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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Lestra
1,5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda tableta obsahuje 1,5 mg levonorgestrelu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: kazda tableta obsahuje 154 mg monohydratu
laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Okruhle, biele az sivobiele neobalené ploché tablety s priemerom 8,00 mm a



vyrazenym "1.5° na jednej strane a hladké na druhej strane.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie

Urgentné kontraceptivum uréené na nudzové pouzitie do 72 hodin po nechranenom
pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcnej metddy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna tableta sa mé uzit ¢o najskér, ako je to mozné, najlepsSie do 12 hodin, no nie
neskoér ako 72 hodin po nechrdnenom pohlavnom styku (pozri ¢ast 5.1).

Ak pacientka vracala v priebehu troch hodin po uziti tablety, méa sa ihned' uzit dalsia
tableta.

Zenam, ktoré uzivali po¢as poslednych 4 tyzdfiov lieky indukujlice enzymy a potrebuju
pouzit nddzovu antikoncepciu, sa odporuca pouzit nehormonalnu antikoncepciu, t.j.
Cu-IUD, alebo dvojnasobnou davku levonorgestrelu (t.j. 2 tablety naraz) u tych zien,
ktoré nie su schopné alebo nechcl pouzivat Cu-lUD (pozri bod 4.5).

Lestru mozno pouzit v kazdom obdobi menstrua¢ného cyklu s vynimkou oneskorenia
menstruacného krvacania.



Po uziti urgentného kontraceptiva sa odporuca pouzivat lokdlnu bariérovd metédu
antikoncepcie (napr. kondém, vaginalny pesar alebo cervikalny pesar) az do zaciatku
nasledujuceho menstruacného krvacania. Uzitie Lestry nie je kontraindikaciou pre
pokracovanie v pravidelnej hormondlnej antikoncepcii.

Pediatricka populacia:

Lestra nema opodstatnenie na pouzitie u deti v predpubertalnom veku v indikacii
urgentného kontraceptiva.

Spo6sob podavania

Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Urgentné kontraceptivum je prilezitostnou metddou urcenou na nudzové pouzitie. V
Ziadnom pripade nenahradza bezné antikoncepéné metédy.

Urgentné kontraceptivum nemusi vzdy zabranit otehotneniu. Ak ¢as nechraneného
pohlavného styku nie je isty alebo ak Zzena mala nechrdneny pohlavny styk skér ako
pred 72 hodinami, mo6ze v priebehu daného menstruac¢ného cyklu déjst k otehotneniu.
Preto podanie levonorgestrelu 1,5 mg po nasledujicom nechranenom pohlavnom
styku moéze byt v prevencii pred otehotnenim neulspesné. Ak sa menstruacné
krvdcanie omeska o viac ako 5 dni alebo ak sa v oCakavanom Case cyklu objavi



abnormalne krvécanie, pripadne ak je podozrenie na tehotenstvo z akéhokol'vek iného
doévodu, musi sa vyludcit gravidita.

Ak po podani levonorgestrelu 1,5 mg pacientka otehotnie, ma sa zvazit
moznost ektopickej gravidity. Absolltne riziko ektopickej gravidity je
pravdepodobne nizke, kedZe levonorgestrel 1,5 mg zabranuje ovulacii a oplodneniu.
Ektopickd gravidita méze pretrvavat aj napriek vyskytu uterinného krvacania.

Preto sa levonorgestrel 1,5 mg neodporica u pacientok s rizikom ektopickej gravidity
(salpingitida alebo ektopicka gravidita v anamnéze).

Levonorgestrel 1,5 mg sa neodporica uzivat u pacientok s tazkou hepatalnou
dysfunkciou.

Tazké malabsorp&né syndrémy, ako je Crohnova choroba, mézu znizit G¢innost
levonorgestrelu 1,5 mg.

