Informace SUKL pro zdravotnické pracovniky a lékarny

Statni ustav pro kontrolu IécCiv upozorfiuje zdravotnické pracovniky a lékdrny na zménu zplsobu vydeje
lécivych pripravki( ESCAPELLE a POSTINOR-2.

Dnem 28. 11. 2011 dochazi v CR ke zméné zplsobu vydeje Ié¢ivych pfipravkd ESCAPELLE a POSTINOR-2
(levonorgestrel), které jsou indikovany jako nouzova (pohotovostni) antikoncepce. Tyto IéCivé pfipravky
byly doposud vydavany pouze na lékarsky predpis. Od vySe uvedeného data budou vydavany bez
lIékaiského predpisu s omezenim, v souladu s § 39 odst. 3 zadkona o lécivech.

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) posuzoval 7adost drZitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Gedeon Richter Plc., Madarsko, o zménu zplsobu vydeje lécCivych pfipravki
ESCAPELLE a POSTINOR-2. Vramci hodnoceni byla zvazovdna mozna rizika uvolnéni vydeje a z divodu
zajisténi bezpec&nosti pacientek stanovil Ustav rozhodnutim vydej bez lékafského predpisu s omezenim,
s témito nasledujicimi podminkami:

e Lécivy pripravek nesmi byt vydavan ani nabizen prostiednictvim zasilkového prodeje.

e (Osobé pozadujici vydej IéCivého pripravku lIze pfi jednotlivém vydeji vydat pouze jedno baleni po 1
tableté ptipravku ESCAPELLE, resp. po 2 tabletach pripravku POSTINOR-2.

e Lécivy pripravek nesmi byt vydavan bez Iékaiského predpisu s omezenim Zenam mladsim 16 let.

e Farmaceut pfti vydeji léCivého pripravku:

a. Upozorni Zenu, Ze v pripadé, Ze menstruacni krvaceni je opozdéno o vice nez 5 dni nebo
jestlize v ocekavaném terminu bylo krvaceni abnormalni, nebo k nechranénému styku
doslo vice neZ pred 72 hodinami, popf. ma z jakéhokoli jiného divodu podezieni na
graviditu, tak je nutno pred uzitim pripravku graviditu vyloucit.

b. Upozorni Zenu, Ze opakované podani pfipravku v pribéhu jednoho menstruacniho cyklu se
nedoporucuje z divodu mozného naruseni cyklu.

c. Upozorni Zenu, Ze pokud po uZiti ptipravku otéhotni nebo bude mit podezfeni na
téhotenstvi, musi navstivit |ékare, ktery vylou¢i mimodélozni téhotenstvi.

d. Zendm uZivajicim interagujici 1éky, s precitlivélosti na levonorgestrel, s malabsorpénimi
syndromy, s poruchou funkce jater, s mimodéloZnim téhotenstvim nebo zdnétem
vejcovodl v anamnéze a s podezienim na graviditu Iék nevyda a doporudi jim navstévu
Iékate.

e Farmaceut eviduje vydej léCivého pfFipravku formou hlaseni dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona
¢. 378/2007 Sh., o lécivech, v platném znéni (dale jen ,zdkon o lééivech”) v rozsahu a zpUsobem
stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotéena ostatni ustanoveni zakona o lé&ivech a jeho
provadécich predpist.

Uvedend omezeni byla Ustavem stanovena s cilem v co nejvét$i mife zajistit spravné uzivani téchto lé&ivych
ptipravk( a zamezit jejich uzivani Zzenam mladsim 16 let bez porady s Iékafem, nebot u této vékové skupiny
Zen neexistuje dostatek Udajl o bezpecnosti uzivani pripravku.

Driiteli rozhodnuti o registraci Ustav déle uloZil povinnost provést neintervenéni poregistraéni studie
bezpecnosti zamérené na zmény chovani uzivatelek souvisejici se zménou zpUsobu vydeje téchto lécivych
pripravkd. Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti budou zaméreny predevsim na:
1. sbér a vyhodnocovani informaci tykajicich se compliance uZivatelek s preventivni gynekologickou
péci,
2. sbér a vyhodnocovani informaci o uzivani téchto lécivych pripravkl v souladu se schvalenymi
informacemi k 1é¢ivému pripravku,
3. sbér a vyhodnocovani informaci o nezadoucich ucincich.



Vysledky pozadovanych studii predloZi drZitel rozhodnuti o registraci Ustavu do 31. 7. 2013 k op&tovnému
pfehodnoceni. V pfipadé, Ze bude v prlibéhu stanoveného obdobi zaznamenan zvyseny vyskyt nezadoucich
ucinka, Ustav pFikrodi ve spravnim Fizeni ke zméné zpGsobu vydeje.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby s ohledem na zménu zpidsobu vydeje hlasili veskeré zjisténé
nezadouci ucinky, které mohou mit souvislost s uzZivanim lécivych pfipravki ESCAPELLE a POSTINOR-2.
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