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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. Nazov lieku

Postinor-1

1 500 mikrogramov tableta

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie
Kazda tableta obsahuje 1500 mikrogramov levonorgestrelu.

Pomocna latka so zndmym uGc¢inkom: 142,5 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. Liekova forma

Tableta

Takmer biela plocha okridhla tableta s priemerom asi 8 mm a s odtlackom oznacenia



»,GOO" na jednej strane.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie

Postkoitalne kontraceptivum, ktoré sa pouzije do 72 hodin po nechrdnenom
pohlavnom styku alebo po zlyhani kontraceptivnej metddy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Tableta sa mé uzit ¢o najskoér, pokial mozno do 12 hodin, a nie neskér ako 72 hodin po
nechrdnenom pohlavnom styku (pozri ¢ast 5.1).

Ak pacientka vracia v priebehu troch hodin od uzitia tablety, méa sa ihned uzit dalSia
tableta.

Zenam, ktoré pouzivali potas poslednych 4 tyzdiov lieky indukujice enzymy a
potrebuju postkoitalne kontraceptivum, sa odporuca pouzit nehormonélne PK, napr.
intrauterinné teliesko s medou alebo uzit dvojitu davku levonorgestrelu (t.j. 2 tablety,
ktoré sa uziju spolu) pre tie zeny, ktoré nemo6zu alebo nechcu pouzit intrauterinné
teliesko s medou (pozri Cast 4.5).

Postinor-1 mozno pouzit v kazdom obdobi menstruacného cyklu s vynimkou
oneskorenia menstruac¢ného krvacania.



Po uziti postkoitdlneho kontraceptiva sa odporuca pouzivat lokalnu bariérovi metédu
kontracepcie (napr. kondém, vaginalny pesar, spermicidy, cervikalny pesar) az do
zacCiatku nasledujuceho menstruacného krvacania. Uzitie levonorgestrelu nie je
kontraindikaciou pre pokracovanie v pravidelnej hormonalnej kontracepcii.

Pediatricka populacia

U deti v predpubertdlnom veku nie je ziadne opodstatnenie pouzitia Postinoru-1 pre
indikaciu nddzovej antikoncepcie.

Spodsob podavania

Na peroralne podanie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Postkoitalne kontraceptivum je prilezitostnou metdédou urcenou na nudzové pouzitie.
V ziadnom pripade nenahradza pravidelné kontraceptivhe metédy.

Postkoitdlne kontraceptivum nemusi vzdy zabrdanit otehotneniu. Ak ¢as nechraneného
pohlavného styku nie je isty alebo ak zena mala nechraneny pohlavny styk skoér ako
pred 72 hodinami, mo6ze v priebehu daného menstruac¢ného cyklu dbjst k otehotneniu.
Preto liecba levonorgestrelom po nasledujicom nechranenom pohlavnom styku moéze
byt v prevencii pred otehotnenim nelspesna. Ak sa mensStruacné krvacanie omeska o
viac ako 5 dni alebo ak sa v o€akavanom case cyklu objavi abnormalne krvacanie,
pripadne ak je podozrenie na tehotenstvo z akéhokolvek iného dévodu, musi sa
vylucit gravidita.

Ak po liecbe levonorgestrelom pacientka otehotnie, ma sa zvazit moznost
ektopickej gravidity. Absolltne riziko ektopickej gravidity je pravdepodobne nizke,
kedZe levonorgestrel zabranuje ovulacii a oplodneniu. Ektopicka gravidita mbze



pretrvavat aj napriek vyskytu uterinného krvacania.

Preto sa levonorgestrel neodporuica u pacientok s rizikom ektopickej gravidity
(salpingitida alebo ektopicka gravidita v anamnéze).

Levonorgestrel sa neodporica uzivat u pacientok s tazkou hepatalnou dysfunkciou.

r v

Tazké malabsorpéné syndrémy, ako je napr. Crohnova choroba, mdzu znizit G¢innost
levonorgestrelu.

