sp.zn. sukls173120/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Postinor 0,75 mg tablety
levonorgestrelum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkid, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Postinor a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Postinor uzivat
Jak se pripravek Postinor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Postinor uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

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

Postinor je nouzova antikoncepce, kterou 1ze pouzit do 72 hodin (3 dnil) po nechranéném pohlavnim
styku nebo po selhani Vasi obvyklé metody antikoncepce.

Postinor obsahuje jako IécCivou latku syntetickou latku podobnou hormonu, kterd se jmenuje
levonorgestrel. Zabranuje poceti 84 % ocekavanych téhotenstvi, pokud ho pouzijete do 72 hodin po
nechranéném pohlavnim styku. Nezabrani vzniku téhotenstvi v kazdém piipad€ a je ucinngjsi, pokud
ho pouzijete co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku. Je lepsi ho uzit do 12 hodin, nez ¢ekat do
tietiho dne.

Ptipravek Postinor ptsobi pravdépodobné tak, ze:
e zabranuje uvolnéni vajicka z vajecniku;
e zabranuje spermiim v oplodnéni jakéhokoli vajicka, které jiz mohlo byt uvolnéno.

Pripravek Postinor miize zabranit oté¢hotnéni jen v piipadé, 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.

Ptipravek Postinor neni urceny pro pouziti pred prvnim menstruacnim krvacenim (prvni menstruaci).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Postinor uZivat
NeuzZivejte pripravek Postinor

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

Upozornéni a opatieni

Jestlize se Vas tyka kterykoli z nize uvedenych stavt, porad'te se s I¢kafem diive, nez uzijete ptipravek
Postinor jako nouzovy antikoncepcni piipravek; miZze se stat, ze tento piipravek pro Vas neni
vhodny. Lékat Vam mize piedepsat jiny typ nouzové antikoncepce.

e jestlize jste t¢hotna nebo si myslite, Ze jiz muzete byt t€hotna. Tento 1éCivy piipravek neni ucinny,
pokud jiz t€hotna jste. Jestlize jiz t€¢hotnd jste, pfipravek Postinor nemiize téhotenstvi pferusit.
Pripravek Postinor 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 nechranény pohlavni styk pfed vice nez 72 hodinami, a to v prub&hu téhoz
menstruacniho cyklu.

Uziti ptipravku Postinor se nedoporucuje:
e mate onemocnéni tenkého stieva (jako je Crohnova choroba), které miize snizit vstiebavani l1éku;
e mate zavazné jaterni potize;
e jste v minulosti prodélala mimodélozni t€hotenstvi (kdy se dité vyviji mimo délohu);

e jste nékdy v minulosti prod¢lala salpingitidu (zanét vejcovodu).

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

U vsech Zen ma byt nouzova antikoncepce uzita co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku. Existuji
urcité dikazy, ze pripravek Postinor mtize byt méné€ ucinny pti vyssi t€lesné hmotnosti nebo pii vyS$Sim
indexu télesné hmotnosti (BMI, body mass index), ale tyto udaje jsou omezené a neprikazné. Proto je
pripravek Postinor stale vhodny pro vSechny Zeny bez ohledu na jejich t€lesnou hmotnost nebo BMI.

Doporucujeme Vam, abyste své dotazy o problémech souvisejicich s uzivanim nouzové antikoncepce
probrala s 1é¢karem.

Pokud mate obavy ze sexuilné pifenosnych nemoci (nemoci pienosnych pohlavnim stykem)

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

Tento 1écivy pripravek Vas neochrani pfed nemoci pfenosnou pohlavnim stykem, to miize jen kondom.
Pokud z toho mate obavy, pozadejte svého 1ékare, zdravotni sestru, personal kliniky pro planovani
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rodiovstvi nebo lékarnika o radu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Postinor neni uréeny pro pouziti pfed prvnim menstruaénim krvacenim (prvni menstruaci).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Postinor

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat

Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou zabranit spravnému ucinku pfipravku Postinor. Pokud jste v poslednich
4 tydnech uzivala jakykoli z nize uvedenych léCivych piipravkl, mtze byt pro Vas ptipravek Postinor
méné vhodny. Lékaif Vam mize predepsat jiny typ nouzové antikoncepce (nehormonalni), t;.
nitrodélozni télisko s médi (Cu-IUD). Pokud to neni Vase volba nebo nemtizete ihned navstivit svého
1ékate, mlzete uzit dvojnasobnou dévku ptipravku Postinor:

