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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA "7/

Escapelle tabletka 1500 mikrograméw
1500 mikrograméw, tabletka
(Levonorgestrelum)

Nalezy zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

® Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc Jja ponownie przeczytaé.

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

e Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

e Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escapelle tabletka 1500 mikrogramow
Jak stosowa¢ lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywacé lek Escapelle tabletka 1500 mikrogramdw

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK ESCAPELLE TABLETKA 1500 MIKROGRAMOW I W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE '

Lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw jest metoda antykoncepcji w przypadkach naglych, ktéra
moze by¢ stosowana w ciggu 72 godzin (3 dni) po niezabezpieczonym stosunku piciowym lub w
przypadku niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyijnej.

Lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw zawiera syntetyczny hormon levonorgestrel. Lek ten
przyjety w ciagu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku pleiowym zapobiega cigzy w 84%. Nie
zapobiegnie on ciazy w kazdym przypadku a jego skutecznogé Jest wigksza, jesli zostanie przyjety jak
najszybeiej po niezabezpieczonym stosunku pleiowym. Najlepiej jest zazy¢ lek w ciagu pierwszych
12 godzin niz czekaé do trzeciego dnia po niezabezpieczonym stosunku plciowym.

Uwaza sie, ze lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw dziala poprzez:
° hamowanie uwalniania komérki jajowej przez jajniki;
e uniemozliwienie zaplodnienia juz uwolnionej komérki jajowej; lub
° zapobieganie zagniezdzeniu sig zaplodnionej komaorki Jajowej w blonie sluzowej macicy.

Lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw zapobiega cigzy jedynie wtedy, gdy jest zastosowany w
ciggu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku plciowym. Lek ten nie jest skuteczny, jedli pacjentka
jest juz w ciazy. Jezeli stosunek plciowy bez skutecznego zabezpieczenia mial miejsce po zazyciu
Escapelle tabletka 1500 mikrograméw, lek ten nie zapobiegnie zajsciu w ciaze.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ESCAPELLE TABLETKA
1500 MIKROGRAMOW

Kiedy nie stosowa¢ leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw
- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na lewonorgestrel lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw (patrz punkt 6.).

Kiedy zachowa¢ szezegblng ostroznosé stosujac lek Escapelle tabletka 1500 mikrogramow
Jezeli ktérykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjentki, nalezy poinformowaé o tym lekarza
przed zastosowaniem leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw, poniewaz antykoncepcja w
przypadkach nagtych moze nie by¢ dla niej odpowiednia.
e Pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Lek ten nie jest skuteczny jezeli
pacjentka jest juz w cigZy.

Pacjentka moze by¢ juz w cigzy, jezeli:
e krwawienie miesigczkowe op6znia sig o ponad 5 dni lub wystepuje nietypowe krwawienie w
dniu spodziewanej miesigczki,
¢ minglo wiecej niz 72 godziny od niezabezpieczonego stosunku plciowego w tym samym
cyklu miesigczkowym.

Nalezy réwniez poinformowaé lekarza, jezeli:
® u pacjentki wystepuje choroba jelita cienkiego (np. choroba Lesniowskiego-Crohna), ktéra
wplywa na wehianianie pokarméw,
¢ u pacjentki wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,
e u pacjentki wystepowala kiedykolwiek w przeszlosci ciaza pozamaciczna (rozwdj dziecka
przebiega poza macica),
¢ u pacjentki wystepowalo kiedykolwiek w przeszlosci zapalenie jajowodéw.

Ryzyko wystgpienia nowej cigzy pozamacicznej jest wigksze u pacjentek, u ktérych w przeszlosci
wystapifa ciaza pozamaciczna lub zakazenie jajowodéw.

Lekarz moze zadecydowac, ze lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw nie jest odpowiedni dla
pacjentki lub moze zaleci¢ inng metodg antykoncepeji w przypadkach naglych.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka stosuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekéw,
poniewaz leki te moga hamowa¢ skuteczne dzialanie leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw:
- barbiturany i inne leki stosowane w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina i
karbamazepina);
- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);
- leki stosowane w zakazeniach wirusem HIV (rytonawir);
- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (gryzeofulwina);
- leki ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum Perforatum);
- lek 0 nazwie cyklosporyna (hamuje uklad odpornosciowy).




Choroby przenoszone drogg plciows

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

Jak ezesto moina stosowac lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw

Lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw nalezy stosowa¢ jedynie w przypadkach naghych, a nie
jako regularng metode antykoncepcji. Jezeli lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw stosowany jest
czgsciej niz jeden raz w tym samym cyklu miesiaczkowym to jego dziatania antykoncepeyine jest
slabsze, natomiast wigksze jest ryzyko zaburzen cyklu miesiaczkowgo (miesiaczka).

Lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw nie jest tak samo skuteczny jak regularne metody
antykoncepcji. W celu uzyskania informacji na temat dtugoterminowych metod antykoncepcyjnych,
ktdre sg bardziej skuteczne w zapobieganiu ciazy, nalezy zwrécié sig do lekarza, pielegniarki lub
specjalisty ds. planowania rodziny:.

Cigza

Kobiety w ciazy nie powinny stosowac tego leku. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze pomimo
zastosowania leku, wazne jest, aby skonsultowala sie z lekarzem. Nie ma dowod6w na to, zeby lek
Escapelle tabletka 1500 mikrograméw wywierat szkodliwe dzialanie na dziecko rozwijajace sig w
macicy. Niemniej jednak, lekarz moze bedzie cheiat sprawdzié czy nie jest to cigza pozamaciczna
(rozw(j dziecka przebiega poza macica). Jest to szczegdlnie istotne w przypadku, gdy pojawil sie
silny bél brzucha po zazyciu Escapelle tabletka 1500 mikrogramdw lub, jesli u pacjentki
kiedykolwiek wezeéniej wystapita ciaza pozamaciczna, pacjentka byta poddana zabiegowi
chirurgicznemu jajowodéw lub wystapily choroby zapalne zenskich narzadéw miednicy.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Kobiety karmiace piersia moga stosowac lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw ale powinny
zachowa¢ ponizej opisane $rodki ostroznosci.

Bardzo niewielkie ilosci substancji czynnej leku moga przenikaé do mleka kobiety karmigcej. Uwaza
sig, ze nie stanowi to zagrozenia dla dziecka. Jednakze w przypadku watpliwoéci mozna przyjacé
tabletke bezposrednio po karmieniu piersia i po przyjeciu tabletki leku Escapelle tabletka 1500
mikrograméw przez 6 godzin odcigga¢ mleko za pomocg odciagacza pokarmu, mleko nalezy
wyrzucic. W ten sposéb mozna zmniejszy¢ ilos¢ substancji czynnej, ktéra mogtaby przedostaé sie do
organizmu dziecka poprzez mleko matki.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:

Jest mato prawdopodobne aby lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw wplywat na zdolnoé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen. Jezeli jednak pacjentka odczuwa
zmeczenie lub zawroty glowy to nie powinna prowadzié pojazdéw ani obstugiwaé urzadzes.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Escapelle tabletka 1500 mikrogramaw:
Jedna tabletka Escapelle tabletka 1500 mikrograméw zawiera 142,5 mg laktozy. Pacjentki, u ktérych
stwierdzono wezesniej nietolerancje niektérych cukréw, przed przyjeciem tego leku powinny
skontaktowaé sie z lekarzem.



3. JAK STOSOWAC LEK ESCAPELLE TABLETKA 1500 MIKROGRAMOW

Escapelle tabletka 1500 mikrograméw nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca sig stosowania tego leku u dzieci ponizej 12. roku zycia.

o Tabletke nalezy przyjac najszybceiej jak to tylko mozliwe, najlepiej w ciggu 12 godzin, i nie
pozniej niz po 72 godzinach (3 dni) po niezabezpieczonym stosunku plciowym. Escapelle
tabletka 1500 mikrograméw mozna stosowaé w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego, pod
warunkiem, Ze pacjentka nie jest w cigzy ani nie podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Tabletki
nie nalezy zu¢, nalezy polkna¢ cala tabletke, popijajac woda. Nie nalezy zwlekaé z
przyjeciem tabletki. Im wezeéniej po niezabezpieczonym stosunku pleiowym tabletka zostala
przyjeta, tym wicksza jest jej skutecznosé.

e lezeli pacjentka stosuje juz regularng metode antykoneepcji, taka jak tabletki
antykoncepcyjne, moze kontynuowaé ich zazywanie o zwyklej porze.

Jezeli po zazyciu tabletki leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw dojdzie do kolejnego
niezabezpieczonego stosunku plciowego (w tym sanym cyklu miesigczkowym), tabletka nie bedzie
miata dzialania antykoncepcyjnego i istnieje ponowne ryzyko zajscia w ciaze.

Jak postepowaé w przypadku wystgpienia wymiotéw

Jezeli w ciagu 3 godzin od przyjecia tabletki wystapia wymioty, nalezy przyjac jeszcze jedna tabletke.
Pacjentka powinna natychmiast zglosié sie do lekarza, pielegniarki lub specjalisty ds. planowania
rodziny, zeby przyjaé dodatkowg tabletke.