Po uziti levonorgestrelu 1,5 mg je menstruacné krvacanie zvycajne normalne a
objavuje sa v o¢akdavanom cCase. Niekedy sa moze objavit o niekol'ko dni skor alebo
neskoér ako je ocakavané. Na zdklade lekarskeho vysetrenia sa zendm odporuca zacat
pouzivat pravidelnU antikoncepciu alebo upravit jej metdédu. V pripade, Ze sa pocas
najblizSej prestavky v uzivani pravidelnej hormonalnej antikoncepcie po uziti
levonorgestrelu nedostavi menstruacné krvacanie, treba vyludit graviditu.

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

Obmedzené a nejednoznacné Udaje naznacuju, ze ulinnost levonorgestrelu 1,5 mg sa
moze znizovat so zvysSujlcou sa telesnou hmotnostou alebo zvySujucim sa indexom
telesnej hmotnosti (BMI) (pozri Cast 5.1). VSetky Zeny maju uzit nidzovu
antikoncepciu, len Co je to mozné, po nechranenom pohlavnom styku bez ohladu na
telesnd hmotnost Zeny alebo BMI.



Levonorgestrel 1,5 mg nie je taky ucinny ako konvencné bezné antikoncepcné metdody
a je vhodny iba pre urgentné riedenie. Zendm, ktoré opakovane uzivaju urgentné
kontraceptiva, sa ma poradit, aby zvazili dlhodobé metdédy antikoncepcie.

Pouzitie urgentného kontraceptiva nenahradza nevyhnutné opatrenia proti pohlavne
prenosnym chorobam.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézove;j
malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasné podavanie induktorov pecenovych enzymov, hlavne induktorov enzymu
CYP3A4, zrychluje metabolizmus levonorgestrelu. Suc¢asné podavanie efavirenzu
znizuje hladiny levonorgestrelu v plazme (AUC) priblizne o 50%.

Medzi lieky, o ktorych sa predpokladda, Ze mbézu zoslabovat Ucinnost levonorgestrelu,
patria barbituraty (vratane primidénu), fenytoin, karbamazepin, rastlinné lieky
obsahujuce Hypericum perforatum (fubovnik bodkovany), rifampicin, ritonavir,
rifabutin a grizeofulvin.

U zien, ktoré pocas poslednych 4 tyzdnov uzivali lieky indukujuce enzymy a potrebuju
pouzit nddzovl antikoncepciu, sa ma zvazit pouzitie nehormonalnej nidzovej
antikoncepcie (t.j. Cu-lUD). Uzitie dvojnasobnej davky levonorgestrelu (t.j. 3000
mikrogramov pocas 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku) je volbou pre zeny,
ktoré nie su schopné alebo nechcu pouzivat Cu-lUD, hoci tadto konkrétna kombinécia
(dvojnasobna davka levonorgestrelu pocas suc¢asného uzivania induktorov enzymov)
nebola skimana.



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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Levonorgestrel 1,5 mg sa nema podavat tehotnym zendm. Neprerusi graviditu. V
pripade pokracujuceho tehotenstva obmedzené epidemiologické udaje nenaznacuju
Zziadne neziaduce ucinky na plod, ale nie suU k dispozicii ziadne klinické Udaje o

moznych doésledkoch v pripade uzitia ddvok vysSich ako 1,5 mg levonorgestrelu (pozri
cast 5.3).

Dojcenie

Levonorgestrel sa vyluc¢uje do materského mlieka. Potencidlnu expoziciu dietata
levonorgestrelu mozno znizit, ak doj¢iaca Zena uzije tabletu ihned po doj¢eni a vyhne
sa dojceniu aspon dalSich 8 hodin po podani levonorgestrelu 1,5 mg.

Fertilita

Levonorgestrel zvySuje moznost porich cyklu, ktoré niekedy mézu viest k skorsiemu
alebo neskorSiemu datumu ovulacie, ¢o mo6ze mat za nasledok modifikované obdobie
fertility. Aj ked z dlhodobého hl'adiska nie su k dispozicii ziadne Udaje o fertilite, po
uziti levonorgestrelu sa predpoklada rychly navrat k fertilite, a preto sa mé po uziti
levonorgestrelu ¢o najskoér zacat alebo pokracovat s pravidelnou antikoncepciou.

