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Pfribalova informace: informace pro uzivatelky

Navela 1,5 mg tableta
Levonorgestrel

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
e Pozadejte svého lékdrnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcéink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci:
1. Co je pfipravek Navela a k éemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Navela uzivat
Jak se ptipravek Navela uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Navela uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

oukwnN

1. Co je pripravek Navela a k cemu se pouziva

Pripravek Navela je nouzova antikoncepce, kterou lze pouZit do 72 hodin (3 dnid) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani Vasi obvyklé antikoncepcni metody.

To je v nasledujicich pripadech:

e Pfi pohlavnim styku nebyla pouZita Zadna metoda antikoncepce.

e Antikoncepcni prostfedek byl pouZit nespravné, jako napf. pfi protrZeni, sklouznuti Ci
nespravném pouZziti kondomu, pfi prasknuti, zlomeni, pfedéasném vynéti nebo zméné polohy
pesaru Ci diafragmy, pfi chybné ukonéeném prerusovaném pohlavnim styku (napf. s vyronem
semene do pochvy nebo na zevni pohlavni organy).

Pripravek Navela obsahuje syntetickou Ié¢ivou latku podobnou hormonu, kterda se jmenuje
levonorgestrel. Zabranuje poceti asi 84 % ocekavanych téhotenstvi, pokud ho pouzZijete do 72 hodin
po nechranéném pohlavnim styku. Nezabrani vzniku téhotenstvi v kazdém pfipadé a je ucinnéjsi,
pokud ho pouZijete co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku. Je lepsi ho uZit do 12 hodin nez
Cekat do tfetiho dne.

Pripravek Navela plsobi pravdépodobné tak, Ze:
e zabranuje uvolnéni vaji¢ka z vajecniku;
e zabranuje spermiim v oplodnéni jakéhokoli vajicka, které jiz mohlo byt uvolnéno.

Pripravek Navela muiZe zabranit otéhotnéni jen v pripadé, pokud ho uZijete do 72 hodin
po nechrdanéném pohlavnim styku. NepUsobi, pokud jiz téhotnd jste. Pokud budete mit dalsi
nechranény pohlavni styk po uziti pfipravku Navela (i kdyZ se tak stane béhem téhoz menstruacniho
cyklu), tableta neuplatni svij antikoncepéni Ucinek a je zde opét riziko otéhotnéni.



Pripravek Navela neni urcen pro pouziti pfed prvnim menstruaénim krvacenim (prvni menstruaci).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Navela uZivat

Neuzivejte pripravek Navela
- jestlize jste alergickd na levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pftipravku
(uvedenou v bodu 6).

Upozornéni a opatieni

Jestlize se Vas tyka kterykoli z niZze uvedenych stav(, poradte se s [ékafem dfive, nez uZijete pripravek
Navela jako nouzovy antikoncepcni pripravek, protoZze nouzova antikoncepce pro Vas nemusi byt
vhodna. Vas lékar Vam muZe predepsat jiny typ nouzové antikoncepce.
- Jestlize jste téhotna nebo si myslite, Ze jiz mlzZete byt téhotna. Tento léCivy pfipravek neni
ucinny, pokud jiz téhotna jste. Jestlize jiz téhotna jste, pripravek Navela nemuze téhotenstvi
prerusit. Pfipravek Navela neni ,,potratova pilulka“.

MuZete byt jiz téhotn3, jestlize:
- se Vam menstruace opozdila o vice nez 5 dnl nebo jste méla neobvyklé krvaceni v dobé
ocekdvané menstruace
- jste méla nechranény pohlavni styk pred vice nez 72 hodinami, a to v pribéhu téhoz
menstruacniho cyklu.

Uziti pfipravku Navela se nedoporucuje, jestlize:
- mate onemocnéni tenkého stieva (jako je Crohnova choroba), které snizuje vstiebavani léku;
- mate zdvaZnou poruchu jater;
- jste v minulosti prodélala mimodeélozni téhotenstvi (kdy se dité vyviji mimo délohu);
- mate v anamnéze salpingitidu (zanét vejcovodu).

Pfedchozi mimodéloini téhotenstvi nebo pfedchozi zanét vejcovodu zvysuji riziko dalSiho vzniku
mimodéloZniho téhotenstvi.

