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Warszawa, 29 stycznia 2024 r.

Szanowni Panstwo Poslowie
na Sejm X kadencji

ul. Wiejska 4/6/8

00-902 Warszawa

Memorandum s
ws. propozycji legislacyjnej dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci tabletek
antykoncepcji awaryjnej (tzw. pigulki ,,dzien po”)

e Produkty do stosowania jako doustna antykoncepcja awaryjna maja wlasciwosci
wczesnoporonne.

e Na podstawie art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) 726/2004 Polska jest w pelni uprawniona do zakazania obrotu takimi Srodkami
lub przynajmniej jego ograniczenia.

e Wprowadzony wymoég okazania recepty lekarskiej jako warunek wydania z apteki
Srodkow antykoncepcyjnych, w tym tzw. pigulek ,,dzien po”, z pewnoscia stanowi
pewng forme limitacji obrotu i zapor¢ przez nadmiernym stosowaniem tych
preparatow.

e Niepoddane zadnej kontroli, nadmierne spozywanie tabletek antykoncepcji awaryjnej

stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia kobiet.

Szanowna Pani Posel

Szanowny Panie Posle,

Rada Ministréow przyjeta 24 stycznia 2024 r. projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne (nr druku sejmowego UD 7), zakladajacy sprzedaz okreslonych tabletek
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antykoncepcji awaryjnej bez wymogu uzyskania recepty, co w aktualnym stanie prawnym jest
niezgodne z art. 23a ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej:

upf)

Stosownie do art. 23a ust. la u.p.f. wszystkie preparaty farmaceutyczne do stosowania w
antykoncepcji, w tym tzw. pigutki ,.dziefi po”, posiadaja kategorie dostgpnosci ,,Rp” (wydawane
z przepisu lekarza), w zwigzku z czym moga by¢ wydane z apteki wylacznie po przedstawieniu
recepty lekarskiej. Proponowana nowelizacja u.p.f. w tym zakresie zmierza do zmiany
obowigzujace] na terenie Polski kategqrii dostepnosei przedmiotowych preparatow
farmaceutycznych na kategori¢ OTC (wydavx;éne bez przepisu lekarza), aby tym samym dostep
do tych produktow uczyni¢ niemalze nieograniczonym, a ich stosowanie w praktyce

niepodlegajacym zadnej profesjonalnej kontroli ze strony lekarzy.

Sprzeciwiajac si¢ wprowadzeniu proponowanych rozwigzan prawnych i przewidujgc fatalne ich
skutki szczegdblnie dla zdrowia prokreacyjnego kobiet, zwracamy si¢ z prosba, aby decyzje o
zwiekszeniu dostepnosei srodkow antykoncepceyjnych, w tym pigulek antykoncepcji awaryjne;j,
poprzedzi¢ poglebiong analiza przedstawionych ponizej argumentéw oraz rzetelnym bilansem

ryzyka 1 zakladanych korzysci.

1. Europejska Agencja Lekéw w styczniu 2015 r. zmienita kategori¢ dostepnosci produktu o
nazwie ellaOne, dopuszczonego do obrotu w unijnej procedurze centralnej. Srodek ten
zawiera substancje Octan uliprystalu (UPA), ktéra — obok substancji Lewonorgestrel (LNG)
— stanowi substancje czynng produktow nalezacych do kategorii GO3AD w klasyfikacji
ATC (,,$rodki antykoncepcyjne stosowane w przypadkach nagltych™). Obecnie produkty te
posiadaja kategori¢ dostepnosci OTC, jednak w latach 2009-2015 produkt ellaOne byt

dopuszczony do obrotu w UE pod warunkiem wydawania go na receptg (kategoria Rp).

2. Aktualnie dopuszczone do obrotu i dostepne w Polsce sg liczne produkty lecznicze
zawierajgce UPA (w tym ellaOne) oraz LNG, z przeznaczeniem do stosowania jako tzw.

antykoncepcja awaryjna (dorazna, postkoitalna). Pomimo tego, ze w procedurze

IDz. U. 22022 r. poz. 2301.
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dopuszczania do obrotu srodki te sklasyfikowane zostaty jako produkty antykoncepcyjne
(uniemozliwiajace poczecie) i niewykazujace dziatania poronnego, w literaturze wskazuje
sig, ze spektrum dziatania zawartych w nich substancji czynnych — zaréwno UPA jak i LNG
— obejmuje roéwniez mechanizm antyimplantacyjny, uniemozliwiajacy zagniezdzenie si¢

zarodka ludzkiego w blonie §luzowej macicy, co skutkuje zazwyczaj jego Smiercig.

3. Dzialanie wczesnoporonne substancji czynnej Octan uliprystalu zostalo wykazane w
badaniach naukowych prowadzonych w 2011 r. na Uniwersytecie w Padwie we Wloszech.
Jak wskazuje opisujacy wyniki tych badarn prof. Andrze] Kobylinski: Bruno Mozzanega i
Erik Cosmi wykazali naukowo, ze ellaOne rzadko opdzinia 5wulacj¢, natomiast zawsze czyni
niego$cinnym endometrium. Jesli zaplodnienie nastgpito przed przyjeciem tabletki ,, pigé dni
pozniej " lub jesli nastgpi niedtugo po tym, to nie dokona si¢ implantacja i nastgpi sztuczne
poronienie (por. Cosmi, Mozzanega 2011). Naukowcy wloscy zwrdcili uwage na to, ze w
,, zapobieganiu cigzy” przez preparat ellaOne decydujgce znaczenie ma dzialanie
antyimplantacyjne w odniesieniu do endometrium, natomiast o wiele mniejszq role odgrywa

dziatanie antyowulacyjne’.

4. Tym samym wspomniane tabletki ellaOne, jak i inne z tej kategorii (tj. zawierajgce t¢ samg
dawke substancji czynnej — 30 mg UPA), bedg dziataty jako s$rodek uniemozliwiajacy
zaptodnienie wylacznie wtedy, gdy do ich zazycia dojdzie przed owulacjg (dzialanie
blokujace owulacje). Jezeli jednak do przyjecia tabletki dochodzi juz po potaczeniu sig¢
komorek rozrodczych zenskiej i meskiej, dzialanie UPA sprowadzaé¢ si¢ bedzie do
spowodowania zmian w blonie §luzowej macicy, uniemozliwiajacych zagniezdzenie si¢ w

niej ludzkiego zarodka, co jest typowym dzialaniem wezesnoporonnym.

5. Ten sam mechanizm dziatania charakteryzuje pigutki do stosowania w antykoncepcji

awaryjnej, zawierajace substancje czynng Lewonorgestrel (w dawce 1,5 mg LNG).

2 A. Kobylinski, Etyczne i prawne aspekty stosowania preparatu medycznego ellaOne czyli tzw. pigulki ,, pieé dni
pozniej”, Studia Ecologiae et Bioethicae™ 2015, 13(1), s. 19.
3 Tamze, s. 18.
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6. Jak wskazal cytowany prof. A. Kobylinski, dzialanie antyimplantacyjne antykoncepcji
doraznej bylo przedmiotem zainteresowania amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow
(FDA), jednak (...) wiele srodowisk politycznych i medialnych wywiera ogromng presje na
FDA — wzywa si¢ Agencie do usuniecia informacji z ulotek, zawierajgcych sugestie, ze

tabletki antykoncepcji postkoitalnej zaburzajq czy tez uniemozliwiajg implantacje®.

