Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

-Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

-Nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

-Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i1 nie nalezy go przekazywaé innym,

gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

POSTINOR® - DUQ; 750 pg , tabletki

Levonorgestrelum

Sklad:

1 tabletka zawiera:

substancje czynng: 750 ng lewonorgestrelu

oraz substancje pomocnicze: koloidalny dwutlenek krzemu, magnezu stearynian, zelatyna,

talk, skrobia kukurydziana, skrobia ziemniaczana, laktoza.
Dostepne opakowanie: 2 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Ltd
Gyoémrdi ut 19-21
Budapeszt, Wegry

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Postinor”- Duo i w jakim celu sie go stosuje
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6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Postinor™- Duo

1. Co to jest lek Postinor®- Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Postinor® - Duo zawiera lewonorgestrel, czyli progestagen jako substancje¢ czynna,
ktéra powoduje zahamowanie owulacji 1 zaplodnienia, o ile stosunek ptciowy miat miejsce
w okresie przedowulacyjnym, kiedy prawdopodobienstwo zaptodnienia jest najwigksze.
Preparat moze powodowa¢ zmiany w endometrium (btona §luzowa macicy), ktore
zmniejszaja prawdopodobienstwo implantacji (zagniezdzenia zarodka). Preparat nie jest
skuteczny, jezeli proces implantacji juz sie rozpoczal. Skuteczno$¢ leku Postinor®-Duo
zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu od stosunku (95 % po przyjeciu w ciagu 24 godzin,

85 % po przyjeciu w ciagu 24-48 godzin, 58 % po przyjeciu w ciagu 48-72 godzin).

Wskazania do stosowania:
Antykoncepcja w przypadkach naglych do stosowania w ciagu 72 godzin
po stosunku ptciowym bez zastosowania skutecznego srodka antykoncepcyjnego, rowniez w

przypadku niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyjne;.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Postinor” - Duo

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Postinor °- Duo, jesli:

-wystepuje nadwrazliwo$¢ na substancje czynna — lewonorgestrel lub ktorykolwiek inny

sktadnik leku.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek Postinor™- Duo, gdy:

Antykoncepcja w przypadkach nagltych jest metoda stosowana sporadycznie i w zadnym
przypadku nie moze zastapi¢ rutynowej metody antykoncepciji.

Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze zapobiega niepozadanej ciazy. Jesli nie
ma catkowitej pewnosci co do dokladnego czasu odbycia stosunku piciowego bez
skutecznego $rodka antykoncepcyjnego lub gdy preparat zastosowano pozniej niz 72

godziny po odbyciu stosunku jeszcze w tym samym cyklu miesigczkowym, moze doj$¢ do

zaptodnienia. Zastosowanie preparatu Postinor®- Duo po drugim stosunku piciowym moze




takze nie zapewni¢ skutecznej antykoncepcji. Jesli krwawienie miesiaczkowe opoznia si¢ o
ponad 5 dni lub wystepuje nieprawidlowe krwawienie w dniu spodziewanej menstruacji,
albo istnieja inne przestanki sugerujace ciazg, lekarz powinien przeprowadzi¢ badania, w
celu sprawdzenia czy pacjentka nie jest w ciazy.

Jezeli pomimo zastosowania preparatu Postinor®-Duo dojdzie do ciazy, wowczas lekarz
powinien wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia ciazy pozamacicznej (ptod rozwija si¢ poza
macica). Bezwzgledne ryzyko wystapienia ciaZy pozamacicznej jest prawdopodobnie male,
poniewaz preparat Postinor®-Duo zapobiega owulacji i zaptodnieniu. Ciaza pozamaciczna

moze si¢ rozwija¢ pomimo wystapienia krwawienia z macicy.

Choroby przewodu pokarmowego powodujace zte wchtanianie pokarmu np. w przebiegu
choroby Les$niowskiego i Crohna, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ preparatu Postinor®- Duo.
Po zastosowaniu preparatu Postinor®- Duo krwawienie miesigczkowe jest zwykle prawidlowe
1 wystgpuje w przewidzianym terminie. Niekiedy moze ono wystapi¢ o kilka dni wcze$niej
lub pozniej. W takich przypadkach lekarz powinien poradzi¢ kobietom, zeby umdwily si¢ na
wizyte lekarska w celu rozpoczgcie stosowania lub zmiany metody regularnej antykoncepcji.
Jesli kobieta stosuje regularnie antykoncepcj¢ hormonalna i nie wystapi miesiaczka w
kolejnym okresie nieprzyjmowania tabletek antykoncepcyjnych, lekarz powinien
przeprowadzi¢ badania w celu sprawdzenia, czy pacjentka nie jest w ciazy.

Wielokrotne stosowanie preparatu Postinor®- Duo w tym samym cyklu miesigczkowym nie
jest wskazane ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zaburzen cyklu miesiaczkowego.
Preparat Postinor®- Duo nie jest tak skuteczny jak rutynowa metoda antykoncepcji i moze
by¢ stosowany wylacznie w naglych przypadkach. Z tego wzgledu lekarz powinien
zaproponowac stosowanie doustnej antykoncepcji hormonalnej kobietom, ktore wielokrotnie
zglaszaja si¢ do lekarza w celu otrzymania $rodka antykoncepcyjnego do stosowania w
nagtych przypadkach. Przyjmowanie $rodka antykoncepcyjnego do stosowania w naglych
przypadkach nie zast¢puje koniecznych §rodkow ostroznosci w celu ochrony przed chorobami

przenoszonymi droga ptciowa.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesztosci.



Zachowanie szczegdlnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku Postinor™- Duo u dzieci:
Lek Postinor” - Duo nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Liczba danych o stosowaniu preparatu u dziewczat ponizej 16 lat jest bardzo ograniczona.