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, laponského deficitu laktazy alebo glukézo-
galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Po uziti levonorgestrelu je menstruacné krvacanie zvycCajne normalne a objavuje sa v
oCakavanom cCase. Niekedy sa mb6ze objavit o niekol'ko dni skér alebo neskoér ako sa
oCakavalo. Na zdklade lekarskeho vySetrenia sa Zendm odporuica zacat pouzivat
pravidelnu kontracepciu alebo upravit jej metédu. V pripade, ze sa pocas najblizsej
prestavky v uzivani pravidelnej hormonalnej kontracepcie po uziti levonorgestrelu
nedostavi menstruacné krvécanie, treba vylucit graviditu.

Opakované podavanie pocas jedného menstruacného cyklu sa neodporidca vzhladom
na moznost narusenia cyklu.

Obmedzené a nepresvedcivé Udaje naznacuju, ze Ucinnost Postinoru-1 sa méze
znizovat so zvysujucou sa telesnou hmotnostou alebo zvysSujucim sa indexom telesne;j
hmotnosti (BMI) (pozri ¢ast 5.1). VSetky Zeny majd uzit nddzovu antikoncepciu,
akonahle je to mozné po nechranenom pohlavnom styku, bez ohladu na telesnu
hmotnost zeny alebo BMI.

Levonorgestrel nie je taky ucinny ako konvencné pravidelné kontraceptivhe metédy a
je vhodny iba pre urgentné rie$enie. Zendm, ktoré opakovane uzivaju postkoitalne
kontraceptiva, sa ma poradit, aby zvazili dihodobé metddy kontracepcie.

Pouzitie postkoitalneho kontraceptiva nenahradza nevyhnutné opatrenia voci



pohlavne prenosnym chorobam.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasné uzivanie induktorov peceriovych enzymov urychluje metabolizmus
levonorgestrelu, hlavne enzymovych induktorov CYP3A4. Zistilo sa, Ze sticasné
podavanie efavirenzu znizuje plazmatické koncentracie levonorgestrelu (AUC)
priblizne o0 50 %.

Medzi lieky, o ktorych sa predpokladd, Zze maju podobnu schopnost znizovat
plazmatické koncentracie levonorgestrelu, patria barbituraty (vratane primidénu),
fenytoin, karbamazepin, rastlinné pripravky obsahujice Hypericum perforatum
(l'ubovnik bodkovany), rifampicin, ritonavir, rifabutin a grizeofulvin.

U zien, ktoré pouzivali poCas poslednych 4 tyzdnov lieky indukujuce enzymy a
potrebuju postkoitdlne kontraceptivum, sa méa zvazit pouzitie nehormonalneho
postkoitalneho kontraceptiva (napr. intrauterinného telieska s medou). Uzitie dvojitej
davky levonorgestrelu (t.j. 3 000 mikrogramov v priebehu 72 hodin po nechrdnenom
pohlavnom styku) je moznostou volby pre Zeny, ktoré nemozu alebo nechcu pouzit
intrauterinné teliesko s medou, hoci sa tato Specificka kombinacia (dvojitd davka
levonorgestrelu pocas suCasného pouzitia enzymového induktora) neskimala.

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

Zeny, ktoré uzivaju tieto lieky, sa maju poradit so svojim lekdrom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita



Levonorgestrel sa nemd podavat tehotnym Zzenam. Neprerusi graviditu. V pripade
pokracujuceho tehotenstva obmedzené epidemiologické Udaje nenaznacujud ziadne
neziaduce Ucinky na plod, ale nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o moznych
dobsledkoch v pripade uzitia davok vyssich ako 1,5 mg levonorgestrelu (pozri ¢ast 5.3).

DojCenie

Levonorgestrel sa vylucuje do materského mlieka. Potencidlnu expoziciu dietata
levonorgestrelu mozno znizit, ak doj¢iaca Zena uzije tabletu ihned po doj¢eni a
dojcenie po podani levonorgestrelu prerusi aspon na 8 hodin.

Fertilita

Levonorgestrel zvysuje moznost poruch cyklu, ktoré niekedy mézu viest k skorsiemu
alebo neskorSiemu datumu ovulacie. Tieto zmeny mo6zu mat za nasledok
modifikované obdobie fertility, avSak z dlhodobého hl'adiska nie su k dispozicii ziadne
Udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o U¢inku na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hldasenym neziaducim Ucinkom bola nevolnost.

Trieda organovych Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov
systémov MedDRA 17.0
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