- barbituraty a jiné pripravky k 1€cbé¢ epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin a karbamazepin);
- lécivé pripravky k 1écbé tuberkulozy (naptiklad rifampicin, rifabutin);
- léivy pripravek k 1écbé infekce virem HIV (ritonavir,
efavirenz);
- lécivy pripravek k 1écbé plisniovych onemocnéni (griseofulvin);

- rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Promluvte si se svym Iékarnikem nebo 1ékafem, pokud potiebujete dal§i radu ohledn€é Vasi spravné
davky.
Po uziti tablet kontaktujte co nejdiive svého 1ékare, aby Vam poradil spolehlivou formu pravidelné
antikoncepce a aby vyloucil t€hotenstvi (pro dalsi radu viz také bod 3 “Jak se piipravek Postinor uziva”).
Ptipravek Postinor muze také ovlivnit G€innost jinych 1écivych piipravki

- lécivy pripravek cyklosporin (potlacuje imunitni systém).

Jak ¢asto mizZete piipravek Postinor uzit

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

Ptipravek Postinor nefunguje jako pravidelné metody antikoncepce. Lékaf, zdravotni sestra nebo
personal kliniky pro planovani rodicovstvi Vam miZe podat informaci o dlouhodobych metodach
antikoncepce, které jsou mnohem U¢inngjsi v zabranéni otéhotnéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢&hotenstvi
NeuZivejte tento piipravek, pokud jiz jste t€hotna.

Pokud otéhotnite i po uziti tohoto 1éCivého piipravku, je dulezité, abyste navstivila svého lékate.
Nejsou dikazy o tom, Ze by pfipravek Postinor mohl poskodit dit€, které se vyviji v d¢€loze, pokud
ptipravek Postinor uzijete tak, jak je zde popsano. Nicmén¢, 1ékai muize chtit prekontrolovat, zda se
nejednd o mimodelozni téhotenstvi (kdy se dit€ vyviji mimo délohu). Toto je zvlasteé dilezité, pokud
se u Vas po uziti pfipravku Postinor objevi silnd bolest bficha nebo pokud se u Vas jiz diive
mimodélozni t€hotenstvi vyskytlo, prod¢€lala jste operaci vejcovodu nebo zanétlivé onemocnéni panve.
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Kojeni

Velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky tohoto pfipravku se mize dostat do mateiského mléka. To neni
povazovano pro kojence za Skodlivé, ale pokud mate obavy, miizete uzit tablety ihned po kojeni a po
dobu nejméné nasledujicich 8 hodin po wuziti tablet nekojit. Timto zplsobem uzijete tablety
dostatecné dlouho pfed dal$im kojenim a snizite mnozstvi lécivé latky, které dit€¢ mulze pozit s
mateiskym mlékem.

Plodnost

Ptipravek Postinor zvySuje moznost vzniku menstruacnich poruch, které mohou nckdy wvéstk
¢asnéjsi ovulaci nebo k jejimu opozdéni. Tyto zmény mohou vést ke zméné dni, kdy mtzete ot€¢hotnét;
nicméné dlouhodobé udaje tykajici se plodnosti nejsou dostupné.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

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

Pripravek Postinor obsahuje laktosu

V ptipadé€ nesnasenlivosti mlécného cukru (laktosy) je tieba vzit v tivahu, ze ptipravek Postinor
obsahuje také 67,69 mg laktosy ve form¢ monohydratu laktosy.

Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1€Civy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Postinor uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presn€ podle pokynd uvedenych v této ptibalové informaci nebo podle
pokynt 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ob¢ tablety uzijte souCasné a co nejdFive, nejlépe do 12 hodin, ale ne pozdé¢ji nez do 72 hodin (3

vvvvvv

od nechranéného pohlavniho styku ji uzijete. Miize Vas ochranit pted ot€¢hotnénim jen tehdy, pokud
jiuzijete do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.

Ptipravek Postinor mtzete uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu za ptedpokladu, ze jiz nejste
téhotna nebo si myslite, ze nemuizete byt t€hotna. Tablety nezvykejte, ale polknéte tablety celé a
zapijte je vodou.

e Pokud uzivate jeden z 1€k, které mohou zabranit spravnému ucinku ptipravku Postinor (viz bod
vyse “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Postinor”) nebo pokud jste jeden z téchto 1€k v poslednich
4 tydnech uzivala, mtze byt ptipravek Postinor mén¢ G¢inny. Lékai Vam mize predepsat jiny typ
nouzové antikoncepce (nehormonalni), tj. nitrodélozni télisko s médi (Cu-IUD). Pokud to neni Vase
volba nebo pokud nemtizete ihned navstivit svého lékafe, mlzete uzit dvojnasobnou déavku
pripravku Postinor (tj. 4 tablety najednou ve stejnou dobu).

e Pokud jiz uzivate pravidelnou metodu antikoncepce, jako jsou antikoncepéni tablety, muzete
pokracovat v jejich uzivani v obvyklou dobu.

