funkce jater €i onemocnéni stieva

e jste v minulosti prodélala mimodélozni téhotenstvi €i zanét vejcovodu.
A déle v pripadé, Ze od nechrénéného pohlavniho styku uplynulo jiZ vice nez 72 hodin nebo mate
podezieni, Ze uz byste mohla byt téhotna.

4,/ PO UZITI POSTINOR-2 se doporuduje pouZivat lokalni bariérové metody (prezervativ) a7 do zatatku
dalSiho menstruacniho krvaceni. Pri dalSim nechranéném styku v prabéhu stejného menstruacniho
cyklu Vas POSTINOR-2 jiz nemusi pred nechténym otéhotnénim ochranit. Pokud uzivate antikoncepéni
pilulky, muzete pokracovat v jejich pouzivani tak, jak jste zvykla.

5/ OPAKOVANE PODANI: POSTINOR-2 je nouzové kontraceptivum, které by mélo byt pouZivano pouze
ve vyjimecnych situacich. Opakované podani se nedoporucuje. POSTINOR-2 je méné Géinny nez jiné
metody dlouhodobé antikoncepce a opakované podani v pribéhu jednoho menstruacéniho cyklu mize
vést k porucham cyklu a vyskytu s tim spojenych neprijemnosti. Pokud potrebujete dlouhodobou
metodu antikoncepce, obratte se na svého gynekologa.

6/ POSTINOR-2 Vas neochréni pred sexualné prenosnymi nemocemi, to muze zarucit pouze pouziti
kondomu.

7/ MOZNE NEZADOUCI UCINKY: Po pouziti POSTINOR-2 se mohou vyskytnout nevolnosti, napéti
v prsou, bolest hlavy, bolest v podbrisku a Gnava. Tyto neZadouci Gcinky ustoupi béhem nékolika dni.
Do dalSiho menstruacniho cyklu muZete mit nepravidelné krvaceni nebo Spinéni a i dalSi menstruace
muzZe byt jind. VétSina Zen ma nasledujici menstruaci normalni a v obwyklém Case, ale nékteré maji
menstruaci pozdéji nebo drive neZ normalné. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi nebo
je neobvykle slaba nebo naopak necbvykle silnd, muze se jednat o selhani této metody. V takovém
pripadé a kdykoli, kdy mate podezfeni, Ze jste téhotna, kontaktujte neprodlené svého gynekologa.

8/ PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY hlaste Statnimu tstavu pro kontrolu 1égiv (podrobnosti
o hlaseni nezadoucich Gcinku, véetné formulare pro hlaseni naleznete na
http: / /www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl /nahlasit-nezadouci-ucinek).

Pripraveno ve spolupréaci se Statnim Gstavem pro kontrolu |égiv a Ceskou Iékarnickou komorou.
Dalsi Informace Ize ziskat na adrese:

@ RICHTER GEDEON Gedeon Richter Marketing CR,s.r.o. Na Strzi 85, 140 00 Praha 4
tel.: +420 261 141 200, fax: +420 261 141 201

e-mail: richtergedeon@richtergedeon.cz, www.richtergedeon.cz, www.antikoncepce.com.

Lékarsky informacni servis: 261 141 215
PRED UZITIM PECLIVE PROCTETE PRIBALOVOU INFORMACI. Lék pro peroralni podani.



Pfiloha €. 3

ESCAPELLE

obsahuje levonorgestrel

Nejdulezitéjsi informace pro pacientku, ktera pravé zakoupila nouzovou postkoitdlni antikoncepci.

ZAKOUPENY PRIPRAVEK UZIJTE IHNED! Tableta je tim G&inné&;jsi, &im dfive od nechranéného
pohlavniho styku ji uZijete.

Tableta, kterou jste pravé zakoupila, slouzi pouze pro nouzovou antikoncepci. Zabranuje poceti
84 % ocekdvanych téhotenstvi, pokud ho pouZijete do 72 hodin po nechrdanéném pohlavnim styku.
ESCAPELLE nezabrani vzniku téhotenstvi v kazdém pripadé a je ucinnéjsi, pokud ho pouZijete co
nejdfive po nechranéném pohlavnim styku. Je lepsi ho uzit do 12 hodin, nezZ ¢ekat do tretiho dne.

@ MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Po uziti tablety mUZete citit nevolnost, napéti v prsou, bolest hlavy, bolest v podbfisku, unavu.
Tyto nezadouci ucinky ustoupi béhem nékolika dni. Mate-li vSak obavy, zeptejte se svého |ékare i
lékarnika.

V pripadé, Ze jste v prlibéhu tfi hodin po poziti tablety ZVRACELA, musite ihned uzit novou
tabletu. V takovém pripadé se okam?zité obratte na svého Iékarnika, |ékafe, zdravotni sestru nebo
personal kliniky pro planovani rodi¢ovstvi pro zajisténi dalsi tablety.

