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Urgentna antikoncepcia pouZitim levonorgestrelu

Nudzova (urgentna, postkoitdlna) antikoncepcia je prilezitostnd metdoda zabranenia pocatia pre
zvlastne pripady nechranen¢ho pohlavného styku alebo po zlyhani inej antikoncepénej metddy,
napr. kondéomu. V ziadnom pripade nema nahrddzat normalnu antikoncepéni metodu, ani
zodpovedny vztah k reprodukénému zdraviu.

Na Slovensku st aktualne registrované dva lieky s obsahom levonorgestrelu s touto indikaciou:
Escapelle a Ramonna. Do lekarni je distribuovana iba Escapelle. Je uréend na pouzitie do 72 hodin
po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani inej antikoncep¢nej metddy. Ako liecCivo
obsahuje levonorgestrel v davke 1500 mikrogramov, ¢o je niekolkonasobne viac ako je obsah
levonorgestrelu v hormondlnej antikoncepcii urCenej na pravidelné pouzivanie. Presny
mechanizmus u¢inku vysokej davky levonorgestrelu nie je znamy, predpokladd sa, ze
v predovulacnom obdobi zabratniuje pri nechranenom styku ovulécii a oplodneniu. Levonorgestrel
nie je U¢inny, pokial’ sa proces implantacie vajicka uz zacal. Escapelle nemé vplyv na oplodnené
auz zahniezdené vajicko a nenavodzuje potrat. Nie si poznatky o moznom poskodeni plodu
v schvalenych davkach a pri ur¢enom prilezitostnom pouziti. AvsSak aj pri sprdvnom pouzivani
Escapelle sa mdézu vyskytnit’ neziaduce reakcie, tak ako u kazdého lieku. NajcastejSie sa mdze
vyskytnut’ bolest’ hlavy, nevol'nost’, bolest’ v podbrusku, poruchy menstruacného cyklu a unava.
O niecCo menej Casty je vyskyt zavratov, hnacky, vracania a citlivost’ prsnikov.

Utinnost’ Escapelle moZe byt ovplyvnena niektorymi si¢asne uzivanymi lieckmi. Sti¢asné uZivanie
antiepileptik s obsahom fenytoinu (Epilan-D Gerot) alebo karbamazepinu (Biston, Neutrop retard,
Tegretol, Timonil retard), fenobarbitalu (Luminal, Phenaemall, Pheanemalleten), primidénu
(Liskantin), ritonaviru (Norvir) na liecbu HIV, rifampicinu (Benemicin) na liecbu TBC, urychl'uje
metabolizmus levonorgestrelu, tzn. ze U¢innost levonorgestrelu méze byt znizena a uzitie
Escapelle v takomto pripade nemusi zabranit’ tehotenstvu.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v snahe minimalizovat’ nespravne alebo nadmerné pouZivanie
tohto lieku a zaroven zvysit' bezpecnost’ uzivateliek Escapelle nariadil pre farmaceuticka firmu
subor aktivit, tzv. plan na minimalizovanie rizik, ktorého stucastou st dve opatrenia: dispenza¢né
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optimum (ako pomdcka pre lekarnika) ainformacia pre pacientky, ktord sa ma prilozit
k baleniu lieku. Stucasne boli lekarnici listom vyzvani, aby vydavali iba jedno balenie lieku
a aby liek nevydavali osobam mladSim ako 16 rokov. Pretoze tento liek je dostupny bez
lekarskeho receptu, vSetky prijaté opatrenia musia realizovat lekarnici priamo pri vydaji
Escapelle.

Aktudlne platna, upravend verzia, dispenzaéného optima pre lekarnikov, schvalend SUKL vo

februari 2013:

Dispenzacné optimum

Prostrednictvom dispenzacného optima ma lekarnik zabezpecit, aby bol liek Escapelle liekom

vhodnym pre danmii pacientku, a zdroveii aby pacientka liek uzivala spravne. Ulohou

dispenzacného optima je zvysit povedomie o pravej podstate a ucele nudzovej antikoncepcie

a zabranovat jej zneuzivaniu. Pri vydaji lieku musi lekdarnik pacientke sprostredkovat nasledujuce

informacie:

- Escapelle nie je vhodny pre pacientky mladsie ako 16 rokov.

Lekarnik nesmie vydat’ Escapelle bez lekarskeho predpisu Zenam mladsim ako 16 rokov. Ak ma
pacientka menej ako 16 rokov, je potrebné, aby co najskor navstivila vseobecného lekara alebo
gynekologa, ktory rozhodne, ci tento liek moze uzit, alebo nie.

- Escapelle je nudzova antikoncepcia a nie je urcend na pravidelné pouzivanie

- Escapelle je urcenad na pouzitie maximalne niekolkokrat do roka v pripade skutocnej nudze.
Pocas toho istého menstruacného cyklu sa Escapelle moéze uzit' len jedenkrat z dovodu
zvySeného rizika poriich menstruacného cyklu. Escapelle nie je rovnako ucinna ako Standardné,
nenudzové formy antikoncepcie. V pripade podozrenia na casté uzivanie Escapelle je potrebné
pacientke odporucit, aby zvazila pouZitie spolahlivejsej metody antikoncepcie, popripade
konzultovala moznosti antikoncepcie so svojim gynekologom.