7. Roéwniez w Polsce brak jest ogolnodostepnych rzetelnych informacji o pelnym mechanizmie
dziatania pigutek zawierajgcych substancje UPA i LNG. Dostepne na stronie Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych
(URPL) charakterystyki produktow 1 ulotki dla pacjentow pigulek z octanem uliprystalu
nie wskazujg na ich mozliwe dzialanie wczesnoporonne. Wynika ono jednak nie tylko z
przytoczonych badan wiloskich naukowcow, ale réwniez np. z pisma bylego Rzecznika
Praw Obywatelskich Adama Bodnara z 20 lutego 2017 r. do éwczesnego Ministra
Zdrowia Konstantego Radziwitta, w ktorym RPO stwierdza wprost: (...) dzialanie tabletek
ellaOne ma charakter antykoncepcyjny. Przede wszystkim polega ono na zapobiegnieciu
bqd: opdznieniu owulacji. Ponadto ich zastosowanie moze prowadzi¢ do uniemozliwienia
zagniezdzenia sie embrionu ludzkiego w blonie $luzowej macicy’, co moze wskazywaé, ze
informacja o dziataniu wczesnoporonnym znajdowata sie we wczesniejszej wersji ulotki

produktu ellaOne.

8. W cytowanej wypowiedzi dostrzec mozna wyrazng niespojnos$¢ argumentacji Rzecznika
Praw Obywatelskich, ktéry — podkreslajgc antykoncepcyjny charakter pigutki ellaOne —
jednocze$nie przyznaje, ze¢ mechanizm dziatania obejmuje réwniez uniemozliwienie
implantacji zarodka. Nie jest to zatem produkt wylacznie antykoncepeyjny, czyli taki,
ktéry zapobiega poczeciu nowego zycia, zaplodnieniu (ang. conception), ale tez
uniemozliwiajacy dalszy rozwd] zapoczatkowanego zycia ludzkiego (dzialanie
wczesnoporonne). Istotny jest tutaj — o czym byla mowa wyzej — czas przyjecia tabletki:

przed albo po owulacji. Producenci tych srodkow nie nakazujg jednak ograniczenia ich

* Tamze, s. 19.

3 Zob. pismo RPO do Ministra Zdrowia z 20.02.2017 r. w sprawie kategorii dostgpnoéci tabletek EllaOne, s. 2,
https://bip.brpo.gov.plsites/default/files/Wyst%C4 %85 pienie%20d0%20Ministra%20Zdrowia%20w%20sprawie
%20tzw.%20antykoncepcji%20awaryinej.pdf (dostep: 22.01.2024).
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stosowania wylacznie do fazy przedowulacyjnej, lecz z ulotek dla pacjentéw wynika, ze

tabletki mogg by¢ przyjmowane w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego®.

9. Powyzsze uwagi dotyczace wezesnoporonnych wlasciwosci pigutek antykoncepc)i dorazne;j
w jednakowym stopniu nalezy odnie$¢ do tabletek zawierajacych substancje czynna
Lewonorgestrel. W tym przypadku, chociaz niefunkcjonujaca w powszechnej swiadomosci,
istotna informacja o wlasciwosciach antyimplantacyjnych LNG dostepna jest w niektorych
materiatach rejestracyjnych publikowanych przez URPL. Przykladowo, w charakterystyce
produktu o nazwie Nopregy (wczes$niej Halyone), zawierajacego substancje LNG,
wskazano: Uwaza sig, ze lewonorgestrel, stosowany zgodnie z zaleceniami, dziata giéwnie
poprzez zapobieganie owulacji i zaptodnieniu, o ile do stosunku plciowego doszto w okresie
przedowulacyjnym, kiedy prawdopodobievistwo zaplodnienia jest najwigksze. Moze réwniez
powodowaé zmiany w endometrium, utrudniajgc implantacje zarodka (por. pkt 5.1 ChPL
Nopregy — wydruk ChPL pobranej ze strony URPL — zalacznik nr 1). Przed zmiang nazwy
preparatu w URPL, zaréwno w charakterystyce produktu Halyone (wydruk decyzji URPL
0 zmianie nazwy z 11 sierpnia 2023 r. — zalgcznik nr 2), jak i ulotce przeznaczonej dla
pacjentow wymieniony byl nast¢pujacy mozliwy mechanizm dziatania substancji
Lewonorgestrel: powstrzymanie zaplodnionego jajeczka przed zagnieidieniem sie
w blonie sluzowej macicy (por. ulotka dla pacjentéw dotyczgca produktu Halyone — wydruk

ze strony URPL z dnia 2 listopada 2022 r. — zalgcznik nr 3).

10. Antyimplantacyjne wlasciwosci doustnej antykoncepcji postkoitalnej byly przedmiotem
jednoznacznie krytycznego stanowiska wyrazonego przez b. Prezesa Trybunalu
Konstytucyjnego i Rzecznika Prawa Obywatelskich prof. dr. hab. Andrzeja Zolla w 2014 1.,
ktory wskazywat: Nie mam watpliwosci, ;e 7 naruszeniem Konstytucji RP mielibysmy do
czynienia, gdyby ustawa zmuszala farmaceutow do sprzedaiy specyfikow powodujqcych

poronienia, obojetne na jakim etapie rozwoju cigzy, czyli takze tzw. wezesnoporonne (fzw.

¢ Zob. np. ulotke dla pacjenta dotyczacg produktu  ellaOne  dostepnej na  stronie
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150107130448/anx 130448 pl.pdf oraz ulotke
produktu Ulipristal Aristo dostepng za posrednictwem strony internetowej URPL.
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pigulka nastepnego dnia). Te specyfiki nie powinny byé w ogdle dopuszczone do obrotu,

jako stuzgce obchodzeniu przepiséw chronigcych Zycie ludzkie, takie w fazie prenatalnej’.

11. Z uwagi na wykazane wczesnoporonne wlasciwosci pigulek z UPA i LNG do stosowania w
antykoncepcji awaryjnej, potwierdzone opinig prof. A. Zolla, ich sprzedaz w Polsce
powinna by¢ w pelni zakazana. Tym bardziej niedopuszczalne s3 zamiany prawa majace
umozliwia¢ sprzedaz tych srodkéw bez uprzedniej kontroli lekarskiej, tj. wymogu okazania
stosowanej recepty. Nalezy podkresli¢, ze dziatanie panstwa czlonkowskiego majace na celu
calkowite zakazanie® lub przynamniej ograniczenie na swoim terytorium obrotu
srodkami poronnymi i antykoncepcyjnymi, posiada podstawe prawng w przepisach Unii
Europejskiej i wynika wprost z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®,
ktéry na podstawie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004'° ma zastosowanie do
produktow objetych centralnym unijnym pozwoleniem. Na prawng mozliwos¢ ograniczenia
dostepnosci pigutek antykoncepcji doraznej zwrdcit uwage réwniez RPO Adam Bodnar w
2017 r. w przywotanych wyzej uwagach kierowanych do 6wczesnego Ministra Zdrowia:
Obecnie jednak Rada Ministrow zdecydowala si¢ na podjecie dzialan ograniczajgcych
dostegp do tego preparatu, poprzez wprowadzenie wymogu przestawienia recepty. Takie
dzialanie, choé mieszczqce sig w granicach prawa, w tym prawa Unii Europejskiej, w
polskich realiach moZe prowadzi¢ do faktycznego uniemoiliwienia skorzystania 7 tej

formy antykoncepcji duzemu gronu pacjentek [podkr. A.B.]'!. Zgodnos¢ z prawem takiego

T A. Zoll, Klauzula sumienia [w:] Sprzeciw sumienia w prakiyce medycznej — aspekty etyczne i prawne, red. P.
Stanisz, J. Pawlikowski, M. Ordon, Lublin 2014, s. §5.

