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Pisomna informacia pre pouzivatePku

Postinor-1
1500 mikrogramov tableta

levonorgestrel

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie-

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Postinor-1 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Postinor-1
Ako uzivat’ Postinor-1

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Postinor-1

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je Postinor-1 a na &o sa pouZiva

Postinor-1 je postkoitalna (nudzova) antikoncepcia (antikoncepcia po pohlavnom styku), ktor mozno
pouzit’ v priebehu 72 hodin (3 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo vtedy, ked’ zlyhala vasa
zvyc€ajna antikoncepcna metoda.

Postinor-1 obsahuje syntetické, hormonu podobné lie¢ivo nazyvané levonorgestrel. Zabrani asi 84 %
ocakavanych tehotenstiev, ked’ sa tableta uzije v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.
Nezabrani tehotenstvu zakazdym, ale je tym i¢innejsia, ¢im skor po nechranenom pohlavnom styku sa
uzije. Je lepsie uzit’ ju v priebehu 12 hodin, ako to odkladat’ az na treti den.

Predpoklada sa, Ze Postinor-1 u¢inkuje tym, Ze:
. zastavi uvol'nenie vaji¢ka z vasich vajeCnikov;
. zabrani oplodneniu uz uvolneného vajicka spermiou.

Postinor-1 moze zabranit’ otehotneniu, iba ak ste ho uzili v priebehu 72 hodin po nechranenom
pohlavnom styku. Neucinkuje, ak ste uz tehotna. Ak mate nechraneny pohlavny styk po uziti

Postinoru-1, nezabrani vam otehotniet’.

Postinor-1 nie je ureny na pouzitie pred prvym menstruaénym krvacanim (menarché).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Postinor-1

NeuZivajte Postinor-1:
o Ak ste alergicka na levonorgestrel alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6.
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Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako uZijete

Postinor-1, pretoze postkoitalna antikoncepcia nemusi byt pre vas vhodna. Vas lekar vam méze

predpisat’ iny typ postkoitalnej antikoncepcie.

. Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna. Tento liek nebude G¢inkovat’, ak ste uz
tehotna. Ak ste uz tehotna, Postinor-1 neméze ukondit’ tehotenstvo, takze Postinor-1 nie je
»potratova tableta“.

Mozete uz byt tehotna, ak
- vaSa menStruacia meska viac ako 5 dni alebo ste mali nezvycajné krvacanie v ¢ase ocakavanej
menstruacie
- ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami a po vasej poslednej
menstruacii

Pouzivanie Postinoru-1 sa neodporica, ak

. mate ochorenie tenkého ¢reva (akym je Crohnova choroba), ktoré zabratiuje vstrebavaniu lieku
. mate zavazné problémy s pecetiou

. ste v minulosti mali mimomaternicové tehotenstvo (kedy sa plod vyvijal mimo maternice)

. ste nickedy mali ochorenie nazyvané salpingitida (zapal vajickovodov)

Predchadzajiice mimomaternicové tehotenstvo alebo predchadzajtica infekcia vajickovodov zvysujt
riziko nového mimomaternicového tehotenstva.

Vsetky zeny maju uzit’ nidzovu antikoncepciu ¢o najskor, ako je to mozné po nechrdnenom
pohlavnom styku. Existuje dokaz, Ze Postinor-1 moze byt’ menej u¢inny pri zvySujice;j sa telesnej
hmotnosti alebo zvysenom indexe telesnej hmotnosti (BMI, body mass index), ale tieto tidaje boli
obmedzené a nepresvedcivé. Preto sa Postinor-1 stale odporaca pre vsetky Zeny bez ohl'adu na ich
hmotnost” alebo BMI.

Ak mate akékol'vek obavy stvisiace s uzivanim nidzovej antikoncepcie, je vhodné, aby ste sa
porozpravali so zdravotnickym pracovnikom.

Deti a dospievajuci
Postinor-1 nie je indikovany pre pouzitie pred prvym mens$trua¢nym krvacanim (menarché).

