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Levonorgestrelum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

HRA Pharma

SCHVALENE INDIKACE

Nouzové kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po
nechranéném sexualnim styku anebo po selhani pouzité
metody kontracepce.

ATC KOD

GO3ADO1

LEKOVA FORMA, SILA

tablety—0,75mga 1,5mg

INDIKACNI SKUPINA

17

ZMENA V SmPC

42,51

ZMENA V PIL

1.




DOPORUCENI (Uprava znéni pfisludnych bod& SmPC a PIL)
SmPC

4.2 Davkovani a zpusob podani

[...]

Pediatricka populace

Neni relevantni pouZiti <ndzev pfipravku> u déti v prepubertdlnim véku v indikaci nouzova
antikoncepce.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[...]

Pediatricka populace

Prospektivni observacni studie ukdzala, Ze z 305 poutziti tablet s levonorgestrelem jako nouzové
antikoncepce otéhotnélo 7 Zen, coz vedlo k celkové frekvenci selhdni 2,3%. Frekvence selhani u Zen
do 18 let (2,6% nebo 4/153) byla srovnatelnd s frekvenci selhani u Zen ve véku 18 let a vice (2,0%
nebo 3/152).

PIL

1. Co je <nazev pfipravku> a k ¢emu se pouziva

[...]

Kdy ma byt nouzova antikoncepce pouzita?

[..]

<ndzev pripravku> neni uréeny pro pouziti pfed prvnim menstruaénim krvacenim (prvni menstruaci).



