sp.zn. sukls113516/2015

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

POSTINOR- 2
750 mikrogrami tablety

levonorgestrelum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékérnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezaddoucich ucinkli, sd€lte to svému Ilékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Postinor-2 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Postinor-2 uzivat
Jak se pripravek Postinor- 2 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Postinor-2 uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Postinor-2 a k ¢emu se pouziva

Postinor-2 je nouzova antikoncepce, kterou Ize pouzit do 72 hodin (3 dnil) po nechranéném pohlavnim
styku anebo po selhani Vasi obvyklé metody antikoncepce.

Postinor-2 obsahuje jako 1é¢ivou latku syntetickou latku podobnou hormonu, ktera se jmenuje
levonorgestrel. Zabranuje poceti 79% ocekavanych téhotenstvi, pokud ho pouZijete do 72 hodin po
nechranéném pohlavnim styku. Nezabrani vzniku t€hotenstvi v kazdém piipad€ a je ucinnéjsi, pokud
ho pouzijete co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku. Je lepsi ho uzit do 12 hodin, nez ¢ekat do
tietiho dne.

Ptipravek Postinor-2 ptsobi pravdépodobné tak, Ze:

e zabranuje uvolnéni vajicka z vajecniku;

e zabranuje spermiim v oplodnéni jakéhokoli vajicka, které jiz mohlo byt uvolnéno.
Pripravek Postinor-2 muize zabranit otéhotnéni jen v pfipadé, pokud ho uzijete do 72 hodin po

nechranéném pohlavnim styku. Neptsobi, pokud jiz t€hotna jste. Pokud budete mit dal$i nechranény
pohlavni styk po uziti ptipravku Postinor-2, ptipravek nezabrani ot¢hotnéni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Postinor-2 uZivat
NeuZivejte piipravek Postinor-2

- jestlize jste alergicka na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Jestlize se Vas tyka kterykoli z nize uvedenych stavt, porad’te se s 1ékarem dfive, nez uZzijete piipravek
Postinor-2 jako nouzovy antikoncepéni pfipravek; mlize se stat, ze tento pfipravek pro Vas neni
vhodny. Lékat Vam mlize pfedepsat jiny typ nouzové antikoncepce.

e jestlize jste t¢hotna nebo si myslite, Ze jiz mizete byt t€hotna. Tento 1éCivy piipravek neni ucinny,
pokud jiz t€hotna jste. Jestlize jiz t€hotna jste, piipravek Postinor-2 nemtize t€hotenstvi pierusit.
Ptipravek Postinor-2 neni ,,potratova pilulka®.

Muizete byt jiz t¢hotna, jestlize:
. se Vam menstruace opozdila o vice nez 5 dnli nebo jste méla neobvyklé krvaceni v dobé

ocCekavané menstruace;

. jste méla nechrdnény pohlavni styk pfed vice nez 72 hodinami, a to v pribéhu téhoz
menstruacniho cyklu.

Uziti ptipravku Postinor-2 se nedoporucuje, jestlize:
e mate onemocnéni tenkého stfeva (jako je Crohnova choroba), které mtize snizit vstiebavani [éku;
e mate zavazné jaterni potize;
e jste v minulosti prodélala mimodélozni t€hotenstvi (kdy se dit€ vyviji mimo délohu);

e jste nekdy v minulosti prodélala salpingitidu (zdnét vejcovodu).

Predchozi mimodélozni téhotenstvi nebo piedchozi zanét vejcovodu zvysuji riziko dal$iho vzniku
mimod¢lozniho t€hotenstvi.

U vSech Zen by méla byt nouzova antikoncepce uzita co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku.
Existuji urcité ditkazy, ze pripravek Postinor-2 mtize byt méné ucinny pii vyssi télesné hmotnosti nebo
pii vys$$im indexu télesné hmotnosti (BMI, body mass index), ale tyto Udaje jsou omezené a
neprukazné. Proto je pfipravek Postinor-2 stale vhodny pro vSechny Zeny bez ohledu na jejich télesnou
hmotnost nebo BMI.

Doporucujeme vam, abyste své dotazy o problémech souvisejicich s uzivanim nouzové antikoncepce
probrala s l1ékatem.

Pokud mate obavy ze sexualné pirenosnych nemoci (nemoci prenosnych pohlavnim stykem)

Pokud jste nepouzili béhem pohlavniho styku kondom (nebo pokud se poskodil nebo sklouzl), mize se
stat, Ze se nakazite nemoci pfenosnou pohlavnim stykem nebo HIV virem.

Tento 1é¢ivy piipravek Vas neochrani pred nemoci pfenosnou pohlavnim stykem, to miize jen kondom.
Pokud z toho mate obavy, pozadejte svého lékafe, zdravotni sestru, personal kliniky pro planovani
rodicovstvi nebo 1ékarnika o radu.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Postinor-2

Informujte svého lékare nebo 1€ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uZzivat.