U vSech Zen by méla byt nouzova antikoncepce uZita co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku.
Existuji urcité dikazy, Ze pripravek Navela mizZe byt méné ucinny pfi vyssi télesné hmotnosti nebo pfi
vyssim indexu télesné hmotnosti (BMI, body mass index), ale tyto Udaje jsou omezené a neprikazné.
Proto je pfipravek Navela stale vhodny pro viechny Zeny bez ohledu na jejich télesnou hmotnost nebo

BMI.

Doporucujeme vam, abyste své dotazy o problémech souvisejicich s uzivdnim nouzové antikoncepce
probrala s lékafem.

Déti a dospivajici
Ptipravek Navela neni urcen pro pouziti pfed prvnim menstrua¢nim krvacenim (menarché).

Pokud mate obavy z onemocnéni prenosnych pohlavnim stykem

Pokud jste nepoufili béhem pohlavniho styku kondom (nebo pokud se poskodil nebo sklouzl), mize se
stat, Ze se nakazite nemoci prenosnou pohlavnim stykem nebo HIV virem. Tento IéCivy pfipravek Vas
neochrani pred nemoci pfenosnou pohlavnim stykem, to mize jen kondom. Pokud z toho mate obavy,
pozadejte svého lékare, zdravotni sestru, persondl kliniky pro planovani rodi¢ovstvi nebo Iékarnika o
radu.



Dalsi lécivé pfipravky a pripravek Navela

Informujte svého |ékare nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v neddvné dobé
uZivala nebo které moznd budete uZivat.

Nékteré écivé pripravky mohou zabranit spravnému ucinku pfipravku Navela. Pokud jste v poslednich
4 tydnech uZivala jakykoli z nize uvedenych léc¢ivych pfipravkli, miZe byt pro Vas ptipravek Navela
méné vhodny. Vas lékaf Vam milze predepsat jiny typ nouzové antikoncepce (nehormonaini), tj.
nitrodélozni télisko s médi (Cu-lUD). Pokud to neni Vase volba nebo nemlzZete ihned navstivit svého
Iékare, miZete uZit dvojnasobnou davku pripravku Navela:

- barbituraty a jiné pripravky k 1é¢bé epilepsie (napfiklad primidon, fenytoin a karbamazepin);
- |écivé pripravky uréené k 1é¢bé tuberkuldzy (naptiklad rifampicin a rifabutin);

- lécivé pripravky k 1é¢bé HIV (ritonavir, efavirenz);

- lécivy pripravek k 1é¢bé plisnovych infekci (griseofulvin);

- rostlinné pripravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

Promluvte si se svym Iékdrnikem nebo |ékatem, pokud potrebujete dalsi radu ohledné Vasi spravné
davky.

Po uziti tablet kontaktujte co nejdfive svého |ékate, aby Vam poradil spolehlivou formu pravidelné
antikoncepce a aby vyloucil téhotenstvi (viz také bod 3 “Jak se pfipravek Navela uziva”).

Ptipravek Navela mlze také ovlivnit icinnost jinych Iécivych pripravkd
- |écivy pripravek cyklosporin (potlacuje imunitni systém).

Jak ¢asto miuzete pripravek Navela uZit

Pripravek Navela uZivejte jen v nouzovych pfipadech a ne jako pravidelnou metodu antikoncepce.
Pokud je pripravek Navela pouzijit ¢astéji nez jednou béhem menstruaéniho cyklu, je méné spolehlivy
a je vice pravdépodobné, Ze narusi menstruacni cyklus (periodu).

Pfipravek Navela neucinkuje jako pravidelné metody antikoncepce. V3as |ékaf, zdravotni sestra nebo
personal kliniky pro planovani rodicovstvi Vam muze podat informaci o dlouhodobych metodach
antikoncepce, které jsou mnohem Gcinnéjsi v zabranéni otéhotnéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nezZ tento pfipravek uZijete.

Téhotenstvi

NeuZivejte tento pripravek, pokud jiz jste téhotna. Pokud otéhotnite i po uziti tohoto lécivého
pfipravku, je dulezité, abyste navstivila svého lékafe. Nejsou dlikazy o tom, Ze by pripravek Navela
mohl poskodit dité, které se vyviji v déloze, pokud pripravek Navela uZijete tak, jak je zde popsano.