Ak sa obavate pohlavne prenosnych chorob

Ak ste nepouzili kondom (alebo ak sa roztrhol alebo skizol) po¢as pohlavného styku, je mozné, Ze ste
sa nakazili pohlavne prenosnou chorobou alebo virusom HIV.

Tento liek vas neochrani pred pohlavne prenosnymi chorobami, to mézu iba kondomy. Ak mate
nejaké obavy, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou, lekarnikom alebo na klinike
planovaného rodiCovstva.

Iné lieky a Postinor-1

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis alebo rastlinnych pripravkov, povedzte to svojmu lekarnikovi alebo
lekarovi.

Niektoré lieky mézu branit’ t¢innému pdésobeniu Postinoru-1. Ak ste pouzivali ktorykol'vek z liekov
uvedenych niz8ie v priebehu poslednych 4 tyzdiov, Postinor-1 moéze byt pre vas menej vhodny. Lekar
vam moze predpisat’ iny typ (nehormonalnej) nudzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové
teliesko obsahujuce med’ (Cu-1UD, copper intrauterine device). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo
ak nemozete rychlo navstivit’ lekara, mozete uzit’ dvojitd davku Postinoru-1:
- barbituraty a iné lieky pouzivané pri liecbe epilepsie (napriklad primidon, fenytoin

a karbamazepin),
- lieky pouzivané na liecbu tuberkulozy (napriklad rifampicin, rifabutin),
- liecba HIV (ritonavir, efavirenz),



Schvaleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2016/02029-PRE
Priloha ¢&. 1 k notifikaéii o zmene, ev. ¢.: 2017/01447-Z1B, 2019/04588-Z1B

- lieky pouzivané pri lie¢be hubovych infekcii (grizeofulvin),
- rastlinné pripravky obsahujtice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Obrat'te sa na svojho lekarnika alebo lekara, ak potrebujete d’al$iu radu ohl'adne davky, ktora je pre
vas vhodna.

Porad’te sa-s lekarom-co najskor po uziti tychto tabliet ohl'adne spolahlivej pravidelnej antikoncepcie
a vylucenia tehotenstva (pre d’alSiu radu pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Postinor-1").

Postinor-1 moze tiez ovplyvnit u¢inok inych liekov:
- liek nazyvany cyklosporin (potlacuje imunitny systém).

AKo ¢asto mozZete uzivat’ Postinor-1?

Postinor-1 mate uzivat’ iba v urgentnych pripadoch a nemate ho uzivat’ ako pravidelni metodu
antikoncepcie. Ak Postinor-1 uzijete viac ako jedenkrat za menstruaény cyklus, je menej spolahlivy
a je pravdepodobnejsie, Ze to narusi vas menstruacny cyklus (periodu).

Postinor-1 neucinkuje ako pravidelné metody antikoncepcie. Vas lekar, zdravotna sestra alebo
pracovnici na Klinike planovaného rodic¢ovstva vas mézu informovat’ o dlhodobych metodach
antikoncepcie, ktoré su u¢innejsie v zabraneni pocatia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa nema pouZivat, ak ste uz tehotna. Ak po uziti tohto licku predsa otehotniete, je dolezité,
aby ste vyhl'adali svojho lekara. Neexistuje ziadny dokaz, ze Postinor-1 poskodi diet’a, ktoré sa vyvija
v maternici (uterus), ak Postinor-1 pouzijete, ako je uvedené. Vas lekar si mozno bude chciet’ aj tak
overit, ¢i tehotenstvo nie je ektopické (¢i sa diet'a nevyvija mimo maternice). T0 je obzvlast’ dolezité
najma vtedy, ak mate po uziti Postinoru-1 zavaznu bolest’ brucha alebo ak ste v minulosti mali
ektopické tehotenstvo, ak ste podstapili operaciu vajickovodov alebo ste mali zapalové ochorenie
panvy.

Dojcenie

Vel'mi malé mnozstvo lieciva tohto lieku sa moze objavit’ vo vaSom materskom mlieku. Nie je
pravdepodobné, Ze by uskodilo dietat’u, ale ak sa obavate, mozete uzit’ vasu tabletu hned’ po dojceni a
vyhnut' sa dojéeniu aspon 8 hodin po jej uziti. Tymto spdsobom uZijete tabletu s dostatocnym
odstupom pred nasledujticim dojéenim a zniZite tak mnozstvo lie¢iva, ktoré by vase diet’a uzilo spolu
S materskym mliekom.

