CAVE! Datum: 13, 4.2017

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Zmeéna v uzivani lécivého pripravku POSTINOR-2

Vazena pani doktorko, véazeny pane doktore, vdzend pani magistro, vazeny pane magistfe,

spole¢nost Gedeon Richter Plc., Madarsko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv si Vas dovoluje
informovat o zmeéneé v uzivani lécivého pripravku POSTINOR-2. Tento |é¢ivy pfipravek je indikovan jako nouzové
kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku nebo po selhdni pouzité metody
kontracepce.

Shrnuti - nové davkovaci schéma:

Obé tablety s obsahem 0,75 mg levonorgestrelu se uzivaji soucasné (jako jednorazova davka) a co
nejdrive - nejlépe do 12 hodin, nejpozdéji vSak do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.

Dalsi informace

V kazdém balenilécivého pripravku POSTINOR-2 jsou 2 tablety, z nichz kazda obsahuje 0,75 mg levonorgestrelu.
Doporucené davkovani bylo doposud takové, Ze se ma prvni tableta uzit co nejdfive (ne pozdéji nez do
72 hodin) po nechranéném styku a druha tableta s odstupem 12 hodin po prvni tableté. Vysledky klinickych
studii (Lancet 2002; 360: 1803-1810; WHO/HRP Project 97902) ukézaly, Ze Ucinnost a bezpenost jsou stejné
jak pfi podani jedné davky 1,5 mg levonorgestrelu, tak pfi uziti dvou 0,75 mg tablet s odstupem 12 hodin.
Z divodu zjednoduseni uzivani a zvyseni compliance uzivatelek proto nyni dochazi ke zméné davkovani
pfipravku POSTINOR-2, a to tak, ze obé dve 0,75 mg tablety se budou uzivat souc¢asné (jako jednorazova davka)
a co nejdrive, nejlépe do 12 hodin, nejpozdéji véak do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.

Od 18. 4. 2017 bude na trh v Ceské republice uveden lééivy pripravek POSTINOR-2 s pfibalovou
informaci obsahujici nové davkovani. Baleni léc¢ivého pfipravku s pavodnim davkovanim se budou
jiz jen doprodavat. Dostupnost pripravku POSTINOR-2 nebude dot¢ena.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého
nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL, ve potfebné pro hlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni idaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.

Na Strzi 65, 140 00, Praha 4

tel.: +420 261 141 215

e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz

PharmDr. Frantisek Gyurusi
jednatel spolecnosti a generalni feditel
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
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