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 hldsenym neziaducim Ucinkom bola nevolnost.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii
Trieda orgdanovych

systémov MedDRA L ) Casté (>1/100 az <
Vel'mi caste (>1/10) -

1/10)
Poruchy nervového , Zavrat
< Bolest hlavy
systemu
Poruchy Nauzea Hnacka
gastrointestinalneho traktu Bolest v podbrugi Vracanie

Meskanie menstruacie

o o o viac ako 7 dni**
Poruchy reprodukéného Krvacanie nesuvisiace s

systému a prsnikov menstrudciou* Nepravidelna menstruacia

Napatie v prsnikoch

Celkové poruchy a reakcie

) : Unava
Vv mieste podania

* Charakter krvacania sa moze docasne narusit, ale vac¢sina zien bude mat
nasledujucu menstruaciu v rozmedzi 5-7 dni od oC¢akavaného casu.

**Ak sa oneskori nadstup menstruacie o viac ako 5 dni, méa sa vylucit mozna gravidita.

Okrem toho z postmarketingového sledovania boli hlasené nasledovné neZiaduce
udalosti:



Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000): bolest v podbrusi

Poruchy koze a podkozZného tkaniva

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): vyrazka, zihlavka, svrbenie

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Velmi zriedkavé (<1/10 000): panvova bolest, dysmenorea

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi zriedkavé (<1/10 000): opuch tvare

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po akutnom poziti velkych davok peroralnych kontraceptiv neboli hladsené zavazné
neziaduce Ucinky. Preddvkovanie méze zapricinit nauzeu a moéze sa objavit krvacanie
z vynechania lieku. Neexistuje Specifické antidotum a lie¢Cba ma byt symptomaticka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Farmakologické vilastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
urgentné kontraceptiva, ATC kéd: GO3ADO1

Mechanizmus ucinku

Pri odporic¢anom davkovani sa predpoklada, Zze levonorgestrel pésobi hlavne
prostrednictvom zabranenia ovulacie a oplodnenia, ak sa pohlavny styk uskutocnil v
predovulacnej faze, ked je pravdepodobnost oplodnenia najvysSia. Levonorgestrel 1,5
mg nie je ucinny, pokial sa proces implantacie uz zacal.

Klinickd uc¢innost a bezpec¢nost

Vysledky randomizovanej, dvojito zaslepenej (zaSifrovanej) klinickej studie
uskuto¢nenej v roku 2001 (Lancet 2002; 360:1803-1810) ukazali, Ze jednotlivd davka
levonogestrelu (uzitd v priebehu 72 hodin po nechrdnenom pohlavnom styku)
zabranila 84 % ocCakavanych tehotenstiev (v porovnani so 79 %, ked' sa uzili dve
tablety po 750 mikrogramov po 12 hodinéach).

Existuju obmedzené a nepresvedcivé Udaje o uCinku nadmernej telesnej
hmotnosti/vysokého BMI na uUcinnost antikoncepcie. V troch stadidch WHO sa
nepozorovala zZiadna tendencia k znizeniu Ucinnosti so stupajlcou telesnou
hmotnostou/BMI (Tabul'ka 1), zatial' ¢o v dvoch inych stadiach (Creinin a spol., 2006 a
Glasier a spol., 2010) so zvysujucou sa telesnou hmotnostou alebo BMI sa pozorovala
znizend antikoncepcna Ucinnost (Tabulka 2). Obe metaanalyzy vylucili pozitie
antikoncepcie neskor ako v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku
(napr. pouzitie levonorgestrelu mimo schvalenej indikacie (,off-label“)), ako aj zeny,
ktoré mali opakovany pohlavny styk.



