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Informéacia pre lekdrnikov

Opatrenia tykajice sa vydaja lieku s obsahom levonorgestrelu uréenych na postkoitilnu
antikoncepciu

Vazena pani lekirni¢ka, vaZeny pin lekdrnik

tymto Vés chceme informovat’ o tom, Ze pre obmedzenie moZného zneuZivania lieckov NULSORA a
HELIBONA a poskytnutie v3etkych informécii, ktoré sii potrebné na ich bezpetné pouzivanie, boli pre
tieto lieky zavedené opatrenia, ktoré schvalil Statny dstav pre kontrolu lie¢iv.

Tablety NULSORA a HELIBONA su nudzova antikoncepcia, ktor4 chrani pred nezelanym tehotenstvom,
pokial je podana po¢as 72 hodin od nechraneného pohlavného styku, po¢as ktorého nebola pouzitd *iadna
antikoncepénd metdda alebo antikoncepénd metdda zlyhala. Nudzova antikoncepcia je prilezitostna
metoda a v Ziadnom pripade nemé nahradzat’ normalnu antikoncepénti metédu. Uginnou zlozkou
NULSORY a HELIBONY je levonorgestrel. Predpoklada sa, Ze pri odporti€anom podavani pdsobi
levonorgestrel najma ako prevencia ovulacie a oplodnenia, ak doslo k pohlavnému styku v predovulaénom
obdobi, ked’ je pravdepodobnost’ oplodnenia najvyssia. Levonorgestrel nie je G&inny, ako nahle zagal
proces implantacie. Viac informdcii o liekoch NULSORA a HELIBONA néajdete v Stihrne
charakteristickych vlastnosti prislusného lieku.

Pri vydaji lickov NULSORA a HELIBONA je nutné zohladnit’ tieto poZiadavky:

1) Jednej pacientke moZno pri jednom nékupe vydat’ iba jedno balenie licku NULSORA alebo
HELIBONA.

2) NULSORA a HELIBONA sa nesmu predavat’ alebo poniikat’ cez internet.

3) Bez lekarskeho predpisu je mozné vydat liesky NULSORA a HELIBONA za predpokladu, Ze ste zistili,
Ze zékaznicka

a. ma najmenej 16 rokov;

b. nie je tehotn4;

¢. nemala v minulosti alergicki reakciu na Ziadnu zo zloZiek tohto lieku;

d. neuZiva v sucasnosti liek alebo lie¢ivo, ktoré by mohlo interagovat’ s levonorgestrelom;

e. nema ochorenie &riev alebo pecene.

4) Na lekarsky predpis je mozZné vydat’ licky NULSORA a HELIBONA komukol'vek ako predtym. Je
doleZité poznamenat’, Ze liek mozno vydat  adolescentkdm, mlad$im ako 16 rokov iba na lekarsky predpis.
5) Pri vydaji liekov NULSORA a HELIBONA je nutné poskytniit' pacientke dispenzaéné optimum (vid’
nizsie) rovnako ako Edukaény material pre spotrebitel’ky, ktory bude distribuovany spolu s liekmi
NULSORA a HELIBONA.

Dispenza¢né optimum

Prostrednictvom dispenza¢ného optima ma lekdrnik zabezpegit', aby bol liek NULSORA alebo
HELIBONA liekom vhodnym pre dant pacientku, a zarovefi aby pacientka liek uZivala spravne. Ulohou
dispenzatného optima je zvysit' povedomie o pravej podstate a i¢ele nidzovej antikoncepcie a zabraiiovat
Jej zneuZivaniu. Pri vydaji lieku musi lekarnik pacientke sprostredkovat’ nasledujice informacie:

-- NULSORA alebo HELIBONA nie je vhodna pre pacientky mladSie ako 16 rokov.



Lekédrnik nesmie vydat' NULSORU a HELIBONU bez lekarskeho predpisu Zenam mlad$im ako
16 rokov. Ak ma pacientka menej ako 16 rokov, je potrebné, aby ¢o najskor navitivila
vSeobecného lekéra alebo gynekologa, ktory rozhodne, &i tento liek méze uzit, alebo nie.

-- NULSORA a HELIBONA je niidzov4 antikoncepcia a nie je ur&end na pravidelné pouZivanie
NULSORA a HELIBONA je uréena na pouZitie maximalne niekolkokrét do roka v pripade
skuto¢nej niidze. Pocas toho istého men§truaéného cyklu sa NULSORA a HELIBONA méze uzit
len jedenkrit z dovodu zvySeného rizika portich menstruaéného cyklu. NULSORA a HELIBONA
nie je rovnako ¢innd ako Standardné, nentdzové formy antikoncepcie. V pripade podozrenia na
Casté uZivanie NULSORY a HELIBONY je potrebné pacientke odporuéit, aby zvaZila pouZitie
spol'ahlivejSej metody antikoncepcie, popripade konzultovala moZnosti antikoncepcie so svojim
gynekoldgom.

-- NULSORA a HELIBONA sa musi uZit’ najneskér do 72 hodin (3 dni) po nechrdnenom
pohlavnom styku, po uZiti niidzovej antikoncepcie sa odporiéa pouzivat’ metédu bariérovej
antikoncepcie do zacatia d’alfieho menstruaéného cyklu.
Utinnost’ levonorgestrelu ako nidzovej antikoncepcie sa s Sasom 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 neskér ako 72 hodin po nechrénenom pohlavnom styku, nemusi
tehotenstvu zabrénit. Ak doglo u pacientky k nechranenému pohlavnému styku pred viac ako 72
hodinami, pacientke sa liek nevyda a odporuéi sa jej konzulticia s lekarom.

