Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00365-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Navela 1,5 mg
tableta

levonorgestrel

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Navela 1,5 mg a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Navelu 1,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Navela 1,5 mg a na &o sa pouZiva

Navela 1,5 mg je nidzova antikoncepcia, ktori mozno pouzit’ v priebehu 72 hodin (3 dni) po
nechranenom pohlavnom styku alebo vtedy, ak zlyhala vasa zvyc¢ajna antikoncepcna metdda.

Ide o nasledovné pripady:
e ak nebola pouzitd Ziadna antikoncepcia pri pohlavnom styku
e ak bola antikoncepéné metdda pouzitd nespravne, napriklad ak sa kondom roztrhol, zoSmykol
alebo bol pouzity nespravnym spdsobom, ak vaginalny pesar alebo diafragma zmeni polohu,
roztrhne sa, zlomi sa, alebo sa predcasne odstrani, v pripade neuspesného prerusenia pocas
prerusovaného pohlavného styku (napr. ejakulacia semena do posvy alebo do vonkajsich
pohlavnych organov).

Navela 1,5 mg obsahuje syntetické hormonu podobné lieivo nazyvané levonorgestrel. Zabrani asi

84 % ocakavanych tehotenstiev, ak sa uzije v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.
Nezabrani tehotenstvu zakazdym, ale je tym ucinnejsia, ¢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 Navela 1,5 mg ucinkuje tym, Ze:
o zastavi uvol'nenie vaji¢ka z vasich vaje¢nikov;
o zabrani spermii oplodnit’ vajicko, ktoré uz mohlo byt uvolnené;

Navela 1,5 mg moze zabranit’ otehotneniu, iba ak ste ju uZzili v priebehu 72 hodin po nechranenom
pohlavnom styku. Net¢inkuje, ak ste uz tehotna. Ak budete mat’ d’al$i nechraneny pohlavny styk po
uziti Naveli 1,5 mg (aj ak je to v priebehu jedného menstrua¢ného cyklu), tableta nebude pdsobit
svojim antikoncepénym Uc¢inkom a opét existuje riziko otehotnenia.

Navela 1,5 mg nie je urcend pred prvym menstruacnym krvacanim (menarché).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Navelu 1,5 mg

NepouZzivajte Navelu 1,5 mg:
. ak ste alergicka (precitlivend) na levonorgestrel alebo na ktorakol'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
Navelu 1,5 mg, pretoZe nidzova antikoncepcia nemusi byt’ pre vas vhodna. Vas lekar vdm moze
predpisat’ iny typ nudzovej antikoncepcie.

o Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze moZzete byt tehotnd. Tento liek nebude Gc¢inkovat’, ak ste uz
tehotna. Ak ste uz tehotna, Navela 1,5 mg nemdze ukoncit’ tehotenstvo, takze Navela 1,5 mg nie
je ,,potratova tableta“.

Moézete uz byt tehotna, ak:
- vaSa menStruacia mesk4 viac ako 5 dni alebo ste mali nezvyc€ajné krvacanie v Case oCakavanej
menstruacie;
- ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami a po vasej posledne;j
menstruacii.

Pouzivanie Naveli 1,5 mg sa neodporuca, ak:

o mate ochorenie tenkého ¢reva (akym je Crohnova choroba), ktoré zabrafuje vstrebavaniu lieku;
o mate zavazne problémy s pecenou;

o ste niekedy mali mimomaternicové tehotenstvo (ked’ sa plod vyvija mimo maternice);

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

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

Vsetky zeny maju uzit’ nidzova antikoncepciu ¢o najskor, ako je to mozné po nechranenom
pohlavnom styku. Existuje dokaz, ze Navela 1,5 mg méze byt menej G€innd pri zvysujucej sa telesnej
hmotnosti alebo zvySenom indexe telesnej hmotnosti (BMI, body mass index), ale tieto udaje boli
obmedzené a nepresvedCivé. Preto sa Navela 1,5 mg stale odporaca pre vSetky Zeny bez ohl'adu na ich
hmotnost” alebo BMI.

Ak mate akékol'vek obavy stvisiace s uzivanim ntidzovej antikoncepcie, je vhodné, aby ste sa
porozpravali so zdravotnickym pracovnikom.

Deti a dospievajuci
Navela 1,5 mg nie je indikovana pre pouzitie pred prvym menstruacnym krvacanim (menarché).

Ak sa obavate pohlavne prenosnych chorob

Ak ste nepouzili kondom (alebo ak sa roztrhol alebo skizol) po&as 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 kondomy. Ak mate
nejaké obavy, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou, lekarnikom alebo pracovnikmi na
klinike planovaného rodicovstva.