Tabulka 1: Metaanalyza troch stddii WHO (Von Hertzen a spol., 1998 a 2002; Dada a
spol., 2010)

Normalna
Podvaha Nadvaha Obezita
hmotnost
BMI (kg/m?2)
18,5-25
0-18,5 25-30 = 30
18.5-25
N celkom 600 3952 1051 256
N gravidity 11 39 6 3

Pomer vyskytu gravidit 1,83 % 0,99 % 0,57 % 1,17 %

Interval
0,92-3.260,70-1,350,21-1,240,24 - 3,39
spolahlivosti

Tabulka 2: Metaanalyza studii Creinin a spol., 2006 a Glasier a spol., 2010
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Normalna

Podvaha hmotnost Nadvaha Obezita

BMI (kg/m?) 18,5-25
0-18.5 25-30 = 30
18.5-25
N celkom 64 933 339 212
N gravidity 1 9 8 11

Pomer vyskytu gravidit 1,56 % 0,96 % 2,36 % 5,19 %

Interval
0.04-8.400.44-1.821,02-4,602,62-9,09
spolahlivosti



Predpoklada sa, Ze pri odporic¢anom davkovani levonorgestrel nevyvolava vyznamné
zmeny faktorov krvnej zrdzavosti, ani zmeny v lipidovom a uhlohydratovom
metabolizme.

Pediatricka populacia

Prospektivna observacna studia ukazala, ze z 305 pouziti tabliet s levonorgestrelom
ako urgentnej antikoncepcie otehotnelo sedem zien, €o viedlo k celkovej miere
zlyhania 2,3%. Miera zlyhania u zien do 18 rokov (2,6 % alebo 4/153) bola
porovnatelna s mierou zlyhania u zien vo veku 18 rokov a viac (2,0 % alebo 3/152).

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Absorpcia

Perordlne podany levonorgestrel sa rychlo a skoro Uplne absorbuje.
Distribucia

Vysledky farmakokinetickej Studie vykonanej u 16 zdravych zien ukazali, Ze najvyssie
sérové koncentracie 18,5 ng/ml sa zistili o 2 hodiny po uziti jednej tablety
levonorgestrelu 1,5 mg. Po dosiahnuti maximalnych sérovych hladin klesala
koncentracia levonorgestrelu s priemernym pol¢asom vyluCovania asi 26 hodin.

Biotransformacia

Levonorgestrel sa nevylucuje v nezmenenej forme, ale vo forme metabolitov.
Eliminacia

Metabolity levonorgestrelu sa vylucuju v priblizne rovnakom pomere moc¢om a
stolicou. Biotransformacia prebieha znamymi metabolickymi cestami steroidov,
levonorgestrel sa hydrolyzuje v peceni predovsetkym enzymami CYP3A4 a jeho
metabolity sa vylucuju ako glukuronidové konjugaty. (Pozri ¢ast 4.5)



Nie sU zname ziadne farmakologicky aktivne metabolity.

Levonorgestrel sa viaze na sérovy albumin a pohlavné hormény viazuci globulin
(SHBG). V sére sa nachadza vo forme volného steroidu iba okolo 1,5 % celkového
levonorgestrelu, ale 65 % sa Specificky viaze na SHBG.

Absolutna biologicka dostupnost levonorgestrelu je takmer 100 % podanej davky.

Asi 0,1 % podanej davky sa mo6ze mliekom preniest do organizmu dojcata.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pokusy s levonorgestrelom na zvieratdch preukazali pri vysokych davkach virilizaciu
samicich plodov.

Predklinické Udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych stddii, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi okrem informécii uvedenych v ostatnych c¢astiach sdhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

6. Farmaceutické informacie

6.1 Zoznam pomocnych latok

Laktéza, monohydrat
kukuri¢ny sSkrob
povidén K25 (E1201)

oxid kremicity, koloidny bezvody (E551)



stearan horecCnaty (E572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC hlinikovy blister obsahujuci jednu tabletu. Blister je zabaleny v papierovej
Skatulke.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Dopad enviromentdlneho rizika levonorgestrelu nemozno vylucit. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chréanit zivotné prostredie.



7. Drzitel rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. Registracné cislo

17/0189/17-S

9. Datum prvej registracie/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. Datum revizie textu

06/2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pozorne si precitajte celu pisomnu informdaciu predtym, ako zac¢nete uzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik.

* Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lestra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lestru
Ako uzivat Lestru

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovévat Lestru

Obsah balenia a dalSie informacie

I

1. Co je Lestra a na ¢o sa pouziva



Lestra je urgentné kontraceptivum (nudzova antikoncepcia po pohlavnom styku),
ktoré mozno pouzit v priebehu 72 hodin (3 dni) po nechrdnenom pohlavnom styku
alebo vtedy, ked zlyhala vasa zvycajna antikoncepc¢na metdda.

Tyka sa to pripadov, ak ste:

* pocas pohlavného styku nepouZzili antikoncepciu,

* nespravne pouzili antikoncepciu, napr. ak sa kondém roztrhol, skizol alebo bol
pouzity nespravnym spésobom, ak vaginalny alebo cervikdlny pesar zmenil svoju
polohu, praskol, zlomil sa alebo bol predCasne vybraty, ak vam zlyhala
prerusovana suloz (t.j. spermia vnikla do poSvy alebo do vonkajsSich genitalii).

Lestra obsahuje syntetické, hormdénu podobné, lieCivo nazyvané levonorgestrel.
Zabrani asi 84 % oCakavanych tehotenstiev, ked sa uzije v priebehu 72 hodin po
nechranenom pohlavnom styku. Nezabrani tehotenstvu zakazdym, ale je tym
ucinnejsia, ¢im skoér sa uzije po nechranenom pohlavnom styku. Je lepSie uzit ju v
priebehu 12 hodin, ako to odkladat az na treti den.

Predpoklada sa, ze Lestra ucinkuje tym, ze:

* zastavi uvolnenie vajicka z vasich vajecnikov,
® zabrani oplodneniu uz uvolneného vajicka spermiou.

Lestra mo6ze zabranit otehotneniu, iba ak ju uzijete v priebehu 72 hodin po
nechrdnenom pohlavnom styku. Neucinkuje, ak ste uz tehotna. Ak mate dalsi
nechraneny pohlavny styk po pouziti Lestry (taktiez ak je to v priebehu jedného
menstruacného cyklu), tableta nebude mat svoj antikoncep¢ny uUcinok a znova
existuje riziko otehotnenia.

Deti a dospievajuci

Lestra nie je urCena na pouzitie pred prvym menstruacnym krvacanim.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Lestru

Neuzivajte Lestru

* ak ste alergicka na levonorgestrel alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov, obratte sa na svojho lekdra
predtym, ako uZzijete Lestru, kedZe nlidzova antikoncepcia nemusi byt pre vés vhodna.
Vas lekdr vdam moze predpisat iny typ nidzovej antikoncepcie.

* Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mbzete byt tehotnd. Tento liek nebude
ucinkovat, ak ste uz tehotna. Ak ste uz tehotnad, Lestra nemé6ze ukoncit
tehotenstvo, takze Lestra nie je ,potratova tableta”.

Mo6zete uz byt tehotnd, ak:

* vdm menstrudcia meska viac ako 5 dni alebo ste mali nezvycajné krvacanie v
c¢ase oCakavanej menstruécie,

* ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami a pred poslednou
menstrudaciou.

Pouzivanie Lestry sa neodporuca, ak:

* mate ochorenie tenkého creva (ako je Crohnova choroba), ktoré zabraruje
vstrebdvaniu lieku,

®* mate zdvazné problémy s pecenou,

* ste v minulosti mali mimomaternicové tehotenstvo (ked sa plod vyvija mimo
maternice),

* ste niekedy mali ochorenie nazyvané salpingitida (zapal vajickovodov).

Predchadzajuce mimomaternicové tehotenstvo alebo predchadzajiuca infekcia
vajickovodov zvysuju riziko nového mimomaternicového tehotenstva.