8 Mozliwos¢ wprowadzenia zakazu lub ograniczen niejednokrotnie potwierdzita Komisja Europejska np. w
odpowiedzi na pisemne interpelacje postéw do Parlamentu Europejskiego Terry Reintke, Malin Bjork i Marii Arena
(http://www.europarl.europa.ew/sides/get AllAnswers.do?reference=E-2017-004885&langnage=EN#def1) oraz
Marka Jurka (http://www.europarl.europa.cu/sides/getAllAnswers.do?reference=E-2015-007013&language=PL).

? Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. UE L 311 z
28.11.2001, s. 67: , ,Niniejsza dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub
ograniczajacego sprzedaz badZ stosowanie produktéw leczniczych jako $rodkéw antykoncepcyjnych lub
poronnych”.

10 Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 229.

11 Zob. pismo RPO do Ministra Zdrowia... dz. cyt., s. 2-3.
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rozwigzania znajduje potwierdzenie ponadto w opiniach Biura Analiz Sejmowych, do

ktérych odwoluje si¢ w swoim wywodzie Rzecznik.

12. Jednoczesnie zauwazy¢ trzeba, ze wbrew intencjom A. Bodnara realna przeszkoda w
swobodnym dostgpie kobiet do $rodkéw antykoncepcji awaryjnej powinna by¢
rozpatrywana pozytywnie, za czym przemawiaja wzgledy bezpieczenstwa zdrowotnego
mlodych Kkobiet. Pozostawiajac na boku kwestie etyczne, uwzgledni¢ trzeba uwagi
producentow tych $rodkéw dotyczace czgstotliwosci ich stosowania. Mowa tu w
szczegolnosci o wymienionych w ulotkach dla pacjentdow zastrzezeniach, aby dany produkt
stosowaé jedynie w przypadkach nagtych, a nie jako regularng metode antykoncepcji'?. Z
uwagi na negatywny wpltyw na zdrowie kobiet w 2015 r. Naczelna Rada Aptekarska
apelowala do dwczesnego rzadu o zachowanie wymogu uzyskania recepty lekarskiej na
piguiki z octanem uliprystalu. W pisemnym stanowisku, Prezydium NRA wskazalo, ze w
przypadku antykoncepcji awaryjnej [j/est to duza ingerencja w uklad hormonalny, co przy
czestym stosowaniu moze w konsekwencji stwarzac problemy z zaj$ciem w cigze, w poziniej
nawet przyspieszy¢ przekwitanie. Nie sq tez znane skutki oddzialywania octanu uliprysialu
na ptod, jezeli po zazyciu tabletki hamujgcej lub opdziniajgcej owulacje dojdzie do

implantacji zarodka'®.

13. W przypadku pozostawienia wymogu okazania recepty lekarskiej, warunkujacej mozliwosé
zakupu preparatu, mozliwe jest zachowanie kontroli nad czgstotliwoscia spozywania
przedmiotowych hormonalnych $rodkéw, ktére moga by¢ stosowane wylacznie
sporadycznie'4, i przeciwdzialanie szkodliwemu dla zdrowia, w tym zdrowia

prokreacyjnego ich naduzywaniu. Wprowadzenie przez producentdéw wspomnianego

12 Zob. np. ulotke dla pacjentéw dotyczaca produktu Escapelle 1500 mikrograméw Levonorgestrelum, s. 3 lub
ulotke dla pacjentéw dotyczaca produktu Misstala 30 mg Uliprystal acetate, s. 2.

13 Zob. ,,Pigulka "dzien po" tylko na recepte. Tego chee Naczelna Rada Aptekarska”, Money.pl,
https://www.money.pl/gospodarka/wiadomosci/artvkul/pigulka-dzien-po-tylko-na-recepte-
te£0.237.0.1697517.html; Opini¢ o szkodliwosci octanu uliprystalu Prezydium NRA wyrazito w ,,Stanowisku Nr
V1/2/2015 Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia 21 stycznia 2015 r. w sprawie stosowania tabletek
zawierajacych octan uliprystalu”, ktére jednak aktualnie nie jest dostgpne w serwisie NRA.

4 Zob. pkt 4.4 | Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” ChPL Misstala: ,,Produkt
leczniczy Misstala jest przeznaczony do stosowania jedynie w sporadycznych sytuacjach. W zadnym przypadku nie
powinien zastgpowacé stalej metody antykoncepcyjnej”.
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ograniczenia mozna jednocze$nie traktowaé jako spoczywajacy na wiadzach panstwowych
(w szczegblnosci ustawodawcy) obowigzek zapewnienia takiego modelu dost¢pnosci
produktow, ktéra zagwarantuje sporadycznosé ich stosowania. Ograniczenie w postaci

koniecznosci uzyskania recepty lekarskiej z pewnoscia stanowi taki srodek.
Uwzgledniajac przedstawione argumenty, nalezy uznaé, ze warunek okazania recepty
lekarskiej przy zakupie $Srodkéw antykoncepcyjnych, w tym pigulek antykoncepcji
awaryjnej, jest bezwzglednie konieczny i powinien zosta¢ zachowany.

{ i

Z powazaniem,

by A e

Adw. Jerzy Kwasniewski
Prezes Fundacji Instytut na rzecz Kultury Prawnej Ordo luris

%\/;" j’C“ Lt S n qu% Q“‘“

R.pr. Katar?.',{_- na Gesiak
Dyrektor Centrum Prawa Medycznego 1 Bioetyki Ordo Iuris

Zalaczniki:

1. Kopia Charakterystyki Produktu Leczniczego Nopregy.

2. Decyzja URPL z 11 sierpnia 2023 r. dotyczaca zmiany nazwy produktu leczniczego
Halyone na Nopregy

3. Kopia ulotki dla pacjentéw dotyczaca produktu Halyone — wydruk ze strony URPL z
dnia 2 listopada 2022 1.



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nopregy, 1500 mikrograméw, tabletki

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1500 mikrograméw lewonorgestrelu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 43,3 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka produktu leczniczego Nopregy jest to okragla, biata tabletka o srednicy okoto 6 mm,
oznaczona napisem ,,C” po jednej stronie i,,1” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych, do stosowania w ciggu 72 godzin po stosunku plciowym bez
zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej metody
antykoncepcyjnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedng tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, najlepiej w ciggu 12 godzin i nie poZniej niz
po 72 godzinach po stosunku piciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia (patrz punkt
5.1).