Iné lieky a Navela 1,5 mg
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu branit’ u¢innému posobeniu Naveli 1,5 mg. Ak ste pouzivali ktorykol'vek z liekov
uvedenych nizsie v priebehu poslednych 4 tyzdnov, Navela 1,5 mg moze byt pre vas menej vhodna.
Lekar vam mdze predpisat’ iny typ (nehormonalnej) nudzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové
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teliesko obsahujuce med (Cu-IUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak nemozete rychlo
navstivit’ lekara, mozete uzit’ dvojita davku Naveli 1,5 mg:

- barbituraty a iné lieky pouzivané pri liecbe epilepsie (napriklad primidén, fenytoin
a karbamazepin);

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

- lie¢ba HIV (ritonavir, efavirenz);

- lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (grizeofulvin);

- rastlinné pripravky obsahujiuce '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 ¢o najskor po uziti tejto tablety ohl'adne spol'ahlivej pravidelnej antikoncepcie
a vylicenia tehotenstva (pozri tiez Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Navelu 1,5 mg®).

Navela 1,5 mg moéze tiez ovplyvnit’ tcinok inych liekov
- liek nazyvany cyklosporin (potlacuje imunitny systém)

Ako ¢asto moZete pouZzivat’ Navelu 1,5 mg?

Navelu 1,5 mg mate uzivat’ iba v urgentnych pripadoch a nemate ju pouzivat’ ako pravidelni metodu
antikoncepcie. Ak sa Navela 1,5 mg pouzije Castejsie ako raz za menstruacny cyklus, je menej
spol’ahliva a je pravdepodobnejsie, ze to narusi va$ menstruacény cyklus (periodu).

Navela 1,5 mg neucinkuje ako pravidelné metody antikoncepcie. Vas lekar, zdravotna sestra alebo
pracovnici kliniky planovaného rodi¢ovstva vds mézu informovat’ o dlhodobych metédach
antikoncepcie, ktoré su ucinnejsie v zabraneni pocatia.

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

Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek, ak ste uz tehotna. Ak po uziti tohto lieku predsa otehotniete, je dolezité, aby ste
vyhl'adali svojho lekara. Neexistuje ziadny dokaz, ze Navela 1,5 mg poskodi diet’a, ktoré sa vyvija

v maternici (uterus), ak Navelu 1,5 mg uzijete, ako je uvedené.

Vas lekar si mozno bude chciet’ aj tak overit,, i tehotenstvo nie je ektopické (¢i sa diet'a vyvija mimo
maternice). To je dolezité najmé vtedy, ak mate po uziti Naveli 1,5 mg zavaznu bolest’ brucha alebo ak
ste v minulosti mali ektopické tehotenstvo, ak ste podstupili operaciu vajcovodov alebo ak ste
mali/mate zapalové ochorenie panvy.

Dojcenie

Liecivo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka. Preto sa odporuca, aby ste tabletu uzili
bezprostredne po dojceni a vyhli sa dojceniu najmenej 8 hodin po podani levonorgestrelu a potom
odsali svoje mlieko pomocou odsavacky 8 hodin po uziti tablety. Tymto spdsobom uZijete tabletu
s dostatocnym odstupom pred nasledujiicim dojcenim a znizite tak mnoZzstvo lieCiva, ktoré by vase
diet’a uzilo spolu s materskym mliekom.

Plodnost

Navela 1,5 mg zvySuje moznost’ poruch menstrua¢ného cyklu, co niekedy moze viest’ k skorSiemu
alebo neskorSiemu datumu ovulacie, ¢o ma za nasledok zmenu datumu plodnosti. Hoci neexistuju
udaje o plodnosti z dlhodobého hl'adiska po liecbe Navelou 1,5 mg sa o¢akava rychly navrat k
plodnosti, a preto sa ma pokraCovat’ v pravidelnej antikoncepcii alebo sa s iou ma ¢o najskor po uziti
Naveli 1,5 mg zacat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Navela 1,5 mg ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Ak vSak pocitujete inavu alebo zavraty, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00365-Z1A

Navela 1,5 mg obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Navelu 1,5 mg
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste nieCim ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tabletu uzite ¢o najskor, ako je to mozné, pokial’ mozno do 12 hodin, a nie neskdr 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 mbze zabranit’ otehotneniu, iba ak ju uzijete
do 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.

o Navelu 1,5 mg moézete uzit kedykol'vek v menstrua¢nom cykle za predpokladu, Ze uz nie ste
tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna. Tabletu nezujte, prehltnite ju celt a zapite
vodou.

o Ak uzivate jeden z liekov, ktoré mozu pdsobit proti spravnemu u¢inku Naveli 1,5 mg (pozri

Cast’ vyssie ,,Iné lieky a Navela 1,5 mg*) alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov pocas
poslednych 4 tyzdiiov, Navela 1,5 mg moze u vas posobit’ menej ucinne. Lekar vim moze
predpisat’ iny typ (nehormonalnej) niidzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové teliesko
obsahujuce med’ (Cu-IUD). Ak toto nie je pre vas rieSenim alebo ak nemozete rychlo
navstivit’ lekdra, mézete uzit’ dvojitu davku Naveli 1,5 mg (t.j. 2 tablety, ktoré uzijete spolu
v rovnakom cCase).