Nékteré 1écivé ptipravky mohou ovlivnit spravny ucinek ptipravku Postinor-2, patii sem:
- barbituraty a jiné ptipravky k 1é¢bé epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin a karbamazepin);
- 1écive pripravky k 1écbé tuberkulozy (naptiklad rifampicin, rifabutin);
- 1écivy pripravek k 1écbé HIV infekce (ritonavir, efavirenz);
- lécivy pripravek k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (griseofulvin);
- rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum);
- lécivy pripravek cyklosporin (potlacuje imunitni systém).

Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych 1é¢ivych ptipravkd, konzultujte uziti pfipravku Postinor-2
s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jak ¢asto muZete piipravek Postinor-2 uzit

Ptipravek Postinor-2 uzivejte jen v nouzovych ptipadech a ne jako pravidelnou metodu antikoncepce.
Pokud pfipravek Postinor-2 pouzijete ¢astéji nez jednou béhem menstruac¢niho cyklu, je méné
spolehlivy a je vice pravdépodobné, Ze narusi menstruacni cyklus (periodu).

Ptipravek Postinor-2 nefunguje jako pravidelné¢ metody antikoncepce. Vas Iékat, zdravotni sestra nebo
personal kliniky pro planovani rodicovstvi Vam mize podat informaci o dlouhodobych metodach
antikoncepce, které jsou mnohem u¢inngjsi v zabranéni oté¢hotnéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Neuzivejte tento piipravek, pokud jiz jste t€hotna.

Pokud otcehotnite i po uziti tohoto 1éCivého pripravku, je dialezité, abyste navstivila svého lékare.
Nejsou dikazy o tom, Ze by ptipravek Postinor-2 mohl poskodit dité, které se vyviji v déloze, pokud
pripravek Postinor-2 uzijete tak, jak je zde popsano. Nicméné¢, 1ékai mtze chtit piekontrolovat, zda se
nejedna o mimodélozni té¢hotenstvi (kdy se dité vyviji mimo délohu). Toto je zvlasté dulezité, pokud
se u Vas po uziti ptipravku Postinor-2 objevi silnd bolest bficha nebo pokud se u Vas jiz diive
mimodé¢lozni t€hotenstvi vyskytlo, prod¢lala jste operaci vejcovodu nebo zanétlivé onemocnéni panve.

Kojeni

Velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky tohoto pfipravku se mlze dostat do matefského mléka. To neni
povaZovanano pro kojence za §kodlivé, ale pokud mate obavy, mizete uzit tabletu ihned po kojeni a
po dobu nejméné nasledujicich 8 hodin po uziti tablety nekojit. Timto zplsobem uZijete tabletu
dostate¢n¢ dlouho pred dalsim kojenim a snizite mnozstvi 1éCivé latky, které mtze dit€¢ v matefském
mléce pozit.

Fertilita
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Pripravek Postinor-2 zvySuje moznost vzniku menstruacnich poruch, které mohou nékdy vést
k ¢asnéjSi ovulaci nebo k jejimu opozdéni Tyto zmény mohou vést ke zméné dnd, kdy muzete
ot¢hotnét; nicméné dlouhodobé udaje tykajici se fertility nejsou dostupné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie sledujici ucinky na schopnost tidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

Pripravek Postinor-2 obsahuje laktosu

V ptipadé nesnasenlivosti mlécného cukru (laktosy) je tfeba vzit v ivahu, ze piipravek Postinor-2
obsahuje také 71,25 mg monohydratu laktosy.

Pokud Vam lékaft tekl, ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Postinor-2 uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro pouZiti u déti.
Pokud je Vam mén¢ nez 16 let, musite pro ziskani nouzové antikoncepce navstivit svého Iékaie

(pediatra, gynekologa) nebo pohotovostni oddéleni nemocnice.

. Uzijte jednu tabletu ptipravku Postinor-2 co nejdiive (ale ne pozdé€ji nez do 72 hodin tj. 3 dnt1)
po nechranéném pohlavnim styku. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou. Uziti prvni tablety

vvvvvv

. Je diilezité, abyste druhou tabletu Pfipravku Postinor-2 uzila 12 hodin po prvni tableté.
Muzete si nastavit budik, abyste védéla, kdy uzit druhou tabletu. Pokud si nejste jista, kdy
presné tablety uzit, pozadejte o radu lékarnika.

Pokud budete mit po uziti ptipravku Postinor-2 jesté dal§i nechranény pohlavni styk (i kdyz ho budete
mit béhem stejného menstrua¢niho cyklu), tablety neuplatni svlij antikoncepcni U€inek a je zde opét
riziko otéhotnéni.