Vsetky Zeny maju uzit nddzovl antikoncepciu ¢o najskoér, ako je to mozné po
nechrdnenom pohlavnom styku. Existuje dékaz, ze Lestra méze byt menej Ucinna pri
zvysujucej sa telesnej hmotnosti alebo zvySenom indexe telesnej hmotnosti (BMI,
body mass index), ale tieto Udaje boli obmedzené a nejednoznacné. Preto sa Lestra
stale odporuca pre vSetky Zzeny bez ohl'adu na ich hmotnost alebo BMI.

Ak mate akékolvek obavy sulvisiace s uzivanim nudzovej antikoncepcie, je vhodné,
aby ste sa porozpravali so zdravotnickym pracovnikom.

Deti a dospievajuci

Lestra nie je ur¢end na pouzitie pred prvym menstruacnym krvacanim.

Ak sa obavate pohlavne prenosnych chorob

Ak ste nepouzili kondém (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 kondémy.
Ak mate obavy, poradte sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou, klinikou pre
planované rodicovstvo alebo lekarnikom.

Iné lieky a Lestra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase ste uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych
liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu branit sprdvnemu Gcinku Lestry. Ak ste pocas poslednych 4
tyzdniov uzivali nizSie uvedené lieky, Lestra mo6ze byt pre vds menej vhodnd. Vas lekar
vam moze prepisat iny typ

(nehormonalnej) urgentnej antikoncepcie, napr. medené vnutromaternicové teliesko



(Cu-lUD). Ak to nie je pre vas vhodna alternativa alebo ak nemdézete okamzite
navstivit lekdra, mozete uzit dvojnasobnd davku Lestry.

® barbituraty a iné lieky pouzivané pri lieCbe epilepsie (napriklad primidon,
fenytoin a karbamazepin),

* lieky pouzivané na lieCbu tuberkulézy (napriklad rifampicin, rifabutin),

lie¢cba HIV infekcie (ritonavir),

lieky pouzivané na lieCbu hubovych infekcii (grizeofulvin),

* rastlinné pripravky obsahujlce l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

Ak sa potrebujete poradit o spravnej ddvke pre vas, porozpravajte sa so svojim
lekdrnikom alebo lekarom.

Po uziti tabliet sa Co najskdr, ako je mozné, poradte so svojim lekarom o spolahlivych
formach pravidelnej antikoncepcie a vylucenia tehotenstva (dalSie pokyny pozri tiez v
¢asti 3 ,Ako uzivat Lestru“).

Lestra méze tiez ovplyvnit, ako spravne budu pésobit lieky

* liek nazyvany cyklosporin (potlaca imunitny systém).

Ako casto mozete uzivat Lestru

Lestru uzivajte iba v nddzovych pripadoch a nie ako pravidelni metédu antikoncepcie.
Ak Lestru uzZijete CastejSie ako jedenkrat v priebehu jedného menstruaéného cyklu, je
menej spolahliva a je pravdepodobnejsSie, Ze narusi vas menstruacny cyklus.

Lestra nelcinkuje tak dobre ako pravidelné metddy antikoncepcie. Vas lekar,
zdravotna sestra alebo klinika pre pladnované rodi¢ovstvo vas mézu informovat o
dlhodobych metédach antikoncepcie, ktoré su Ucinnejsie v zabraneni pocatia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete



uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek neméate uzivat, ak ste uz tehotna. Ak aj po uziti tohto lieku predsa len
otehotniete, je dolezité, aby ste vyhladali svojho lekdra. Neexistuje ziadny dbékaz, ze
Lestra poskodi dieta, ktoré sa vyvija vo vasej maternici, ak Lestru uzivate, ako je
uvedené. Vas lekar si mozno bude chciet aj tak overit, ¢i tehotenstvo nie je ektopické
(¢i sa dieta nevyvija mimo maternice). To je dblezité najma vtedy, ak mate po uziti
Lestry zavaznu bolest brucha alebo ak ste v minulosti mali mimomaternicové
tehotenstvo, ak ste mali operaciu vajickovodov alebo ak mate zapalové ochorenie
panvy.