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

Ak mate d’alsi nechraneny pohlavny styk po pouziti Naveli 1,5 mg (taktieZ ak je to v priebehu jedného
menstrua¢ného cyklu), tableta nebude mat’ svoj antikoncepény Gc¢inok a znova je tu riziko otehotnenia.

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

Po uziti Naveli 1,5 mg

Ak ste uzili Navelu 1,5 mg a ak chcete mat’ pohlavny styk a neuzivate antikoncepéné tablety, mate
pouzivat’ kondomy alebo pesar so spermicidom az do vasej najblizSej menstruécie. Je to nutné,
nakol'ko Navela 1,5 mg nebude uc¢inkovat’ ak budete mat’ znovu nechraneny pohlavny styk pred vasou
ocakavanou najbliz§ou menstruaciou.

Po uziti Naveli 1,5 mg, sa odportca, aby ste asi o tri tyzdne navstivili svojho lekdra a uistili sa, ze
Navela 1,5 mg G¢inkovala. Ak vam menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je nezvycajne slaba alebo
nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor so svojim lekdrom. Ak ste otehotneli aj po uziti tohto
lieku, je dolezité, aby ste navstivili svojho lekara.

Vas lekar vas tiez moéze informovat’ o dlhodobych metddach antikoncepcie, ktoré su ucinnejsie
v zabraneni pocatia.

Ak pokracujete v pouzivani pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, ako st antikoncepcné tablety,
a v intervale bez uZzivania tabliet nekrvacate, navstivte svojho lekara, aby ste sa uistili, Ze nie ste
tehotna.
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Najblizsie krvacanie po uziti Naveli 1,5 mg

Po uziti Naveli 1,5 mg je menstruacia zvycajne normalna a zacina v obvykly dei, hoci niekedy moze
zacat’ o par dni skor alebo neskor. V pripade oneskorenia vasej menstrudcie o viac ako 5 dni ako
zvycajne, abnormalneho krvacania v tom ¢ase alebo pokial’ si myslite, Ze mozete byt tehotna, musite
pomocou tehotenského testu skontrolovat’, ¢i nie ste tehotna.

Ak uZijete viac Naveli 1,5 mg, ako mate

Hoci neexistuju ziadne hlasenia o vaznych skodlivych ucinkoch po uziti nadmerného mnozstva tabliet
naraz, moZzete sa citit’ zle (nevol'nost’), mézete vracat’ alebo krvacat’ z poSvy. Najmé ak ste vracali,
mate sa poradit’ so svojim lekarnikom, lekarom, zdravotnou sestrou alebo s pracovnikmi na klinike
planovaného rodicovstva, lebo tablety nemusia spravne tc¢inkovat’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ti€inky st uvedené nizsie podla toho, ako Casté su:

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

o Pocit na vracanie (nevolnost)

Do najbliz§ej menstruacie mozete nepravidelne krvacat'.
Mozete mat’ bolest’ v spodnej Casti brucha.

Unava

Bolest hlavy

asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1z 10 o0s6b):
Nevol'nost’ (vracanie). Ak mate nevol'nost’, precitajte si Cast’ ,,Co robit, ak ste vracali®.
Vase menstruacné krvacanie méze byt odlisné. Vacsina zien bude mat’ normalne krvacanie
v oCakavanom case, ale niektoré ho m6zu mat neskdr alebo skor ako zvycéajne. Az do
nasledujiicej menstruacie mozZete mat’ tiez nepravidelné krvacanie alebo Spinenie. Ak vam
menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je nezvycajne slaba alebo nezvycajne silnd, kontaktujte
¢o najskor svojho lekara.

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

o o

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
. Vyrazka, zihl'avka, svrbenie, opuch tvare, bolest’ v oblasti panvy, bolestiva menstruécia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Navelu 1,5 mg

Tento liek uchovévajte 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 zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Navela 1,5 mg obsahuje

Liecivo je levonorgestrel. Kazda tableta obsahuje 1,5 mg levonorgestrelu.

Dalsie zlozky si:

mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, poloxamér 188, sodna sol’ kroskarmelozy,

stearat horecnaty.

Ako vyzera Navela 1,5 mg a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje jednu kompletnu liecbu jednej bielej okruhlej tablety s priemerom asi 6 mm a
s oznacenim ,,C* na jednej strane a ,,1* na strane druhe;j.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
Vyrobca

Laboratorios Leon Farma, S.A, C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera, 24193
Villaquilambre (Ledn), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko: Levonorgestrel Xiromed 1,5 mg tabletten
Rakusko: Navela 1,5 tabletten

Ceska republika: Navela

Estonsko: Labella

Francuzsko: Levunique 1,5 mg comprimé
Nemecko: Navela 1.5 mg Tabletten

Litva: Labella 1.5mg tabletes
Spanielsko: Navela 1,5 mg comprimido EFG
Spojené kral'ovstvo: Melkine 1.5 mg tablet

Pol’'sko Livopill

Portugalsko Navela 1.5 mg comprimido

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