Nicméng, Iékaf muze chtit prekontrolovat, zda se nejedna o mimodéloZni téhotenstvi (kdy se dité vyviji
mimo délohu). Toto je zvlasté dulezité, pokud se u Vas po uziti pfipravku Navela objevi silnd bolest
bficha nebo pokud se uVias jiz dfive mimodélozni téhotenstvi vyskytlo, prodélala jste operaci
vejcovodu nebo zanétlivé onemocnéni panve.

Kojeni



Léciva latka tohoto ptipravku se vylucuje do materského mléka. Proto se doporucuje uzit tabletu ihned
po kojeni a nekojit po uZiti levonorgestrelu nejméné po dobu 8 hodin a po 8 hodin po uziti odsavat
mléko odsavackou. Timto zplsobem uZijete tabletu s dostatecnym odstupem od dalsiho kojeni a
snizite mnozZstvi léCivé latky, které dité mizZe poZit s matefskym mlékem.

Plodnost

Ptipravek Navela zvySuje moZnost poruch menstruacniho cyklu, které mohou nékdy vést k ¢asnéjsimu
nebo pozdéjsSimu datu ovulace snaslednym posunem plodnych dni. Ackoli nejsou dostupné
dlouhodobé udaje tykajici se plodnosti po poddni pfipravku Navela, o¢ekava se rychly ndvrat plodnosti,
a proto je tfeba co nejdfive po uziti pfipravku Navela pokracovat v uzivani pravidelné antikoncepce
nebo zahdjit uZivani pravidelné antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Zze by pfipravek Navela ovlivnil schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné,
pocitujete-li Gnavu anebo zavrat, nefidte dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Navela obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, neZ zacnete tento
|éCivy pripravek uZivat.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.
3. Jak se pripravek Navela uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého lékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, poradte se se svym lékarem nebo Iékdrnikem.

Tabletu uZijte co nejdfive, nejlépe do 12 hodin, ale ne pozdéji nez do 72 hodin (3 dn(l) po nechranéném
pohlavnim styku. UZiti tablety neodkladejte. Tableta je tim Gcinnéjsi, ¢im dfive od nechranéného
pohlavniho styku ji uZijete. MUZe Vds ochranit pred otéhotnénim jen tehdy, pokud ji uZijete do 72 hodin
po nechrdnéném pohlavnim styku.

e Pripravek Navela mizete uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu za predpokladu, Ze jiz nejste
téhotna nebo si myslite, Ze nemuzete byt téhotna. Tabletu neZvykejte, ale polknéte tabletu
celou a zapijte ji vodou.

e Pokud uzivate jeden z l1ékU, které mohou zabranit spravnému ucinku pripravku Navela (viz bod
vySe ,Dalsi lécivé pripravky a pripravek Navela“) nebo pokud jste jeden ztéchto Iékl
v poslednich 4 tydnech uZivala, mGzZe byt pfipravek Navela méné ucinny. Vas Iékaf Vam muize
predepsat jiny typ nouzové antikoncepce (nehormondlni), tj. nitrodélozni télisko s médi (Cu-
IUD). Pokud to neni Vase volba nebo pokud nemfzete ihned navstivit svého lékare, mizZete
uzit dvojnasobnou davku pripravku Navela (tj. uzit 2 tablety najednou ve stejnou dobu).

e Pokud jiz uzivate pravidelnou metodu antikoncepce, jako jsou antikoncepéni tablety, mizete
pokracovat v jejich uzivani v obvyklou dobu.

Pokud mate dal$i nechranény pohlavni styk po uziti pfipravku Navela (i kdyZz ho budete mit béhem
stejného menstruacniho cyklu), tableta neuplatni svij antikoncepcni ucinek a je zde opét riziko
otéhotnéni.




Co délat v pripadé zvraceni
V pfipadé, Ze jste v pribéhu tfi hodin po pofZiti tablety zvracela, musite ihned uZit dalsi tabletu.
Po uziti pripravku Navela

Pokud chcete mit pohlavni styk po uZiti pfipravku Navela a neuzivdte antikoncepcni pilulky, musite do
doby pfisti menstruace pouzit kondom nebo pesar a spermicidni pripravek. To proto, Ze pfipravek
Navela nebude do dalsiho menstruaéniho cyklu pfi dalSim nechranéném pohlavnim styku ucinkovat.