Plodnos?

Postinor-1 zvysuje moznost’ porach menstrua¢ného cyklu, ¢o niekedy moze viest k skorSiemu alebo
neskor$iemu datumu ovulacie. Tieto zmeny mézu mat’ za nasledok upravenie obdobia plodnosti, hoci
z dlhodobého hladiska nie st k dispozicii 0 plodnosti Ziadne tudaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne $tadie ohl'adne u¢inkov na schopnost’ viest’ vozdla a obsluhovat’ stroje.
Avsak, ak sa citite unavena alebo mate zavrat, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Postinor-1 obsahuje laktozu

V pripade neznasanlivosti mlie¢neho cukru (laktdzy), je potrebné vziat’ do ivahy, ze kazda tableta
Postinoru-1 obsahuje tiez 142,5 mg monohydratu laktozy.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Postinor-1

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal v4s lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tabletu uzite ¢o najskor, ako je to mozné, pokial’ mozno do 12 hodin, a nie neskor ako do 72
hodin (3 dni) po nechranenom pohlavnom styku. Uzitie tablety neodkladajte. Tableta je
najucinnejsia, ¢im skor po nechranenom pohlavnom styku ju uZzijete. Tableta moze zabranit’
otehotneniu, iba ak ju uzijete do 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.

. Postinor-1 moézete uzit’ kedykol'vek pocas menstruaéného cyklu za predpokladu, Ze uz nie ste
tehotna alebo ak si nemyslite, Ze moZete byt tehotnd. Tabletu nezujte, prehltnite ju celu a zapite
vodou.

. Ak pouzivate jeden z liekov, ktoré mézu pdsobit’ proti spravnemu ucinku Postinoru-1 (pozri

Cast’ vysSie ,,Iné lieky a Postinor-1”) alebo ak ste pouZivali jeden z tychto liekov pocas
poslednych 4 tyzdiov, Postinor-1 moze u vas pdsobit’ menej uéinne. Lekar vam moze predpisat’
iny typ (nehormonalnej) nudzovej antikoncepcie, napr. vinutromaternicové teliesko obsahujuce
med’ (Cu-lUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak nemozete rychlo navstivit’ lekara,
moézete uzit’ dvojiti davku Postinoru-1 (t.j. 2 tablety, ktoré uZijete spolu v rovnakom case).

. Ak uz pouzivate pravidelni metédu antikoncepcie, ako st antikoncepcné tablety, mozete
pokracovat’ v ich uzivani v pravidelnych intervaloch.

Ak mate d’al$i nechraneny pohlavny styk po uziti Postinoru-1 (taktiez ak je to v priebehu jedného
menstruacného cyklu), tableta nebude mat’ svoj antikoncepcny ucinok a znova je tu riziko otehotnenia.

Co robit’, ak ste vracali?

Ak ste vracali v priebehu 3 hodin od uzitia tablety, mate uzit’ d’al$iu tabletu. Budete sa musiet’
okamzite spojit’ so svojim lekarnikom, lekarom, zdravotnou sestrou alebo pracovnikmi na klinike
planovaného rodicovstva, aby ste dostali d’alsiu tabletu.

Po uZiti Postinoru-1

Ked ste uzili Postinor-1 a ak chcete mat’ pohlavny styk a neuzivate antikoncepéné tablety, mate
pouzivat konddmy alebo pesar so spermicidom az do vasej najbliz§ej menstruacie. Je to nutné,
nakol’ko Postinor-1 nebude u¢inkovat’ az do o¢akavanej najbliz§ej menstruacie, ak budete mat’ znovu
nechraneny pohlavny styk.

Ked’ ste uz uzili Postinor-1, odporuaca sa, aby ste asi o tri tyZdne navstivili svojho lekara a uistili sa, ze
tableta Postinor-1 u¢inkovala. Ked’ vam menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je nezvyc¢ajne slaba
alebo nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor so svojim lekarom. Ak ste otehotneli aj po uziti
tohto lieku, je dolezité, aby ste navstivili svojho lekara.

