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Pisomna informécia pre pouZzivatelku
Apreg 1,5 mg tablety

levonorgestrel

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informadcii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara 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 Apreg 1,5 mg tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apreg 1,5 mg tablety
Ako uzivat’ Apreg 1,5 mg tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apreg 1,5 mg tablety

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Apreg 1,5 mg tablety a na o sa pouZiva

Apreg je nudzova antikoncepcia, ktord mozno pouzit’ v priebehu 72 hodin (3 dni) po nechrdnenom
pohlavnom styku alebo vtedy, ked’ zlyhala vasa zvycajna antikoncepcna metoda.

Tyka sa to pripadov, ak ste:

o pocas pohlavného styku nepouzili antikoncepciu

o nespravne pouzili antikoncepciu, napr. ak sa vam roztrhol kondém, skizol sa alebo bol pouzity
nespravne, ak vaginalny pesar zmenil svoju polohu, roztrhol sa, poskodil sa alebo bol predcasne
vybraty, ak vam zlyhala prerusovana suloz (t.j. spermia vnikla do posvy alebo do vonkajSich
genitalii)

Apreg obsahuje syntetické hormoénu podobné liecivo nazyvané levonorgestrel. Zabrani asi 84 %
ocakavanych tehotenstiev, ked’ sa tableta uzije v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.
Nezabrani tehotenstvu zakazdym, ale je tym G¢innejsia, ¢im skor sa uzije po nechranenom pohlavnom
styku. Je lepSie uzit ju v priebehu 12 hodin, ako to odkladat’ az na treti den.

Predpoklada sa, Ze Apreg ucinkuje tym, Ze:

o zastavi uvol'nenie vaji¢ka z vasich vaje¢nikov;

o zabrani spermii oplodnit’ vaji¢ko, ktoré sa uz mohlo uvolnit’.

Apreg mdze zabranit’ otehotneniu, iba ak ste ho uzili v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom
styku. Neucinkuje, ak ste uz tehotna. Ak mate d’alsi nechraneny pohlavny styk po uziti Apregu (taktiez
ak je to pocas jedného menstruacného cyklu), tableta nebude mat’ svoj antikoncepény ucinok a opét’ je

tu riziko otehotnenia.

Apreg nie je uréeny pre pouzitie u zien pred prvym menstruaénym krvacanim (prvou menstruaciou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apreg 1,5 mg tablety
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NepouZivajte Apreg:
o Ak ste alergicka na levonorgestrel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako uzijete
Apreg, pretoze nudzova antikoncepcia nemusi byt pre vas vhodna. Lekar vam mdze predpisat’ iny typ
nudzovej antikoncepcie.

o Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna. Tento liek nebude uc¢inkovat’, ak ste uz
tehotna. Ak ste uz tehotna, Apreg nemdze ukoncit’ tehotenstvo, takze Apreg nie je ,,potratova
tableta“.

Moézete uz byt tehotna, ak:

o vaSa menStruacia meska viac ako 5 dni alebo ste mali nezvyc¢ajné krvacanie v Case oCakavanej
menstruacie,

o ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami a pred vaSou poslednou
menstruaciou.

Pouzivanie Apregu sa neodporuca, ak:

o mate ochorenie tenkého ¢reva (akym je napriklad Crohnova choroba), ktoré znizuje vstrebavanie
lieku,

o mate vazne problémy s pecenou,

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

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

Predchadzajlice mimomaternicové tehotenstvo alebo predchadzajuca infekcia vajickovodov zvysuju
riziko nového mimomaternicového tehotenstva.

Vsetky zeny maju uzit’ nidzovi antikoncepciu ¢o najskor, ako je to mozné po nechranenom pohlavnom
styku. Existuje dokaz, ze Apreg moze byt menej uinny pri zvySujlcej sa telesnej hmotnosti alebo
zvySenom indexe telesnej hmotnosti (BMI, body mass index), ale tieto udaje boli obmedzené a
nepresvedcivé. Preto sa Apreg stale odporaca pre vSetky Zeny bez ohl'adu na ich hmotnost’ alebo BMI.