Jezeli w ciggu trzech godzin od przyjecia tabletki wystapia wymioty, nalezy natychmiast przyja¢
jeszcze jedna tabletke.

Kobietom, ktoére w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i maja potrzebe
zastosowania antykoncepcji w przypadkach naglych po niezabezpieczonym stosunku piciowym,
zaleca si¢ zastosowanie nichormonalnej metody antykoncepcji w przypadkach naglych, takiej jak
wkiadka wewnatrzmaciczna z zawarto$cia miedzi (ang. copper intrauterine device - Cu-IUD) lub
przyjecie podwojnej dawki lewonorgestrelu (czyli 2 tabletki jednoczesnie) przez kobiety, ktore nie
mogg lub nie chcg korzysta¢ z wkladki wewnatrzmacicznej z zawartoscig miedzi (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Nopregy, mozna stosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, pod
warunkiem, ze miesigczka nie jest opdzniona.

Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych zaleca sig stosowanie miejscowej metody
barierowej (np. prezerwatywa, krazek dopochwowy, srodki plemnikobojcze, kapturek naszyjkowy) do

1



momentu wystagpienia nastgpnego krwawienia miesigczkowego. Zastosowanie lewonorgestrelu nie
stanowi przeciwwskazania do dalszego stosowania regularnej antykoncepcji hormonalne;.

Dzieci i mlodziez

Nie jest wlasciwe zastosowanie produktu leczniczego Nopregy u dzieci przed okresem dojrzewania
we wskazaniu dotyczacym antykoncepcji w przypadkach naglych.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych jest metoda do stosowania sporadycznego i nie powinna
zastepowa¢ innych, regularnych metod antykoncepcji.

Antykoncepcja w przypadkach naglych nie zawsze zapobiega niepozadanej cigZy. Jesli nie ma
catkowitej pewnosci, co do dokladnego czasu odbycia niezabezpieczonego stosunku piciowego lub
jesli od niezabezpieczonego stosunku, ktéry miat miejsce w tym samym cyklu miesigczkowym
minety ponad 72 godziny, moze doj$¢ do zaptodnienia. Dlatego zastosowanie lewonorgestrelu po
drugim stosunku plciowym moze nie by¢ skuteczne w zapobieganiu cigZy. Jezeli krwawienie
miesigczkowe op6znia sie o ponad 5 dni lub w dniu spodziewanej miesiaczki wystapi nietypowe
krwawienie albo istnieje jakiekolwiek inne podejrzenie zajscia w ciaze, nalezy wykluczyc¢ cigze.

Jezeli pomimo zastosowania produktu leczniczego Nopregy stwierdzi si¢ cigze, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo§é wystapienia cigZy pozamacicznej. Bezwzgledne ryzyko wystgpienia cigzy
pozamacicznej jest prawdopodobnie male, poniewaz produkt leczniczy Nopregy zapobiega owulacji 1
zaplodnieniu. Cigza pozamaciczna moze si¢ rozwija¢ pomimo wystgpowania krwawien z macicy.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania lewonorgestrelu u pacjentek z ryzykiem wystapienia cigzy
pozamacicznej (zapalenie jajowodu lub ciaza pozamaciczna w wywiadzie).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Nopregy u pacjentek z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Cigzkie zespoly zlego wchianiania, np. w przebiegu choroby Leéniowskiego-Crohna, moga zmniejszaé
skuteczno$¢ lewonorgestrelu.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Nopregy krwawienia miesigczkowe sa zwykle prawidlowe i
wystepuja w przewidzianym terminie. Niekiedy moga one wystapi¢ o kilka dni wczesniej lub p6zniej.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ rozpocz¢cie stosowania lub zmiang metody regularnej
antykoncepcji. JeSli po zastosowaniu lewonorgestrelu przez kobietg stosujaca regularng antykoncepcjg
hormonalng nie wystapi krwawienie z odstawienia w kolejnym okresie przerwy w przyjmowaniu
tabletek, nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigZy.

Nie zaleca si¢ powtdrnego stosowania produktu leczniczego w jednym cyklu miesigczkowym ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen cyklu.

Ograniczone i niejednoznaczne dane wskazuja, ze skutecznos¢ produktu leczniczego Nopregy moze
zmniejszaé sie ze zwigkszeniem masy ciala lub wskaznika masy ciala (ang. body mass index - BMI)
(patrz punkty 5.1 i 5.2). U wszystkich kobiet, antykoncepcj¢ w przypadkach naglych nalezy



zastosowac jak najszybciej po stosunku plciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub
BMI kobiety.

Produkt leczniczy Nopregy nie jest tak skuteczny, jak regularna metoda antykoncepcji i jest on
odpowiednim produktem wylacznie w przypadkach nagtych. Kobietom, ktére wielokrotnie stosowaly
antykoncepcj¢ w przypadkach naglych, nalezy zaproponowaé stosowanie dtugoterminowych metod
antykoncepcji.

Stosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych nie zastepuje koniecznych §rodkéw ostroznosci
zapobiegajacych chorobom przenoszonym drogg piciows.

Ograniczone i niejednoznaczne dane wskazuja, ze skutecznosé produktu leczniczego Nopregy, moze
zmniejszac si¢ ze wzrostem masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI) (patrz punkt 5.1).

U wszystkich kobiet antykoncepcj¢ w przypadkach naglych nalezy zastosowag jak najszybciej po
stosunku piciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub BMI kobiety.

Ten produkt zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek uznaje sig za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych pobudzajacych enzymy watrobowe, gloéwnie
indukujacych enzym CYP3A4, przyspiesza metabolizm lewonorgestrelu. Podczas jednoczesnego
stosowania efawirenzu stwierdzono zmniejszenie st¢Zzenia lewonorgestrelu w osoczu (AUC) o okolo
50%.

Do produktéw leczniczych, ktore prawdopodobnie maja podobna zdolno$¢ do zmniejszania stezenia
lewonorgestrelu w osoczu nalezg: barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbamazepina, leki
ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericumperforatum), ryfampicyna, rytonawir,
ryfabutyna oraz gryzeofulwina.

Kobietom, ktére w czasie ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i maja potrzebe
zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych po niezabezpieczonym stosunku plciowym,
zaleca si¢ zastosowanie nichormonalnej metody antykoncepcji w przypadkach naghych (np. wktadka
wewngtrzmaciczna z zawarto$cig miedzi). Przyjecie podwojnej dawki lewonorgestrelu (1.

3000 mikrograméw w ciagu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku piciowym) to propozycja dla
kobiet, ktére nie mogg lub nie chcg korzysta¢ z wkladki wewnatrzmacicznej z zawartoscig miedzi,
chociaz to konkretne skojarzenie (podwoéjna dawka lewonorgestrelu podczas jednoczesnego
stosowania z induktorem enzyméw) nie byto badane.

Produkty lecznicze zawierajgce lewonorgestrel mogg zwigkszaé ryzyko dzialania toksycznego
cyklosporyny ze wzgledu na mozliwos¢ hamowania jej metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produktu leczniczego Nopregy nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy. Produkt nie powoduje
przerwania istniejgcej cigzy. W przypadku kontynuowania ciazy, dane epidemiologiczne sa
ograniczone i nie wskazuja na wystepowanie jakichkolwiek dzialan niepozadanych dotyczacych
plodu. Brak jest jednak danych klinicznych dotyczacych potencjalnych dziatah niepozadanych po
zastosowaniu lewonorgestrelu w dawkach wigkszych niz 1,5 mg (patrz punkt 5.3).