Do dalsiho menstruacniho cyklu mliZzete mit nepravidelné krvaceni a i dalSi menstruace muze byt
jind. Vétsina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém case, ale nékteré maji menstruaci pozdéji
nebo dfive nez normdlné. Mlzete mit také nepravidelné krvaceni nebo Spinéni béhem dalsiho
menstruacniho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi nebo je neobvykle slaba nebo
neobvykle silna, kontaktujte neprodlené svého lékare.

€) ANTIKONCEPCE PO UZITi ESCAPELLE

Pokud mate dalSi nechranény pohlavni styk po uziti pfipravku ESCAPELLE (i kdyZ ho budete mit
béhem stejného menstruacniho cyklu), tablety neuplatni svij antikoncepcni Ucinek a je zde opét
riziko otéhotnéni.

Po uziti nouzové kontracepce se doporucuje pouzivat lokdlni bariérové metody (prezervativ,
cervikdIni pesar) az do zacatku dalsSiho menstrua¢niho cyklu. Uziti pfipravku ESCAPELLE neni kon-
traindikaci pokra¢ovani hormonadlni kontracepce.

Po uziti pripravku ESCAPELLE se doporucuje asi za 3 tydny navstivit osetfujiciho Iékare, aby zjistil,
zda pripravek ESCAPELLE fungoval.

@ JAK CASTO SE MUZE UZIT ESCAPELLE?

Opakované podani v pribéhu jednoho menstruacniho cyklu se nedoporucuje, protoze se muze
vyskytnout porucha cyklu.



POSTINOR-2

obsahuje levonorgestrel

Nejdulezitéjsi informace pro pacientku, ktera pravé zakoupila nouzovou postkoitalni antikoncepci.

€@ PRVNi TABLETU POSTINORU UZUTE IHNED!
DRUHOU TABLETU JE TREBA UZIT 12 HODIN (MAXIMALNE 16 HODIN) PO PRVNi TABLETE!

Tableta, kterou jste pravé zakoupila, slouzi pouze pro nouzovou antikoncepci. Zabranuje poceti
79 % ocekdvanych téhotenstvi, pokud ho pouZijete do 72 hodin po nechrdanéném pohlavnim styku.
Nezabrani vzniku téhotenstvi v kazdém pripadé a je ucinnéjsi, pokud ho pouZijete co nejdfive po
nechranéném pohlavnim styku. Je lepsi ho uzit do 12 hodin, neZ ¢ekat do tfetiho dne.

@ MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Po uziti tablety mlzZete citit nevolnost, napéti v prsou, bolest hlavy, bolest v podbfisku, unavu.
Tyto nezadouci ucinky ustoupi béhem nékolika dni. Mate-li vSak obavy, zeptejte se svého |ékare i
lékarnika.

V pripadé, Ze jste v prlibéhu tfi hodin po poziti tablety ZVRACELA, musite ihned uzit novou
tabletu. V takovém pripadé se okam?zité obratte na svého lékarnika, |ékafe, zdravotni sestru nebo
personal kliniky pro planovani rodi¢ovstvi pro zajisténi dalsi tablety.

Do dalsiho menstruacniho cyklu mizZete mit nepravidelné krvaceni a i dalSi menstruace muze byt
jind. Vétsina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém case, ale nékteré maji menstruaci pozdéji
nebo dfive nez normdlné. Mlzete mit také nepravidelné krvaceni nebo Spinéni béhem dalsiho
menstruacniho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi nebo je neobvykle slaba nebo
neobvykle silna, kontaktujte neprodlené svého lékare.

€) ANTIKONCEPCE PO UZITi POSTINORU-2

Pokud mate dalsi nechranény pohlavni styk po uziti pripravku POSTINOR-2 (i kdyZ ho budete mit
béhem stejného menstruacniho cyklu), tablety neuplatni svij antikoncepcni Ucinek a je zde opét
riziko otéhotnéni.

Po uziti nouzové kontracepce se doporucuje pouzivat lokdlni bariérové metody (prezervativ,
cervikdIni pesar) az do zacatku dalSiho menstruacniho cyklu. Uziti pfipravku POSTINOR-2 neni
kontraindikaci pokra¢ovani hormondlni kontracepce.

Po uziti pfipravku POSTINOR-2 se doporucuje asi za 3 tydny navstivit osSetfujiciho lékare, aby
zjistil, zda pripravek POSTINOR-2 fungoval.

@ 1AK CASTO SE MUZE UZIT POSTINOR-2?

Opakované podani v pribéhu jednoho menstruacniho cyklu se nedoporucuje, protoze se muze
vyskytnout porucha cyklu.