Co délat v piipadé zvraceni

e  Pokud zvracite béhem 3 hodin po uziti prvni tablety, musite neprodlen¢ uzit druhou tabletu z
baleni. Poté se neprodlené obratte na svého lékarnika, 1ékate, zdravotni sestru nebo personal
kliniky pro planovani rodiCovstvi.

e Pokud zvracite béhem 3 hodin po uziti druhé tablety, kontaktujte neprodlen¢ svého 1ékarnika,
1ékare nebo kliniku pro planovani rodi¢ovstvi, protoze tablety nemusi v tomto pfipad¢ t¢inkovat
spravné.

Po uziti piipravku Postinor-2

Pokud chcete mit pohlavni styk po uZiti ptipravku Postinor-2 a neuZzivate antikoncep¢ni tablety, musite
do doby pfisti menstruace pouzivat kondom nebo pesar a spermicidni piipravek. To proto, Ze
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pripravek Postinor-2 nebude do dal§iho menstrua¢niho cyklu pii dal§im nechranéném pohlavnim styku
fungovat.

Po uziti pripravku Postinor-2 se doporucuje asi za 3 tydny navstivit oSetfujiciho 1ékare, aby zjistil, zda
ptipravek Postinor-2 G¢inkoval. Pokud se Vam menstruace zpozdi o vice nez 5 dni nebo je slaba nebo
neobvykle silnd, kontaktujte neprodlené svého lékare. Pokud i pfes uziti tohoto 1éCivého piipravku
ot¢hotnite, je dilezité, abyste navstivila svého 1ékare.

Vas l1ékat Vas muze také informovat o dlouhodobych metodach antikoncepce, které jsou ucinngjsi
v zabranéni oté¢hotnéni.

Pokud pokracujete v uzivani pravidelné hormonalni antikoncepce, jako jsou antikoncep¢ni tablety, a
nedostavi se v obdobi bez tablet menstruace, navstivte svého lékare, abyste se ujistila, Ze nejste
téhotna.

Vas dalsi menstruacni cyklus po uZiti pripravku Postinor-2

Po vziti ptipravku Postinor-2 bude Vas menstruacni cyklus obvykle normalni a za¢ne v obvykly den;
nicméné nekdy to mize byt o n€kolik dni pozdéji nebo dfive. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni
opozdi, nebo se vdobé ocekdvané menstruace dostavi “neobvyklé” krvaceni nebo pokud se
domnivate, Ze mizete byt t¢hotna, zkontrolujte moznost otéhotnéni t€hotenskym testem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Postinor-2, nez jste méla

Ackoli nebyly hlaseny zavazné Skodlivé ucinky po uziti vice tablet najednou, mizete pocitovat
nevolnost, mizete zvracet nebo mit posevni krvaceni. Pozadejte svého 1ékarnika, 1é¢kaie, zdravotni
sestru nebo persondl kliniky pro planovani rodiCovstvi o radu, zvlasté v pfipadé zvraceni, protoze
v tomto pripad¢ tablety nemusi spravné pusobit.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Postinor-2

e Musite uzit obé¢ tablety z baleni (jak je popsano vySe), odstup mezi uzitim jednotlivych tablet
nesmi byt delsi nez 12 hodin.

e Pokud se opozdite suzitim druhé tablety, uZijte druhou tabletu jakmile si to uvédomite a
kontaktujte co nejdfive svého l1ékarnika, 1ékate nebo kliniku pro planovani rodi¢ovstvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

. Nevolnost (nauzea);

. Muzete mit do dalSiho menstrua¢niho cyklu nepravidelné krvaceni;
. Muzete mit bolest v podbrisku;

. Unava;

. Bolest hlavy.
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Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
. Zvraceni. Pokud zvracite, prectéte si cast ,,Co dé€lat v ptipade zvraceni®.

. Menstruace miize byt jind. VétSina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém case, ale nekteré
maji menstruaci pozdéji nebo dfive nez normalné. Mizete mit také nepravidelné krvaceni
nebo $pinéni béhem dalsiho menstru¢niho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi
nebo je neobvykle slaba nebo neobvykle silna, kontaktujte neprodlené svého 1ékare.

. Po wvziti tohoto pfipravku mizete mit citlivost prst, prijem, zavrat'.

Velmi vzacné uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):

. Vyrazka, koptivka, svédéni, otok obliceje, bolest v oblasti panve, bolestiva menstruace, bolest
bficha.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Postinor-2 uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Postinor-2 obsahuje
- Lécivou latkou je levonorgestrelum 750 mikrogramii v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, mastek, kukuticny
Skrob, bramborovy $krob, monohydrat laktosy (71,25 mg).

Jak pripravek Postinor-2 vypada a co obsahuje toto baleni
Témet bilé kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran€ vyrazeno ,,INOR".
Baleni:

PVC//Al blistr. Jeden blistr obsahuje 2 tablety. Blistr je zabaleny v papirové krabicce.

Stranka 6 z 7


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.,
Gyomr6i ut 19-21,
1103 Budapest,
Mad’arsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

12.8.2015
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