Karmienie piersia
Lewonorgestrel jest wydzielany do mleka matki. Potencjalne narazenie niemowlgcia na lewonorgestrel

mozna zmniejszy¢, jesli matka karmigca piersig przyjmie tabletkg bezposérednio po karmieniu i nie
bedzie karmié przez co najmniej 8 godzin po przyjeciu lewonorgestrelu.

Ptodnodé

Lewonorgestrel zwigksza mozliwo$¢ wystapienia zaburzen cyklu miesigczkowego, co w niektérych
przypadkach moze powodowaé wezesniejsze lub pdZniejsze wystapienie owulacji, co z kolei prowadzi
do zmiany okresu ptodnosci. Brak jest danych dotyczacych diugotrwatego wptywu na ptodnosé,
jednakze po zakonczeniu stosowania lewonorgestrelu nalezy spodziewac si¢ szybkiego powrotu
ptodnosci. Dlatego tez po zastosowaniu lewonorgestrelu jako antykoncepcji w przypadkach nagtych
nalezy jak najszybciej kontynuowaé lub rozpocza¢ stosowanie regularnej metody antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazd6éw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byly nudnosci.

InKlasyﬁkacja ukladéwi  [Czesto§¢é wystgpowania dzialan niepozadanych

arzadow
ardzo czesto (= 10%) Czesto (= 1/100 do <1/10)

Zaburzenia ukladu Bole glowy Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia zoladka i jelit [Nudnosci Biegunka

Béle podbrzusza Wymioty
Zaburzenia ukladu Krwawienie niezwigzane z miesigczka* Opoznienie miesigczki o ponad 7 dni**
rozrodczego i piersi Nieregularne krwawienia miesigczkowe

Tkliwos¢ piersi

Zaburzenia ogélne i stany [Uczucie zmgczenia
w miejscu podania

* Moga wystgpi¢ przemijajace zaburzenia cyklu miesigczkowego, jednak u wigkszosci kobiet kolejne
krwawienie miesigczkowe wystepuje w ciagu 5-7 dni od przewidywanego terminu.

** Jesli kolejne krwawienie miesigczkowe wystapi z opdznieniem ponad 5-dniowym, nalezy upewnic¢
sie, ze pacjentka nie jest w ciazy.

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dodatkowo
zgloszono nastgpujgce dzialania niepozqdane:

Zaburzenia zotgdka i jelit

Bardzo rzadko (< 1/10 000): b6l brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko (< 1/10 000): wysypka, pokrzywka, $wiad.

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko (< 1/10 000): b6l miednicy, bolesne miesigczki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko (< 1/10 000): obrzek twarzy.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie )

Nie zgloszono ci¢zkich dziatah niepozadanych po przyj¢ciu duzych dawek doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moze spowodowac nudno$ci oraz moze wystgpi¢ krwawienie.
Nie ma swoistego antidotum. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu piciowego, antykoncepcja w
przypadkach naglych. Kod ATC: G03ADO01

Mechanizm dzialania

Uwaza si¢, ze lewonorgestrel, stosowany zgodnie z zaleceniami, dziala glownie poprzez zapobieganie
owulacji i zaplodnieniu, o ile do stosunku ptciowego doszto w okresie przedowulacyjnym, kiedy
prawdopodobienstwo zaptodnienia jest najwigksze. Moze rdwniez powodowaé zmiany

w endometrium, utrudniajac implantacj¢ zarodka. Lewonorgestrel nie jest skuteczny, jesli proces
implantacji juz si¢ rozpoczat.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wryniki z randomizowanego, przeprowadzonego metoda podwdjnie §lepej proby badania klinicznego
wykonanego w 2001 roku (Lancet 2002; 360: 1803-1810) wskazujg, Ze pojedyncza dawka

1500 mikrograméw produktu leczniczego Nopregy (przyjeta w czasie 72 godzin od
niezabezpieczonego stosunku) zapobiegaja ciazy w 84% (w poréwnaniu do 79% w przypadku
przyjecia dwoch tabletek o mocy 750 mikrograméw z przerwa 12-godzinng).

Istnieja ograniczone i nigjednoznaczne dane dotyczace wplywu duzej masy ciata i (lub) BMI na
skuteczno$¢ antykoncepcyjng. W trzech badaniach przeprowadzonych przez WHO nie
zaobserwowano tendencji do zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji wraz ze zwigkszeniem masy
ciata i (lub) BMI (Tabela 1), podczas gdy w dwdch innych badaniach (Creinin et al., 2006 i Glasier et
al., 2010) obserwowano zmniejszenie skutecznosci antykoncepcji wraz ze wzrostem masy ciala lub
BMI (Tabela 2). W obu metaanalizach nie uwzgledniono przypadkéw przyjecia produktu pozniej niz
72 godziny po stosunku bez zabezpieczenia (ij. przypadkéw wykorzystania lewonorgestrelu poza
wskazaniami leczniczymi) oraz przypadkow, w ktorych doszlo do kolejnych stosunkow plciowych bez
zabezpieczenia. Dane dotyczace farmakokinetyki u kobiet otylych, patrz punkt 5.2.

Tabela 1: Metaanaliza trzech badan przeprowadzonych przez WHO (Von Hertzen et al., 1998 1 2002;
Dada et al., 2010)

P iedowaga [Norma Nadwaga Otylosé
}BMI (kg/m?) o 185 18,5-25 7530 > 30




E‘“’.ba 600 3952 1051 056
acjentek
iczba cigz |11 39 6 3
Odsetek ciaz  |1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
zedzial
fnosci 092-326 0,70-1,35 [021-124 0243739

Tabela 2: Metaanaliza badanh przeprowadzonych przez Creinin et al., 2006 i Glasier et al., 2010

2 Niedowaga  [Norma 'Nadwaga Otylosé
#MI ke/m) o185 18,5-25 25-30 > 30
E.“cz.ba 64 933 339 212
acjentek
[Liczba cigz 1 9 8 11
Odsetek cigz  [1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
rzedzial
fnosci 0,04 -840 0,44 —1,82 1,02-4,60 [2,62-9,09

Lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa znaczaco na czynniki krzepniecia krwi,
na metabolizm lipidéw i weglowodanéw.

Dzieci i mlodziez

W prospektywnym badaniu obserwacyjnym wykazano, ze sposréd 305 przypadkow zastosowania
antykoncepcji w przypadkach naglych w postaci tabletek zawierajacych lewonorgestrel, siedem kobiet
zaszlo w cigzg, co odpowiadato ogélnemu wspélczynnikowi niepowodzefi wynoszacemu 2,3%.
Wspdtczynnik niepowodzen u kobiet w wieku ponizej 18 lat (2,6% lub 4/153) byt poréwnywalny do
wspétczynnika niepowodzen u kobict w wieku 18 lat i powyzej (2,0% lub 3/152).

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchtlanianie
Po podaniu doustnym lewonorgestrel jest bardzo szybko i prawie calkowicie wchtaniany.
Bezwzgledna biodostgpnos¢ lewonorgestrelu okreslono na prawie 100% podanej dawki.