Ak mate akékol'vek obavy stvisiace s uzivanim ntdzovej antikoncepcie, je vhodné, aby ste sa
porozpravali s lekarom.

Deti a dospievajuci
Apreg nie je urCeny pre pouzitie u zien pred prvym menstruaénym krvacanim (prvou menstruaciou).

Ak sa obavate pohlavne prenosnych chorob

Ak ste nepouzili kondém (alebo ak sa roztrhol alebo skizol) pogas 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 nejaké
obavy, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou, lekarnikom alebo v centre asistovanej
reprodukcie.

Iné lieky a Apreg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, alebo rastlinnych pripravkov, povedzte to svojmu lekarnikovi alebo
lekarovi.

Niektoré lieky mozu branit’ u¢innému pdsobeniu lieku Apreg. Ak ste pouzivali ktorykol'vek z lickov
uvedenych nizsie v priebehu poslednych 4 tyzdnov, Apreg moze byt pre vas menej vhodny. Lekar vam
modze predpisat’ iny typ (nehormonadlnej) niidzovej antikoncepcie, napr. vnitromaternicové teliesko
obsahujuce med’ (copper intrauterine device, Cu-IUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak
nemozete rychlo navstivit’ lekara, mozete uzit’ dvojitd davku Apregu.
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- barbituraty ainé lieky pouzivané pri liecbe epilepsie (napriklad primidon, fenytoin
a karbamazepin)

- lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy (napriklad rifampicin, rifabutin),

- liecba HIV (ritonavir, efavirenz)

- lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (griseofulvin)

- rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

Obrat'te sa na svojho lekarnika alebo lekara, ak potrebujete d’al$iu radu ohl'adne davky, ktora je pre
vas vhodna.

Porad’te sa s lekarom Co najskdr po uziti tychto tabliet ohl'adne spol'ahlivej pravidelnej antikoncepcie a
vylucenia tehotenstva (pre d’al$iu radu pozri tiez cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Apreg”).

Apreg moze tiez ovplyvnit’ G¢inok inych liekov
- liek nazyvany cyklosporin (potlacuje imunitny systém).

Ako ¢asto moZete pouZivat’ Apreg

Apreg uzivajte iba v urgentnych pripadoch a nepouzivajte ho ako pravidelni metodu antikoncepcie. Ak
Apreg pouzijete CastejSie ako raz za menstruacny cyklus, je menej spolahlivy a je pravdepodobne;jsie,
Ze to narusi va$ menstruacny cyklus (periodu).

Apreg neucinkuje tak dobre ako pravidelné metody antikoncepcie. Vas lekar, zdravotna sestra alebo
centrum asistovanej reprodukcie vas mozu informovat’ o dlhodobych metddach antikoncepcie, ktoré su
ucinnejsie v zabraneni pocatia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa nema pouzivat’, ak uz ste tehotna. Ak po uziti tohto lieku predsa otehotniete, je dolezité,
aby ste vyhladali svojho lekara. Neexistuje ziadny dokaz, ze Apreg poskodi dieta, ktoré sa vyvija
v maternici (uterus), ak Apreg pouzivate, ako je uvedené.

Vas lekar si mozno bude chciet’ aj tak overit, ¢i tehotenstvo nie je ektopické (dieta sa vyvija mimo
maternice). To je dolezité najma vtedy, ak mate po uziti Apregu zdvaznu bolest’ brucha alebo ak ste v
minulosti mali ektopické tehotenstvo, ak ste podstipili operaciu vajcovodov alebo ak mate zapalové
ochorenie panvy.