Dojcenie

LieCivo tohto lieku sa vyluCuje do vasho materského mlieka. Preto sa odporuca, aby
ste uzili svoju tabletu ihned po dojceni, preruste dojcenie aspon na 8 hodin po uziti
levonorgestrelu a nasledne odsajte a odstrarnte mlieko prsnou pumpou 8 hodin po
uziti tablety. Tymto spdsobom uzijete tabletu s dostato¢nym odstupom pred dalSim
kfmenim a znizite tak mnozstvo lieciva, ktoré by vase dieta uzilo spolu s materskym
mliekom.

Plodnost

Lestra zvysSuje moznost poruch vasho cyklu, ¢o niekedy mo6ze viest k skorSiemu alebo
neskorsiemu datumu ovulacie, co m6ze mat za nasledok pozmenenie datumu
plodnosti. Aj ked z dlhodobého hladiska nie suU k dispozicii ziadne Udaje o plodnosti, po
uziti Lestry sa predpoklada rychle obnovenie plodnosti, a preto treba ¢o najskoér po
uziti Lestry pokracovat alebo zacat s pravidelnou antikoncepciou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze by tableta Lestry ovplyvniovala vasu schopnost viest vozidla
alebo obsluhovat stroje. Ak vSak pocitujete inavu alebo zavrat, nevedte vozidla ani
neobsluhujte stroje.



Lestra 1,5 mg tableta obsahuje laktozu

Lestra 1,5 mg tableta obsahuje monohydrat laktézy. Ak vam vas lekdar povedal, ze
neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Lestru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

* Uzite tabletu ¢o najskér, najlepSie do 12 hodin, no nie neskér ako 72 hodin (3 dni)
po tom, ako ste mali nechraneny pohlavny styk. Lestru mézete uzit kedykol'vek
pocas menstruacného cyklu za predpokladu, Ze eSte nie ste tehotnda alebo si
myslite, Ze mozete byt tehotnd. Tabletu nezujte, ale prehltnite ju cell a zapite
vodou. Uzitie tablety neodkladajte. Tableta je tym UclinnejSia, ¢im skor ju uzijete
po nechranenom pohlavnom styku.

* Ak uzivate niektory z liekov, ktoré moézu branit Lestre, aby spravne pdsobila
(pozri Cast vysSSie ,Iné lieky a Lestra“) alebo ak ste uzivali pocas poslednych 4
tyzdnov niektory z tychto liekov, Lestra mbze na vas slabsSie pésobit. Vas lekar
vam moze prepisat iny typ (nehormondlnej) nddzovej antikoncepcie, napr.
medené vnldtromaternicové teliesko (Cu-lUD). Ak to nie je pre vas vhodna
alternativa alebo ak nemézete okamzite navstivit lekdra, mbzete uzit
dvojnasobnu davku Lestry (t.j. v rovnakom ¢ase naraz uzit 2 tablety).

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

Ak mate dalSi nechraneny pohlavny styk po uziti Lestry (taktiez ak je to v priebehu
jedného menstruacného cyklu), tableta nebude mat svoj antikoncepcny Ucinok a
znova existuje riziko otehotnenia.

Ak mate akékolvek obavy slvisiace s uzivanim nudzovej antikoncepcie, odporuca sa,



aby ste sa porozpravali so zdravotnickym pracovnikom.

Co robit, ak ste mali nevol'nost (vracali ste)

Ak ste mali nevolnost (vracali ste) pocas 3 hodin od uzitia tablety, musite ihned' uzit
dalSiu tabletu.

Po uziti Lestry

Ked' ste uzili Lestru a ak chcete mat pohlavny styk a nepouzivate antikoncepcéné
tablety, musite pouzivat kondémy alebo pesar so spermicidom az do vasej najblizsej
menstrudcie. Je to nutné, lebo Lestra nebude Gc¢inkovat, ak budete mat znovu
nechradneny pohlavny styk az do o¢akavanej najblizSej menstruécie.