Wyniki badania farmakokinetycznego przeprowadzonego z udziatem 16 zdrowych ochotniczek
wskazuja, Ze po przyjeciu jednej tabletki produktu leczniczego Nopregy, maksymalne stezenie
lewonorgestrelu w surowicy krwi wynosi 18,5 ng/ml i wystepuje po 2 godzinach.

Dystrybucja

Lewonorgestrel wigze sig z albuminami w surowicy i globuling wigzaca hormony plciowe (ang. sex
hormone binding globulin, SHBG). Jedynie okolo 1,5% catkowitego stezenia lewonorgestrelu

w surowicy krwi stanowi frakcja niezwigzana, natomiast 65% lewonorgestrelu swoiscie wigze sie

z SHBG.

Okoto 0,1% dawki moze przenikaé z mlekiem do karmionego piersig niemowlecia.

Metabolizm



Metabolizm lewonorgestrelu przebiega w sposéb typowy dla metabolizmu steroidéw. to znaczy
lewonorgestrel jest hydroksylowany przez enzymy watrobowe, gléwnie CYP3A4, a jego metabolity sa
wydalane po uprzednim sprzeganiu w watrobie z kwasem glukuronowym w watrobieza pomoca

glukuronidaz (patrz punkt 4.5).

Eliminacja

Po osiggnigcin maksymalnego stgzenia w surowicy krwi st¢zenie lewonorgestrelu zmniejsza sig, ze
$rednim okresem péttrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 26 godzin.

Lewonorgestrel nie jest wydalany w postaci niezmienionej, tylko w postaci metabolitow.
Metabolity lewonorgestrelu wydalane sg w prawie rownych ilosciach w moczu i z katem.

Farmakokinetyka u kobiet otylych
Badanie farmakokinetyczne wykazato, ze stezenie lewonorgestrelu u kobiet otytych (BMI > 30 kg/m?)

jest zmniejszone (zmniejszenie Crax i AUCo.24 0 okoto 50%) w pordwnaniu z kobietami

z prawidlowym BMI (< 25 kg/m?) (Praditpan i wsp., 2017). W innym badaniu odnotowano takze
zmniejszenie Crax lewonorgestrelu o okolo 50% u kobiet otylych w poréwnaniu z kobietami

o prawidtowym BMI, podczas gdy podwojenie dawki (3 mg) u otytych kobiet wydawato sig
zapewnia¢ st¢zenia w osoczu podobne do obserwowanych u zdrowych kobiet otrzymujgcych 1,5 mg
lewonorgestrelu. (Edelman i wsp., 2016). Znaczenie kliniczne tych danych jest niejasne.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania lewonorgestrelu, na zwierzgtach, wskazuja na wirylizacj¢ ptodow plci zefiskiej po
zastosowaniu jego duzych dawek.

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznoéci po podaniu dawek wielokrotnych, genotoksycznosci, i potencjalnego
dzialania rakotworczego, nie wskazuja na istnienie szczegolnego ryzyka dla ludzi, poza informacjami
zawartymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Poloksamer 188

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.



Kazde pudetko zawiera 1 blister z 1 tabletka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25674
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 11-08-2023

Nr UR/ZD/1799/23

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 1. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: NL/H/2670/IB/012/G (NL/H/2670/001/1B/012/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 25674
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Halyone
Levonorgestrelum
tabletki, 1500 mikrograméw

typ zmiany: IB nr A.2.b

Zmiana nazwy produktu leczniczego

z: Halyone

na: Nopregy

DZ1-Z1LE.4021.4330.2023
Strona 122




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktdérej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 11 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wnies$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala

DZL-ZLE.4021.4330.2023
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ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Halyone, 1500 mikrograméw, tabletka
Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cile okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzié¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy pow1edzwc o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4. .

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Halyone i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Halyone
3. Jak przyjmowa¢ lek Halyone

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Halyone

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Halyone i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Halyone jest metoda antykoncepcji w przypadkach nagtych, ktéra moze by¢ stosowana
w ciggu 72 godzin (3 dni) po niezabezpieczonym stosunku piciowym lub w przypadku
niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyjne;.

Dotyczy to nastepujacych przypadkow:

o Jesli w czasie stosunku piciowego nie zastosowano zadnej antykoncepcji.

e Jesli metoda antykoncepcyjna zostala zastosowana nieprawidlowo, na przyklad w
przypadku gdy prezerwatywa zsungla si¢ lub zostala zastosowana w niewlasciwy
spos6b, w przypadku gdy kapturek lub krazek antykoncepcyjny zmienit pozycje,
pekd, ulegt zniszczeniu lub zostat usunigty w niewlasciwym czasie, w przypadku gdy
pracie nie zostalo wycofane z pochwy w odpowiednim momencie w czasie stosunku
przerywanego (np. wytrysk nastapil w pochwie lub na zewngtrzne narzady plciowe).

Lek Halyone zawiera jako substancje czynng syntetyczny hormon zwany lewonorgestrelem.
Lek ten przyjety w ciggu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku plciowym zapobiega cigzy
w okoto 84%. Nie zapobiegnie on cigzy w kazdym przypadku, a jego skutecznos¢ jest wigksza,
jesli zostanie przyjety jak najszybciej po niezabezpieczonym stosunku plciowym. Najlepiej jest
przyjac lek w ciggu pierwszych 12 godzin niz czekaé do trzeciego dnia po niezabezpieczonym
stosunku piciowym.

Uwaza sig, ze lek Halyone dziala poprzez:

¢ hamowanie uwalniania komoérki jajowej przez jajniki;

e uniemozliwienie zaplodnienia juz uwolnionej komorki jajowej; lub

e powstrzymanie zaplodnionego jajeczka przed zagniezdzeniem si¢ w blonie Sluzowej



macicy.

Lek Halyone zapobiega ciazy jedynie wtedy, gdy jest zastosowany w ciggu 72 godzin po
niezabezpieczonym stosunku piciowym. Lek ten nie jest skuteczny, jesli pacjentka jest juz w
cigzy. Jezeli stosunek plciowy bez skutecznego zabezpieczenia miat miejsce po przyjgciu
leku Halyone (takze w czasie tego samego cyklu miesiaczkowego), tabletka moze nie
zadziata¢ antykoncepcyjnie i ponownie moze wystapi¢ ryzyko zajScia w cigzg.

Ta tabletka przeznaczona jest wylacznie do antykoncepcji awaryjnej i nie powinna byé
stosowana jako stata metoda antykoncepcji, poniewaz jest mniej skuteczna niz zwykla tabletka
antykoncepcyjna.

Lek Halyone nie jest wskazany do stosowania przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).

2. ‘Informacje wazne przed przyjeciem leku Halyone
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Halyone

- jeSli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jezeli ktérykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki, nalezy poinformowaé o tym
lekarza przed zastosowaniem leku Halyone, poniewaz antykoncepcja w przypadkach nagtych
moze nie by¢ dla pacjentki odpowiednia. Lekarz moze przepisa¢ pacjentce inny rodzaj
antykoncepcji w przypadkach nagtych.