Po uziti pripravku Navela se doporucuje asi za 3 tydny navstivit oSetfujiciho lékare, aby zjistil, zda
pfipravek Navela fungoval. Pokud se VAm menstruace zpozdi o vice nez 5 dni nebo je neobvykle slaba
nebo neobvykle silng, je duleZité, abyste navstivila svého lékare. Pokud i pres pouZiti tohoto pfipravku
otéhotnite, je dulezité, abyste navstivila svého lékare.

Vas lékar Vas mlze také informovat o dlouhodobych metodach antikoncepce, které jsou Ucinnéjsi
v zabrdnéni otéhotnéni.

Pokud pokracujete v uZivani pravidelné hormondlni antikoncepce, jako jsou antikoncepcni tablety, a
nedostavi se v obdobi bez tablet menstruace, navstivte svého |ékare, abyste se ujistila, Ze nejste
téhotna.

Vas dalsi menstruacni cyklus po uZiti pfipravku Navela

Po uZiti pripravku Navela bude V4SS menstruacni cyklus obvykle normadlni a za¢ne v obvykly den;
nicméné nékdy to miZe byt o nékolik dni pozdéji nebo dfive. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni
opozdi, nebo se vdobé ocekdvané menstruace dostavi “neobvyklé” krvaceni nebo pokud se
domnivate, Ze mlzete byt téhotnd, zkontrolujte moznost otéhotnéni téhotenskym testem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Navela, neZ jste méla

Ackoli nebyly hlaseny zavainé skodlivé Gc¢inky po uZiti vice tablet najednou, muZete pocitovat
nevolnost, mlZete zvracet nebo mit posevni krvaceni. Pozadejte svého lékarnika, Iékare, zdravotni
sestru nebo personal kliniky pro planovani rodicovstvi o radu, zvlasté v pfipadé zvraceni, protoZe
v tomto pripadé tablety nemusi spravné pusobit.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 uzivatelku z 10):
e Nevolnost (nauzea);
e MizZete mit do dalsiho menstruacniho cyklu nepravidelné krvaceni;
e Mdlzete mit bolest v podbfrisku;
e Unava;



e Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 uzivatelku z 10):

e Zvraceni. Pokud zvracite, prectéte si ¢ast ,,Co délat v ptipadé zvraceni”.

e Menstruace mUlze byt jind. Vétsina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém c¢ase, ale nékteré
maji menstruaci pozdéji nebo dfive nez normalné. MliZete mit také nékolik nepravidelnych
krvaceni nebo Spinéni béhem dalSiho menstruacniho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5
dni opozdi nebo je neobvykle slabd nebo neobvykle silna, kontaktujte neprodlené svého
|ékare.

e Po uziti tohoto pripravku miZete mit citlivost prsou, prijem, zavrat.

Velmi vzacné ucinky (mohou postihnout az 1 uzivatelku z 10000):
e \/yrdzka, koprivka, svédéni, otok oblic¢eje, panevni bolest, bolestivda menstruace.

HIaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkd muUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Navela uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento |éCivy pFipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Navela obsahuje

Lécivou latkou je levonorgestrel. Jedna tableta obsahuje 1,5 miligrami levonorgestrelu.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktézy, poloxamer 188, sodna sul

kroskarameldzy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Navela vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kazdé baleni obsahuje davku pro cely Ié¢ebny cyklus — jednu kulatou, bilou tabletu o priiméru pfiblizné
6 mm, na jedné strané vyrazeno ,C“ na druhé strané ,1“.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EXELTIS Czech s.r.o.
Zeletavskda 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle
Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n, 24008-Navatejera, Ledn
Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Estonsko: Labella

Francie: Levunique 1,5 mg comprimé

Italie: Afterel

Litva: Labella 1.5 mg tabletés

Lotyssko: Labella 1.5 mg tabletes

Némecko: Navela 1.5 mg Tabletten

Nizozemsko: Levonorgestrel Xiromed 1,5 mg tabletten
Polsko: Livopill

Portugalsko: Navela 1.5 mg comprimido

Rakousko: Navela 1,5 mg tabletten

Slovenska republika: Navela 1,5 mg tableta
Spanélsko: Navela 1,5 mg comprimido EFG

Velka Britanie: Melkine 1.5 mg tablet

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 1. 2023