Dojcenie

Velmi malé mnozstvo lieCiva tohto lieku sa méze vylucit do vasho materského mlieka. Nie je
pravdepodobné, ze by uskodilo dietatu. Ak sa vSak obavate, mozete uzit tabletu hned po dojceni, po
podani levonorgestrelu prerusit’ doj¢enie aspoii na 8 hodin, a nasledne odsavat’ vase mlieko odsavackou
po dobu 6smich hodin po uziti Apregu a toto mlieko zlikvidovat. Tymto spésobom uzijete tabletu s
dostatocnym odstupom pred nasledujucim dojéenim a znizite mnozstvo lieCiva, ktoré by vase dieta uzilo
spolu s materskym mliekom.

Plodnost

Apreg zvySuje moznost porich menstruatného cyklu, ¢o niekedy moéze viest' k skorSiemu alebo
neskorSiemu datumu ovulacie, ¢o ma za nasledok zmenu datumu plodnosti. Aj ked’ z dlhodobého
hl'adiska nie st k dispozicii Ziadne tdaje o plodnosti, po liecbe Apregom sa o¢akava rychly navrat k
plodnosti, a preto je potrebné pokracovat’ v pravidelnej antikoncepcii alebo zacat’ s jej uzivanim co
najskor po uziti Apregu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze by tableta Apregu ovplyvilovala vasu schopnost’ viest' vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak vSak pocitujete tinavu alebo zavraty, neved’te vozidla, ani neobsluhujte stroje.



Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00937-Z1A

Apreg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Apreg 1,5 mg tablety

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

Tabletu uzite ¢o najskor, ako je to mozné, pokial’ moZno do 12 hodin, a nie neskor ako do 72 hodin
(3 dni) po nechranenom pohlavnom styku. UZitie tablety neodkladajte. Tableta je najucinnejSia,
¢im skor po nechranenom pohlavnom styku ju uZijete. Tableta moZe zabranit’ otehotneniu, iba ak
ju uZijete do 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.

o Apreg mozete uzit' kedykol'vek pocas menstruacného cyklu za predpokladu, Ze uz nie ste tehotna
alebo ak si nemyslite, ze moZzete byt tehotnd. Tabletu nezujte, prehltnite ju celu a zapite vodou.

o Ak pouzivate jeden z liekov, ktoré mozu pdsobit’ proti spravnemu ucinku Apregu (pozri ¢ast
vyssie ,,Iné lieky a Apreg”) alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov pocas poslednych 4
tyzdilov, Apreg modze u vas pdsobit menej ucinne. Lekar vdm mdze predpisat’ iny typ
(nehormonalnej) nudzovej antikoncepcie, napr. vinutromaternicové teliesko obsahujuce med’ (Cu-
IUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak nemoézete rychlo navstivit’ lekara, mozete uzit’
dvojitt davku Apregu (t.j. 2 tablety, ktoré uzijete spolu v rovnakom case).

o Ak uz pouzivate pravidelni metédu antikoncepcie, ako su antikoncepcné tablety, mozete
pokraCovat’ v ich uzivani v pravidelnych intervaloch.

Ak mate dalsi nechraneny pohlavny styk po pouziti Apregu (taktiez ak je to v priebehu jedného
menstruacného cyklu), tableta nebude mat’ svoj antikoncepény uc¢inok a znova je tu riziko otehotnenia.

Co robit’, ak ste vracali?
Ak ste vracali v priebehu 3 hodin od uzitia tablety, mate ihned uzit’ d’alSiu tabletu.

Po uziti Apregu

Ak ste uzili Apreg, a ak chcete mat’ pohlavny styk a neuzivate antikoncepcné tablety, mate pouzivat
kondomy alebo pesar so spermicidom az do vasej najbliz§ej menstruacie. Je to nutné, nakol’ko Apreg
nebude tcinkovat’ az do oCakavanej najblizSej menstruacie, ak budete mat’ znovu nechraneny pohlavny
styk.