-- NULSORA a HELIBONA nemusi byt’ i¢inn4, ak mala pacientka nechréneny pohlavny styk skor
pocas tohto menStruaéného cyklu.
V pripade, ak mala pacientka nechraneny pohlavny styk skér po&as tohto menstruaéného cyklu,
mohlo pri tomto pohlavnom styku déjst’ k otehotneniu. V takomto pripade NULSORA a
HELIBONA nebude t¢inkovat’, napriek tomu, e ho pacientka tento krat uZije spravne. Ak je
podozrenie na tehotenstvo, treba pacientke odporugit,, aby sa poradila so svojim gynekolégom.
Vydaj NULSORY a HELIBONY sa neodportiéa.

-- V pripade oneskorenej, 'ah3ej/kratSej alebo akymkol’vek spésobom nezvy&ajnej menstruscie je
nutné konzultovat’ stav s lekdrom.
V pripade nezvy¢ajnej menstruacie existuje pravdepodobnost, Ze je pacientka tehotna.
NULSORA a HELIBONA sa pogas tehotenstva nema uzivat'. Ak existuje podozrenie Ze by
pacxentka mohla byt’ tehotnd, lekarnik pacientke liek nevyda a odporuéi jej, aby sa poradila so
svojim gynekologom.

-- NULSORA a HELIBONA nie je vhodn4 na pouZitie u pacientiek s t'azkou hepatilnou
dysfunkciou alebo s ochorenim &riev (napr. Crohnova choroba).
Tazké malabsorbné syndrémy alebo t'azkosti s pecefiou mdZzu ovplyvnit’ G&innost NULSORY a
HELIBONY. Ak pacientka trpi niektorym z tychto stavov, je nutné konzultovat' lekara pred pouZitim
NULSORY a HELIBONY.

-- NULSORA a HELIBONA nie je vhodni u pacientiek, ktoré si alergické na levonorgestrel.

-- NULSORA a HELIBONA sa neodporii¢a u pacientiek, ktoré mali niekedy mimomaternicové
tehotenstvo alebo zdpalové ochorenie v panve
Ak mala pacientka v minulosti mimomaternicové tehotenstvo alebo vazne zépalové ochorenie
Vv panve, uZivanie tohto lieku sa neodporti¢a. V pripade uZitia NULSORY a HELIBONY u tychto
pacientiek je nutné venovat’ zvysenu pozornost’ priznakom ektopickej gravidity, ako s silné
bolest’ brucha, po§vové krvécanie. V pripade, ak pacientka pozoruje niektory zo spomenutych



priznakov alebo md v anamnéze mimomaternicové tehotenstvo, odporti¢a sa jej konzultacia
s lekarom.

-- NULSORA a HELIBONA méZze interagovat’ s liekmi indukujicimi enzymy pecene, &o vedie

k zrychleniu metabolizmu levonorgestrelu a nasledne k zniZeniu jeho ti¢innosti.
Je nutné zistit, aké iné lieky, rastlinné lieky a vyZivové doplnky pacientka uZiva a nasledne
vyhodnotit’ potencidlne interakcie. Medzi lieky, o ktorych sa predpoklad4, e méZu zoslabovat’
GCinnost’ levonorgestrelu, patria barbituraty (vratane primidénu), fenytoin, karbamazepin,
rastlinné pripravky obsahujice Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany), rifampicin,
ritonavir, rifabutin, grizeofulvin. Levonorgestrel mdZe zvysit' riziko toxicity cyklosporinu
vzhl'adom na moznu inhibiciu metabolizmu cyklosporinu. Ak pacientka niektory z interagujicich
liekov uZiva, je potrebné jej odporugit, aby pred uzitim NULSORY a HELIBONY konzultovala
svojho lekéra.

-- NULSORA a HELIBONA nechrani pred pohlavne prenosnymi chorobami.

-- pred pouZitim liekov NULSORA a HELIBONA je nutné preéitat’ si Pisomna informaciu pre
pouZivatel’ku (hlavne v pripade, ak je lick expedovany osobe, pre ktora nie je uréeny).

Vyzva na hlisenie podozreni na neziaduce reakcie
Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie suvisiace s pouZivanim
lickov NULSORA a HELIBONA v sulade s narodnymi poZiadavkami tykajticimi sa hldseni na:

Statny tistav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpeénosti liekov a klinického sktgania
Kvetna ul. 11,825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Lieky/Bezpe&nost
liekov/Hlasenie o neziaducich G&inkov

Kontaktné tfidaje na spolo¢nosti
Ak mate akékol'vek otdzky, alebo potrebujete d’al3ie informAcie, obrat'te sa, prosim, na:

Drzitelia rozhodnuti o registracii:

Sandoz Pharmaceuticals d.d., DubPana, Slovinsko: Actavis Group PTC ehf., Island
NULSORA 1,5 mg tablety HELIBONA 1,5 mg tablety
PharmDr. Andrea Kupkova, PhD. PharmDr. Iveta Kelov4

LPEY Actavis s.r.o.

Sandoz d.d. organiza¢nd zlozka Popradska 34, 821 06 Bratislava
Galvaniho 15/C, 82104 Bratislava Tel: + 421915 398 221

Tel: +421248200611 Email: iveta.kelova@actavis.com
Email: andrea.kupkova@sandoz.com

Za drzitel'ov rozhodnuti o registracii ligkov:

PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.