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Lek ten nie jest
skuteczny, jezeli pacjentka jest juz w ciazy. Jesli pacjentka jest juz w ciaZy, lek Halyone
nie moze zakofczy¢ cigZy, poniewaz lek Halyone nie jest tabletka aborcyjna.

Pacjentka moze byé juz w cigzy, jezeli:
- krwawienie miesigczkowe opéznia si¢ o ponad 5 dni lub wystepuje nietypowe
krwawienie w dniu spodziewanej miesigczki,
- minglo wigcej niz 72 godziny od niezabezpieczonego stosunku plciowego w tym samym
cyklu miesigczkowym.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Halyone, jezeli:
- u pacjentki wystepuje choroba jelita cienkiego (np. choroba Lesniowskiego-Crohna),
ktora hamuje wchianianie leku,
- upacjentki wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,
- u pacjentki wystgpowala kiedykolwiek w przeszlosci cigza pozamaciczna (rozwdj
zarodka przebiega poza macica),
- upacjentki wystepowalo zapalenie jajowodow.

Wystapienie w przesztosci ciazy pozamacicznej lub zakazenia jajowodoéw zwigksza
ryzyko wystgpienia kolejnej cigzy pozamaciczne;.

U wszystkich kobiet, antykoncepcje w przypadkach naglych nalezy zastosowac jak najszybciej
po stosunku plciowym bez zabezpieczenia. Istnieja dowody na to, Ze lek Halyone moze by¢
mniej skuteczny wraz ze wzrostem masy ciala lub wskaznika masy ciala (BMI), ale dane te s3
ograniczone i niejednoznaczne. Dlatego lek Halyone jest nadal zalecany u wszystkich kobiet,
niezaleznie od ich masy ciata lub BMIL



W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji w
przypadkach nagtych, nalezy zwroécic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli pacjentka martwi sie o choroby przenoszone drogg plciowa

Jesli podczas stosunku nie stosowano prezerwatywy (lub zostala przedziurawiona lub
zsunela si¢), moze by¢ prawdopodobne, Ze pacjentka mogla zarazi¢ si¢ choroba przenoszong
drogg plciowa lub wirusem HIV.

Lek ten nie chroni przed chorobami przenoszonymi droga plciows. Jedynie stosowanie
prezerwatyw moze uchroni¢ przed zakazeniem. W razie watpliwoséci nalezy poradzi¢ sig
lekarza, pielegniarki, specjalisty ds. planowania rodziny lub farmaceuty.

Halyone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga hamowa¢é skuteczne dziatanie leku Halyone. Jesli pacjentka stosowala
ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw-w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek Halyone moze
nie by¢ dla niej odpowiedni. Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalny)
antykoncepcji awaryjnej (po niezabezpieczonym stosunku plciowym), jak np. wkiadka
wewngtrzmaciczna z zawarto$cig miedzi (ang. copper intrauterine device - Cu-IUD). Jesli ten
przypadek nie dotyczy pacjentki lub pacjentka nie moze natychmiast uda¢ si¢ do lekarza,
mozna przyja¢ podwojna dawke leku Halyone:

- barbiturany i inne leki stosowane w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina
i karbamazepina);

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz);

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina);

- leki ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych prawidlowej dawki, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Po przyjeciu tabletek w celu uzyskania dalszej porady odnosnie regularnej antykoncepcii i
upewnienia si¢, ze nie jest w cigzy, pacjentka powinna jak najszybciej jak to mozliwe
skontaktowac si¢ z lekarzem (Patrz takze punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Halyone™).

Lek Halyone moze takze wplywacé na dziatanie innych lekow:
- leku zwanego cyklosporyng (hamuje dziatanie uktadu odpornosciowego).

Jak czesto mozna stosowaé lek Halyone

Lek Halyone nalezy stosowaé jedynie w przypadkach naglych, a nie jako regularna metode
antykoncepcji. Jezeli lek Halyone stosowany jest czg$ciej niZ jeden raz w tym samym cyklu
miesigczkowym, to jego dziatania antykoncepcyjne jest stabsze, natomiast wigksze jest
ryzyko zaburzen cyklu miesiagczkowego (miesiaczka).

Lek Halyone nie jest tak samo skuteczny jak regularne metody antykoncepcji. W celu
uzyskania informacji na temat dlugoterminowych metod antykoncepcyjnych, ktore sa
bardziej skuteczne w zapobieganiu cigzy, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki

lub specjalisty ds. planowania rodziny.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mieé dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza i

Kobiety w cigzy nie powinny stosowa¢ tego leku. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ pomimo
zastosowania leku, wazne jest, aby skonsultowala si¢ z lekarzem. Nie ma dowod6éw na to,
zeby lek Halyone wywieral szkodliwe dziatanie na dziecko rozwijajace si¢ w macicy, jesli
pacjentka zastosuje lek Halyone zgodnie ze wskazéwkami.

Niemniej jednak, lekarz bedzie chciat sprawdzi€, czy nie jest to cigza pozamaciczna (gdy
rozwdj dziecka przebiega poza macica). Jest to szczegolnie istotne w przypadku, gdy pojawil
si¢ silny bol brzucha po przyjeciu leku Halyone lub, jesli u pacjentki w przesztosci wystapila
cigza pozamaciczna, pacjentka byla poddana zabiegowi chirurgicznemu jajowodow lub
wystapily stany zapalne w obrgbie miednicy.

Karmienie piersig

Substancja czynna tego leku przenika do nJeka kobiety karmiacej. Uwaza sig, Ze nie stanowi
to zagrozenia dla dziecka. Jednakze w przypadku watpliwosci pacjentka moze przyjac
tabletke bezposrednio po karmieniu piersia i unika¢ karmienia piersia po podaniu
lewonorgestrelu, a nastgpnie odciagaé¢ pokarm przy uzyciu odciggacza pokarmu przez 6
godzin po przyjeciu Halyone i wyrzuci¢ ten pokarm. W ten sposdb przyjmujac tabletke duzo
wczeéniej przed nastgpnym karmieniem mozna zmniejszyé ilo§¢ substancji czynnej, ktoéra
moglaby przedostaé si¢ do organizmu dziecka poprzez mleko matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Halyone wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn. Jezeli jednak pacjentka odczuwa zmeczenie lub zawroty gltowy, to nie
powinna prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwa¢ maszyn.