Stosowanie leku Postinor™- Duo u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby:
Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Postinor®-Duo u kobiet z cigzkimi zaburzeniami

czynnosci watroby.

Cigza:

Kobiety w ciazy nie powinny przyjmowaé preparatu Postinor®-Duo. Preparat ten nie
powoduje przerwania istniejacej ciazy.

Z ograniczonych badan epidemiologicznych wynika, ze gdyby preparat Postinor®-Duo okazat
si¢ nieskuteczny, i mimo wszystko doszto do ciazy, to nie wptywa on niekorzystnie na ptod
ze wzgledu na wezesne stosowanie leku (do 72 godzin po stosunku piciowym).

Nie ma danych dotyczacych niekorzystnego oddziatywania lewonorgestrelu na ptéd po
zastosowaniu lewonorgestrelu w dawce wigkszej niz 1.5 mg (patrz punkt 5.3.)

Jezeli kobieta zajdzie w ciaze po zastosowaniu leku Postinor®-Duo to powinna niezwtocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem

Karmienie piersig.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Lewonorgestrel przenika do mleka matki (0,1 % przyjetej dawki). Narazenie niemowlgcia na
lewonorgestrel mozna zmniejszyé, jezeli kobieta przyjmie tabletki Postinor®-Duo
bezposrednio po karmieniu piersia i nie bedzie karmita piersia bezposrednio po przyjeciu

tabletek.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu preparatu Postinor®-Duo na zdolno$¢

prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen.



Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty

Jednoczesne przyjmowanie lekdw pobudzajacych enzymy watrobowe przyspiesza
metabolizm lewonorgestrelu.

Do lekow, ktore prawdopodobnie zmniejszaja skuteczno$¢ dziatania lewonorgestrelu, naleza:
leki przeciwpadaczkowe np. barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbamazepina, leki
przeciwgruzlicze np. ryfampicyna, ryfabutyna, leki przeciwwirusowe np. rytonawir, leki
przeciwgrzybicze np. gryzeofulwina. i leki ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum)

Leki zawierajace lewonorgestrel moga nasila¢ ryzyko dziatania toksycznego cyklosporyny

(lek przeciwnowotworowy) ze wzgledu na mozliwo$¢ hamowania jej metabolizmu.

3. Jak stosowaé lek Postinor™-Duo
Lek Postinor™-Duo nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego, wylacznie dla pacjentéw dorostych.

Zalecane dawkowanie

W celu osiagnigcia najwigkszej skutecznosci antykoncepcyjnej nalezy przyja¢ dwie tabletki
jak najszybciej po stosunku plciowym bez zastosowania skutecznego S$rodka
antykoncepcyjnego 1 nie poézniej niz po 72 godzinach (patrz punkt 5.1). Druga tabletke nalezy
przyja¢ 12 godzin od przyjgcia pierwszej tabletki.

Jezeli u kobiety wystapia wymioty w ciagu trzech godzin od przyjecia tabletki Postinor®-Duo,
nalezy natychmiast przyjac jeszcze jedna tabletke.

Preparat Postinor®-Duo mozna zastosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego pod
warunkiem, ze miesigczka nie jest opdzniona.

Po zastosowaniu preparatu antykoncepcyjnego przeznaczonego do przyjmowania w
przypadkach naglych zaleca si¢ stosowanie miejscowej metody barierowej (prezerwatywa,
krazek maciczny lub kapturek naszyjkowy) do momentu wystapienia nast¢pnej miesiaczki.
Zastosowanie preparatu Postinor®-Duo nie stanowi przeciwwskazania do dalszego stosowania

innego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.



W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Postinor "-Duo jest za mocne lub za stabe, nalezy

zwrocic sie do lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Postinor "-Duo niz zalecana:
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Postinor™-Duo:
Preparat Postinor”’-Duo zastosowany po 72 godzinach po odbyciu stosunku plciowego bez
zastosowania skutecznego $rodka antykoncepcyjnego nie jest skuteczny, poniewaz moze

dojs$¢ do zaptodnienia jeszcze w tym samym cyklu miesiaczkowym.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, preparat Postinor"-Duo moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Ponizsza tabela przedstawia czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

Uklady narzadowe Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
Bardzo czesto (>1/10) | Czesto (>1/100)
zaburzenia endokrynologiczne | krwawienie nie opdznienie miesigczki o ponad

zwigzane z miesiaczka | 7 dni,
nieregularne krwawienie 1
plamienie miesigczkowe

zaburzenia uktadu nerwowego zawroty gtowy, bol glowy
zaburzenia zotadkowo-jelitowe | nudnosci, biegunka, wymioty
bol podbrzusza
zaburzenia uktadu rozrodczego tkliwos$¢ piersi
1 piersi

(uczucie napigcia piersi)

zaburzenia ogolne 1 stany w uczucie zmeczenia
miejscu podania

Moze wystapi¢ przemijajace zaburzenie cyklu miesiaczkowego, jednak u wigkszosci kobiet
nastepne krwawienie miesiaczkowe wystepuje w spodziewanym czasie.
O ile nastgpne krwawienie miesiaczkowe wystapi z opdznieniem o ponad 5 dni, lekarz

powinien przeprowadzi¢ badania w celu sprawdzenia, czy pacjentka nie jest w ciazy.



U niektérych oséb w czasie stosowania leku Postinor®-Duo mogaq wystqpi¢ inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystqpienia objawow niepozqdanych, rowniez innych niz

wymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Postinor™-Duo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze od 15°C do 25°C.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego.

Gedeon Richter Ltd.S.A.
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Krolowej Marysienki 70
02-954 Warszawa

tel. (022) 6426739-42

Data opracowania ulotki:

12.12.2005
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