Ked' ste uz uzili Lestru, odporuca sa, aby ste asi o tri tyzdne navstivili svojho lekara a
uistili sa, Ze Lestra zauclinkovala. Ked vam menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je
nezvycajne slabda alebo nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskér so svojim
lekdrom. Ak ste otehotneli aj po uziti tohto lieku, je dblezité, aby ste navstivili svojho
lekara.

Vas lekar vas tiez moze informovat o dlhodobych metddach antikoncepcie, ktoré su
ucinnejSie v zabraneni pocatia.

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

NajblizSie krvacanie po uziti Lestry

Po pouziti Lestry byva menstruacia normalna a zacina vo zvycajny den, hoci niekedy
mobze zacat o par dni neskér alebo skér. V pripade oneskorenia vasej menstruacie o
viac ako 5 dni ako zvycajne, abnormalneho krvacania v tom Case alebo ak si myslite,
Ze mdzete byt tehotnd, musite pomocou tehotenského testu skontrolovat, &i nie ste



tehotna.

Ak uzijete viac Lestry, ako mate

Hoci neexistuju ziadne hldasenia o zavaznych skodlivych Gcinkoch kvéli uzitiu velkého
mnozstva tabliet naraz, mozete pocitovat nevolnost, mo6zete mat nevolnost (vracat)
alebo krvacat z poSvy. Ak ste vracali, musite sa poradit so svojim lekarnikom,
lekdrom, zdravotnou sestrou alebo klinikou pre planované rodi¢ovstvo, lebo tablety
nemusia pdsobit spravne.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spbsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 oso6b):

Pocit nevolnosti (nauzea)

Do najblizSej menstruacie mdézete nepravidelne krvacat
Mé6zete mat bolest v spodnej ¢asti brucha

* Unava

Bolest hlavy

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 osdb):

* Nevolnost (vracanie). Ak mate nevolnost, preditajte si ¢ast ,,Co robit, ak mate
nevolnost (vracali ste)”.

* Vase krvacanie mo6ze byt odlisSné. Vacsina zien bude mat normalne krvacanie v
oCakavanom case, ale niektoré ho mézu mat neskér alebo skér ako zvylajne. Az



do nasledujlicej menstruacie sa méze u vas vyskytnut tiez nepravidelné
krvacanie alebo Spinenie. Ked vdm menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je
nezvycajne slabda alebo nezvycajne silnd, skontaktujte sa ¢o najskér so svojim
lekarom.

* Po uziti tohto lieku mo6zete mat citlivé prsniky, hnacku, zavrat.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 oso6b):

* Bolest podbrusia

* Vyrazka, zihlavka, svrbenie
®* Opuch tvare

* Bolest v oblasti panvy

* Bolestiva menstruacia.

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hldsenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Lestru

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia, liek vratte svojmu
lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Lestra obsahuje

LiecCivo je levonorgestrel. Kazda tableta obsahuje 1,5 mg levonorgestrelu.

DalSie zlozky su laktéza, monohydrat; kukuri¢ny $krob; povidén K25 (E1201); oxid
kremicity, koloidny bezvody (E551); stearan horecnaty (E572).

Ako vyzera Lestra a obsah balenia

Lestra 1,5 mg tablety su okruhle, biele az sivobiele neobalené ploché tablety s
priemerom 8 mm a vyrazenym 1.5 na jednej strane a hladké na druhej strane.

Lestra sa dodava v PVC/PVDC/ALU blistri po 1 tablete.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii




STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Vieden

Rakusko

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur

Holandsko

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A

2730 Herlev



Dansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko Levonorgestrel STADA

Finsko Levonorgestrel STADA 1,5 mg tabletti

Holandsko Levonorgestrel HTP 1,5 mg, tabletten

Nemecko Levonorgestrel AL 1,5 mg Tablette

Portugalsko Levonora 1,5 mg comprimido

Rakusko Levonora 1,5 mg Tabletten

Slovensko Lestra

Slovinsko Levonorgestrel STADA 1,5 mg tableta

Spanielsko Levonorgestrel STADAGEN 1,5 mg comprimindo EFG
Svédsko Levonorgestrel STADA 1,5 mg tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.