Vas lekar vas tiez moze informovat’ o dlhodobych metédach antikoncepcie, ktoré si ucinnejsie
V zabraneni pocatia.

Ak pokracujete v pouzivani pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, ako su antikoncepcné tablety,
a v intervale bez uzivania tabliet nekrvacate, navstivte svojho lekara, aby ste sa uistili, Ze nie ste
tehotna.

NajblizSie krvacanie po uZiti Postinoru-1

Po pouziti Postinoru-1 byva zvy¢ajne mens$truacia normalna a zacina v obvykly defi, hoci niekedy
moze zacat’ o par dni neskor alebo skor. V pripade oneskorenia vasej menstruacie 0 viac ako 5 dni ako
zvycajne, v pripade abnormalneho krvacania v tom Case alebo pokial’ si myslite, Ze moZzete byt
tehotna, mate pomocou tehotenského testu skontrolovat’, ¢i nie ste tehotna.

AK uzijete viac Postinoru-1, ako mate



Schvaleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2016/02029-PRE
Priloha ¢&. 1 k notifikaéii o zmene, ev. ¢.: 2017/01447-Z1B, 2019/04588-Z1B

Hoci neexistuju ziadne hldsenia o zavaznych $kodlivych u¢inkoch po uziti privel’kého mnozstva tabliet
naraz, moZete sa citit’ na vracanie, mozete vracat’ alebo krvacat’ z po$vy. Ked’ ste vracali, mate sa
poradit’ so svojim lekarnikom, lekarom, zdravotnou sestrou alebo pracovnikom na klinike
planovaného rodiCovstva, lebo tablety nemusia spravne ti¢inkovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

° Pocit na vracanie (nevolnost).

Do najblizSej menstruacie mdzete nepravidelne krvacat’.
Mobzete mat bolest’ v spodnej Casti brucha.

Unava.

Bolest hlavy.

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
Nevolnost’ (vracanie). Ak mate nevolnost, preéitajte si ast’,,Co robit, ak ste vracali®.
Vase krvacanie méze byt odlisné. Vacsina zien bude mat’ normalne krvacanie v o¢akavanom
Case, ale niektoré ho mézu mat neskor alebo skor ako zvycCajne. Az do nasledujicej menstruacie
sa moze u vas vyskytnit’ tiez nepravidelné krvacanie alebo $pinenie. AK vam menstruacia
meska viac ako 5 dni alebo je nezvycajne slaba alebo nezvycajne silné, skontaktujte sa ¢o
najskor so svojim lekarom.

. Po uziti tohto lieku moézete mat’ citlivé prsniky, hnacku, zavraty.

o o

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
. Vyrazka, zihl'avka, svrbenie, opuch tvare, bolest’ v oblasti panvy, bolestiva menstruacia, bolest’
brucha.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Postinor-1

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Postinor-1 obsahuje

Liecivo je levonorgestrel. Kazda tableta obsahuje 1500 mikrogramov levonorgestrelu.

Dalsie zlozky su:

zemiakovy Skrob, kukuri¢ny skrob, koloidny oxid kremicity bezvody, magnéziumstearat, mastenec,
monohydrat laktozy.

AKo vyzera Postinor-1 a obsah balenia

Tableta: takmer biela plocha okruhla tableta s priemerom asi 8 mm a s odtlatkom oznacenia ,,GO0* na
jednej strane.

Balenie: jedna tableta v PVC/AI blistri a v papierovej Skatulke.
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc., Gyomréi at 19-21, 1103 Budapest’, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Bulharsko: RAMONNA

Ceska republika: RAMONNA

Estonsko: POSTINOR

Litva: RAMONNA 1500 ug tabletes

Lotyssko: RAMONNA 1500 tabletes

Pol’sko: RAMONNA

Rumunsko: RAMONNA 1500 micrograme comprimate
Slovinsko: RAMONNA 1,5 mg tablete

Slovensko: Postinor-1

Spojené kral'ovstvo: ~ Emergency Contraceptive Consilient 1500 microgram tablet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.