Pokud budete mit po uziti pripravku Postinorjesté dalsi nechranény pohlavni styk (i kdyz ho budete mit
beéhem stejného menstruacniho cyklu), tablety neuplatni sviij antikoncepéni ucinek a je zde opét riziko
otéhotnéni.
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Co délat v pripadé zvraceni

e Jestlize zvracite béhem 3 hodin po uziti tablet, musite neprodlené uzit jin¢ dv¢ tablety. Pot¢ se neprodlené
obrat'te na svého lékarnika, 1ékare, zdravotni sestru nebo personal kliniky pro planovani rodi€ovstvi.

Po uziti piipravku Postinor

Pokud chcete mit pohlavni styk po uziti pfipravku Postinor a neuzivate antikoncep¢ni tablety, musite
do doby pfisti menstruace pouzivat kondom nebo pesar a spermicidni pfipravek. To proto, Ze

piipravek Postinor nebude do dal§iho menstruacniho cyklu pfi dal§im nechranéném pohlavnim styku
fungovat.

Po wziti ptipravku Postinor se doporucuje asi za 3 tydny navstivit oSetiujiciho 1ékate, aby zjistil, zda
ptipravek Postinor uc¢inkoval. Pokud se Vam menstruace zpozdi o vice nez 5 dni nebo je slaba nebo
neobvykle silnd, kontaktujte neprodlené svého l€kate. Pokud i pfes uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku
ot¢hotnite, je dilezité, abyste navstivila svého lékare.

Lékar Vas muaze také informovat o dlouhodobych metodach antikoncepce, které jsou u¢inngjsi v
zabranéni otéhotnéni.

Pokud pokracujete v uzivani pravidelné hormonalni antikoncepce, jako jsou antikoncepCni tablety, a
nedostavi se v obdobi bez tablet menstruace, navstivte svého lékafe, abyste se ujistila, ze nejste
téhotna.

Vas dalsi menstruacni cyklus po uziti pripravku Postinor

Po uziti pfipravku Postinor bude Vas menstruacni cyklus obvykle normalni a za¢ne v obvykly den;
nicméné n¢kdy to muze byt o nékolik dni pozdé&ji nebo diive. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni
opozdi, nebo se v dobé ocekavané menstruace dostavi “neobvyklé” krvaceni nebo pokud se
domnivate, Ze mizete byt t€hotna, zkontrolujte moznost ot¢hotnéni téhotenskym testem.

JestliZe jste uZzila vice pripravku Postinor, nez jste méla

Ackoli nebyly hlaseny zavazné skodlivé ucinky po uziti vice tablet najednou, mizete mit pocit na
zvraceni, muzete zvracet nebo mit poSevni krvaceni. Pozadejte svého lékarnika, lékate, zdravotni
sestru nebo personal kliniky pro planovani rodiCovstvi o radu, zvlasté v piipadé zvraceni, protoze
v tomto pripad¢ tablety nemusi spravné ptisobit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

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

. Pocit na zvraceni
(nauzea);
. Miizete mit do dal§iho menstruacniho cyklu nepravidelné krvaceni;
. Miizete mit bolest v podbtisku;
. Unava;
° Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
. Zvraceni. Pokud zvracite, prectéte si ¢ast ,,Co délat v ptipade zvraceni®.

. Menstruace mtize byt jind. VétSina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém case, ale nékteré
maji menstruaci pozdéji nebo dfive nez normalné. MiiZzete mit také nepravidelné krvaceni
nebo $pinéni béhem dalsiho menstruacniho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi
nebo je neobvykle slaba nebo neobvykle silna, kontaktujte neprodlené svého 1ékate.

. Po wuziti tohoto pripravku mizete mit citlivost prsi, prijjem, zavrat’.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

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

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete 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 U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Postinor uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento ptipravek 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 pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Postinor obsahuje
- Lécivou latkou je levonorgestrelum 0,75 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mastek, kukufi¢ny
Skrob, bramborovy Skrob, monohydrat laktosy (71,25 mg).

Jak pripravek Postinor vypada a co obsahuje toto baleni
Témér bilé kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno ,, INOR*.

Baleni:

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

Upozornéni:
Text na vnitinim obalu (blistru) je v rumunsting.

Preklad textu na vnitinim obalu:

Comprimate = tablety
Serie = Cislo Sarze

Exp: = pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

SoubéZny dovozce, piebalil:
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 — Letiany, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2021
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