Ked’ ste uz uzili Apreg, odporuca sa, aby ste asi o tri tyZdne navstivili svojho lekara a uistili sa, Ze tableta
Apregu ucinkovala. Ked” vdm menstrudcia meska viac ako 5 dni alebo je nezvycajne slaba alebo
nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor so svojim lekarom. Ak ste otehotneli aj po uziti tohto lieku,
je dolezité, aby ste navstivili svojho lekara.

Vas lekar vas tiez moéze informovat' o dlhodobych metdédach antikoncepcie, ktoré st ucinnejsie
v zabraneni pocatia.

Ak pokracujete v pouzivani pravidelnej hormonélnej antikoncepcie, ako st antikoncepcné tablety,
a v intervale bez uzivania tabliet nekrvacate, navstivte svojho lekara, aby ste sa uistili, ze nie ste tehotna.

NajblizZSie krvicanie po uZiti Apregu

Po pouziti Apregu byva menstruacia zvycajne normalna a zacina v obvykly den, hoci niekedy moze
zacat’ o par dni skor alebo neskor. V pripade oneskorenia vasej menstruacie o viac ako 5 dni ako
zvyc€ajne, abnormalneho krvacania v tom Case alebo pokial’ si myslite, ze mozete byt tehotna, mate
pomocou tehotenského testu skontrolovat’, ¢i nie ste tehotna.
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Ak uZijete viac Apregu, ako mate

Hoci neexistuju ziadne hlasenia o vaznych skodlivych ti€inkoch po uziti velkého mnozstva tabliet naraz,
mozete sa citit’ zle, mozete vracat’ alebo krvacat z poSvy. Mate sa poradit’ so svojim lekarom,
lekarnikom, zdravotnou sestrou alebo v centre asistovanej reprodukcie, najmai ak ste vracali, lebo tablety
nemusia spravne ucinkovat'.

Ak mate akékol'vek d'alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ti¢inky st niZSie zoradené podla toho, ako Casto sa vyskytuju:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
. Pocit na vracanie (nevol'nost)

Nepravidelné krvacanie do najblizSej menstrudcie
Bolest’ v spodnej casti brucha

Unava

Bolest hlavy

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb):
Nevolnost’ (vracanie). Ak méte nevolnost, preéitajte si ¢ast’,,Co robit’, ak ste vracali®.
Vase krvacanie moéze byt odlisSné. Vac¢sina zien bude mat’ normalne krvacanie v o¢akavanom
Case, ale niektoré ho m6zu mat’ neskor alebo skor ako zvycajne. Az do nasledujiicej menstruacie
samodze u vas vyskytnit tiez nepravidelné krvacanie alebo Spinenie. Ked’ vim menstruacia meska
viac ako 5 dni alebo je nezvyCajne slaba alebo nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor so
svojim lekarom.

o Po uziti tohto lieku moézete mat’ citlivé prsniky, hnacku alebo zavraty.

o o

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
. Vyrazka, zihl'avka, svrbenie, opuch tvare, bolest’ v oblasti panvy, bolestivd menstruacia, bolest’
brucha

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Apreg 1,5 mg tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apreg obsahuje
Liecivo je levonorgestrel. Kazda tableta obsahuje 1,5 mg levonorgestrelu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktozy, poloxamér 188, sodna sol
kroskarmel6zy, stearat horecnaty.

Ako vyzera Apreg a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje jednu kompletnu liecbu a to jednu okrtihlu bielu tabletu s priemerom 6 mm
s vyrazenym ,,C* na jednej strane a ,,1* na druhej strane.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o., Na Florenci 2139/2, Nové Mésto 110 00 Praha 1, Ceské republika

Vyrobca:
Laboratorios geon Farma, S.A., Poligono Industrial Navatejera, C/ La Vallina s/n, Villaquilambre,
24193 Leon, Spanielsko

Liek je schvialeny v ¢lenskych S$tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Nopregy
Rumunsko: Apreg 1,5 mg comprimate

Slovenska republika: ~ Apreg 1,5 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