- Escapelle sa musi uzit najneskor do 72 hodin (3 dni) po nechranenom pohlavnom styku, po uziti

nudzovej antikoncepcie sa odporuca pouzivat metodu bariérovej antikoncepcie do zacatia
dalsieho menstruacného cyklu.
Ucinnost’ levonorgestrelu ako niidzovej antikoncepcie sa s casom uzitia od pohlavného styku
dramaticky znizuje (95% pocas 24 hodin, 85% pocas 24-48 hodin, 58% ak sa uzije medzi 48 a 72
hodinami). Ak je tento liek uzity neskor ako 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku, nemusi
tehotenstvu zabranit. Ak doslo u pacientky k nechranenému pohlavnému styku pred viac ako 72
hodinami, pacientke sa liek nevyda a odporuci sa jej konzultacia s lekarom.

- Escapelle nemusi byt ucinny, ak mala pacientka nechraneny pohlavny styk skor pocas tohto

menstruacneho cyklu.
V pripade, ak mala pacientka nechraneny pohlavny styk skor pocas tohto menstruacného cyklu,
mohlo pri tomto pohlavnom styku dojst’ k otehotneniu. V takomto pripade Escapelle nebude
ucinkovat, napriek tomu, Ze ho pacientka tentokrat uzije spravne. Ak je podozrenie na
tehotenstvo, treba pacientke odporucit, aby sa poradila so svojim gynekologom. Vydaj Escapelle
sa neodporuca.

- V pripade oneskorenej, lahSej/kratsej alebo akymkolvek sposobom nezvycajnej menstrudcie je
nutné konzultovat stav s lekdarom.

V pripade nezvycajnej menstrudcie existuje pravdepodobnost, Ze je pacientka tehotna. Escapelle
sa pocas tehotenstva nema uzivat. Ak existuje podozrenie, ze by pacientka mohla byt tehotnd,
lekarnik pacientke liek nevydad a odporuci jej, aby sa poradila so svojim gynekologom.



- Escapelle nie je vhodny na pouzitie u pacientok s tazkou hepatalnou dysfunkciou alebo
s ochorenim criev (napr. Crohnova choroba).
Tazké malabsorpcné syndromy alebo tazkosti s pecefiou mozu ovplyvnit uic¢innost’ Escapelle. Ak
pacientka trpi niektorym z tychto stavov, je nutné konzultovat lekara pred pouZitim Escapelle.

- Escapelle nie je vhodny u Zien, ktoré su alergicke na levonorgestrel.

SUKL Ziada lekarnikov, aby pri vydavani lieku Escapelle bez lekarskeho predpisu
postupovali v sulade s tymto dispenza¢nym optimom.

Propofol — ako sa ma pripravovat’ a podavat’

Lieky s obsahom propofolu obsahuji emulziu séjového oleja a vajeCnych fosfolipidov bez
konzerva¢ného prostriedku. Preto nie je prekvapivé, Ze sa v nich rychlo mnozia baktérie. Od
uvedenia lieku na trh boli zaznamenané viaceré nemocnicné nakazy spdsobené stafylokokmi,
serraciami alebo kandidami. V niektorych pripadoch sa pdvodcu infekcie nepodarilo urcit. Ako
hlavné faktory nemocni¢nych nakaz boli identifikované nedodrziavanie aseptickych podmienok
pri priprave a podavani lieku a podavanie lieku z jedného balenia viacerym pacientom. Podévaniu
lieku viacerym pacientom z jedného balenia boli pripisované aj pripady hepatitidy C.

Z toho dovodu boli stanovené prisne kritéria na pripravu a pouzitie lieku:

e Mo6zu sa pouzit’ len homogénne lieky v neposkodenom obale.

e Pred pouzitim je potrebné ocistit’ hrdlo ampulky alebo gumovy uzaver alkoholom v spreji
alebo tamponom namocenym v alkohole. Po pouziti sa musia obaly znehodnotit’.

e Natiahnutie emulzie do sterilnej striekacky alebo infuznej supravy sa musi vykonat
asepticky ihned’ po otvoreni ampulky alebo odpecateni injek¢nej liekovky. Okamzite po
otvoreni musi nasledovat’ podanie.

e Ampulky alebo liekovky st ur€ené na jednorazové podanie jednému pacientovi. Po pouziti
sa musi zvySok roztoku propofolu znehodnotit. K tomu tcelu sa vyrabaji balenia r6znej
velkosti s obsahom 200, 500 alebo 1000 mg propofolu.

e Pocas celého podavania inflzie sa musi zachovat’ asepsa emulzie ako aj celej infizne;j
supravy. Podanie inych liekov alebo infuznych roztokov sa musi uskuto¢nit’ ¢o najblizsie
k intravenoznej kanyle s pouzitim Y-spojky alebo trojcestného ventilu.

e Propofol sa nesmie mieSat s inymi inflznymi alebo injek¢nymi roztokmi. Cez vhodné
prisluSenstvo v mieste kanyly sa mozu podavat’ len 5 % roztok glukédzy, 0,9 % roztok
chloridu sodného alebo 0,18 % roztok chloridu sodného a 4 % roztok glukoézy.

e Propofol sa nesmie podavat’ cez mikrobialny filter.

Podrobnosti su uvedené s suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pribalovej informacii pre
pouzivatel'a, ktoré¢ st k dispozicii na stranke www.sukl.sk.

Pripady septickych stavov po podani propofolu boli hlasené aj zo Slovenska: v roku 2007 u 4
pacientov, v roku 2013 tiez u Styroch pacientov. V obidvoch pripadoch bol viacerym pacientom
podavany liek z jednej liekovky.
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