Lek Halyone zawiera laktoze

W przypadkach nietolerancji cukru mlecznego (laktozy) nalezy zwroci¢ uwageg, iz jedna
tabletka leku Halyone zawiera 43,3 mg laktozy jednowodnej. Jesli u pacjentki stwierdzono

wezesniej nietolerancj¢ niektorych cukréw, przed przyjeciem tego leku powinna skontaktowaé
sie z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Halyone

Tabletke naleZy przyjaé najszybciej jak to mozliwe, najlepiej w ciagu 12 godzin i nie péZniej
niz 72 godziny (3 dni) po niezabezpieczonym stosunku plciowym. Nie nalezy zwlekaé z
przyjeciem tabletki. Im weze$niej po niezabezpieczonym stosunku plciowym tabletka zostala
przyjeta, tym wieksza jest jej skuteczno$é. Tabletka zapobiega ciazy jedynie wtedy, gdy jest
zastosowana w ciggu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku plciowym.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e  Tabletke nalezy przyjaé najszybciej jak to tylko mozliwe, najlepiej w ciagu 12 godzin i
nie pézniej niz po 72 godzinach (3 dni) po niezabezpieczonym stosunku ptciowym. Lek
Halyone mozna stosowaé¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, pod warunkiem,
ze pacjentka nie jest w ciazy, ani nie podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Tabletki nie
nalezy zué, nalezy polkngé tabletke w caloéci, popijajac woda. Nie nalezy zwlekaé z



przyjeciem tabletki. Im wczeéniej po niezabezpieczonym stosunku plciowym tabletka
zostala przyjeta, tym wigksza jest jej skutecznos¢.

e  Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga hamowa¢ prawidlowe dzialanie leku
Halyone (patrz punkt powyzej ,,Halyone a inne leki”) lub jesli pacjentka stosowata
ktorykolwiek z tych lekéw w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek Halyone moze nie by¢ dla
niej odpowiedni. Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (niehormonalnej) antykoncepcji
awaryjnej (po niezabezpieczonym stosunku piciowym), np. wktadke¢ wewnatrzmaciczna
z zawarto$cig miedzi (Cu-IUD). Jesli ten przypadek nie dotyczy pacjentki lub pacjentka
nie moze natychmiast udaé si¢ do lekarza, mozna przyjaé podwojng dawke leku Halyone
(czyli 2 tabletki przyjete jednoczesnie).

e Jezeli pacjentka stosuje regularng metod¢ antykoncepcji, taka jak tabletki
antykoncepcyjne, moze kontynuowa¢ ich przyjmowanie zgodnie z zaleceniami.

Jezeli po zastosowaniu tabletki leku Halyone dojdzie do-kolejnego niezabezpieczonego
stosunku piciowego (takze w tym samym cyklu miesigczkowym), tabletka nie bgdzie miata
dziatania antykoncepcyjnego i istnieje ponownie ryzyko zajécia w cigze.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Halyone nie jest wskazany do stosowania przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).

Jak postepowac w przypadku wystapienia wymiotéw

Jezeli w ciggu trzech godzin od przyjgcia tabletki wystapia wymioty, nalezy przyjaé
natychmiast jeszcze jedng tabletke.

Po zastosowaniu leku Halyone

Jezeli pacjentka nie stosuje tabletek antykoncepcyjnych i zamierza wspétzy¢ po przyjeciu leku
Halyone, powinna stosowaé prezerwatywy lub kapturek naszyjkowy jednoczesnie ze
$rodkami plemnikobdjczymi, az do czasu wystapienia nastgpnego krwawienia
miesigczkowego. Jest to konieczne, poniewaz lek Halyone nie jest skuteczny w przypadku
kolejnego niezabezpieczonego stosunku plciowego przed nastgpnym terminowym
wystapieniem krwawienia miesigczkowego.

Po uplywie okolo trzech tygodni od zastosowaniu leku Halyone zaleca sig, aby pacjentka
odbyta wizyte lekarskag w celu upewnienia sig, czy dziatanie leku bylo skuteczne. Jezeli
krwawienie miesigczkowe opdznia si¢ o ponad 5 dni lub wyst¢puje nietypowo skape lub
obfite krwawienie, pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Jezeli
pacjentka zajdzie w cigZz¢ pomimo zastosowania leku, wazne jest, aby skonsultowala si¢ z
lekarzem.,

Lekarz moze udzieli¢ rowniez informacji na temat dlugoterminowych metod
antykoncepcyjnych, ktore skuteczniej chronia przed zaj§ciem w ciazg.

Jezeli pacjentka kontynuuje stosowanie regularnej antykoncepcji hormonalne;j, takiej jak

tabletki antykoncepcyjne i nie wystgpito u niej krwawienie miesiaczkowe w przerwie w
przyjmowaniu tabletek, powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza w celu wykluczenia cigzy.

Nastepne krwawienie miesigczkowe po zastosowaniu leku Halyone



Po zastosowaniu leku Halyone krwawienic miesigczkowe jest zazwyczaj prawidlowe i
rozpoczyna si¢ w tym samym dniu co zwykle, czasami jednak moze wystapic kilka dni p6zniej
lub wczeéniej. Jezeli krwawienie miesigczkowe rozpoczyna si¢ o ponad 5 dni p6zniej niz
zwykle, jezeli w tym czasie wyst¢puje nietypowe krwawienie lub jezeli pacjentka podejrzewa,
ze moze by¢ w ciaZy, to powinna upewnic¢ sig, czy jest w cigZy za pomoca testu cigzowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Halyone

Pomimo, Ze nie zglaszano ci¢zkich dziatan niepozadanych w przypadku przyjgcia duzej ilosci
tabletek jednocze$nie, moga wystapi¢ nudnosci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych.
Nalezy poradzi¢ sie lekarza, farmaceuty, pielggniarki lub specjalisty ds. planowania rodziny,
szczegoblnie, jezeli wystapily wymioty, poniewaz w takim przypadku tabletka moze nie
zadziataé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepozgdane wymieniono ponizej, wedlug czgstosci wystgpowania:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentek):
e  Nudnosci;
e Do czasu wystapienia nastgpnego krwawienia miesigczkowego moga
wystgpowac nieregularne krwawienia srodcykliczne;
* Moze pojawic¢ si¢ bol podbrzusza;
e Uczucie zmgczenia;
e Bol glowy.

Czesto (moga wystapic nie cz¢sciej niz u 1 na 10 pacjentek):

e Wymioty. Jezeli pojawia si¢ wymioty nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
zawartymi w punkcie ,,Jak postepowaé w przypadku wystapienia wymiotow”.

¢ Krwawienie miesigczkowe moze by¢ inne niz zwykle. U wiekszosci kobiet wystepuje
prawidlowe krwawienie miesigczkowe w przewidzianym terminie, jednak u
niektérych kobiet moze ono wystapic pozniej lub wezesniej niz zwykle. Moga réwniez
pojawié si¢ nieregularne krwawienia lub plamienia §roédcykliczne. Jezeli krwawienie
miesigczkowe opdznia si¢ o wiecej niz 5 dni, lub jest nietypowo skape lub obfite,
pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem.

e Tkliwos¢ piersi, biegunka, zawroty glowy, ktére moga wystapic po zastosowaniu leku.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentek):
e  Wysypka, pokrzywka, §wiad, obrz¢k twarzy, b6l w okolicy miednicy, bolesne
miesigezki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania NiepozZadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow



Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

Dzigki zglaszaniu dziataf niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Halyone
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznoéci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Halyone

Substancjg czynng leku jest lewonorgestrel. Kazda tabletka zawiera 1500 mikrogramow
lewonorgestrelu.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, poloksamer 188,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Halyone i co zawiera opakowanie

Kazde opakowanie zawiera jeden kompletny lek w postaci okraglej, bialej tabletki o srednicy
okolo 6 mm, oznaczonej napisem ,,C” po jednej stronie i,,1” po drugiej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledn

Hiszpania

Wytwérca

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leon

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Holandia:

Czechy

Wegry
Polska

Stowacja

Levonorgestfcl 1,5 mg Focus, tabletten
Afternor 1,5 mg

Halyone 1500 mikrogramm tabletta
Halyone

Aﬂerhor 1,5mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