Po zastosowaniu leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw

Jezeli pacjentka nie stosuje tabletek antykoncepcyijnych, podczas kolejnych stosunkéw plciowych po
zazyciu leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw powinna stosowaé prezerwatywy lub kapturek
naszyjkowy jednoczesnie ze $rodkami plemnikobéjczymi az do czasu wystapienia nastepnego
krwawienia miesiecznego. Jest to konieczne, poniewaz lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw nie
jest skuteczny w przypadku kolejnego niezabezpieczonego stosunku plciowego przed nastepnym
terminowym wystapieniem krwawienia miesigczkowego.

Po uplywie okolo trzech tygodni od zastosowania Escapelle tabletka 1500 mikrograméw zaleca sie
aby pacjentka odbyla wizyte lekarska w celu upewnienia sie czy dziatanie leku bylo skuteczne. Jezeli
krwawienie miesigczkowe opdznia sie o ponad 5 dni lub wystepuje nietypowo skgpe lub obfite
krwawienie, pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem. Jezeli pacjentka zajdzie
W cigzg pomimo zastosowania leku, wazne jest, aby skonsultowala sie z lekarzem.

Lekarz moze udzieli¢ réwniez informacji na temat dfugoterminowych metod antykoncepeyjnych,
ktére skuteczniej chronig przed zajsciem w cigze.

Jezeli pacjentka kontynuuje stosowanie regularnej antykoncepeji hormonalnej, takiej jak tabletki
antykoncepcyjne i nie wystapifo u niej krwawienie miesigezkowe w przerwie w przyjmowaniu
tabletek, powinna zglosic si¢ do lekarza w celu wykluczenia cigzy.



Nastepne krwawienie miesigezkowe po zastosowaniu leku Escapelle tabletka 1500
mikrogramow

Po zastosowaniu leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw krwawienie miesigczkowe jest
zazwyczaj prawidlowe i rozpoczyna sig¢ w tym samym dniu co zwykle, czasami jednak moze wystapié
kilka dni pézniej lub wezedniej. Jezeli krwawienie miesigczkowe rozpoczyna sie o ponad 5 dni
poézniej niz zwykle, jezeli w tym czasie wystepuje nietypowe krwawienie lub, jezeli pacjentka
podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy to powinna upewnié sie czy jest w ciazy za pomoca testu
cigzowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw
Pomimo, ze nie zglaszano cigzkich dziatan niepozgdanych w przypadku zazycia duzej ilosci tabletek
jednoczesnie, moga wystapi¢ nudnoéci, wymioty oraz krwawienie z drég rodnych. Nalezy poradzié
si¢ lekarza, pielegniarki lub specjalisty ds. planowania rodziny, szczegélnie, jezeli wystapily
wymioty, poniewaz w takim przypadku tabletka moze nie mie¢ skutecznego dzialania.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw moze powodowaé dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujgce dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
e nudnosci;
e mogg wystepowac nieregularne krwawienia srodeykliczne;
e moze pojawic si¢ bdl podbrzusza;
e uczucie zmeczenia;
e  bol glowy.

Czgsto wystepujgce dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):

o wymioty. Jezeli pojawig si¢ wymioty nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w
punkcie ,,Jak postepowac w przypadku wystapienia wymiotéw®,

e krwawienie miesiaczkowe moze by¢ inne niz zwykle. U wiekszosci kobiet wystepuje
prawidlowe krwawienie miesigczkowe w przewidzianym terminie, jednak u niektérych kobiet
moze ono wystapi¢ pdzniej lub wezesniej niz zwykle. Moga réwniez pojawié sie nieregularne
krwawienia lub plamienia srédeykliczne. Jezeli krwawienie miesigczkowe opéZnia sic o
wiecej niz 5 dni, lub jest nietypowo skape lub obfite, pacjentka powinna jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem.

o tkliwos¢ piersi, biegunka, zawroty glowy, ktére moga wystapi¢ po zazyciu leku.

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepoigdane (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na
10 000):
o wysypka, pokrzywka, swiad, obrzek twarzy.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ESCAPELLE TABLETKA 1500 MIKROGRAMOW
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Escapelle tabletka 1500 mikrogramdéw po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po skrécie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego
miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Escapelle tabletka 1500 mikrogramow

Substancja czynng leku jest lewonorgestrel. Jedna tabletka zawiera 1500 mikrogramow
lewonorgestrelu.

Inne sktadniki leku to: skrobia ziemniaczana, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian (E 572), talk (E 533b), laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Escapelle tabletka 1500 mikrograméw i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw zawiera jedna, okragla tabletke w kolorze
bialym, z wyttoczonym napisem ,,G00” na jednej stronie, ktéra stanowi pelng kuracje.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Gedeon Richter Ple.
1103 Budapeszt
Gyomroi at 19-21
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. zo.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. I. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.renet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data zatwierdzenia ulothi: 73,\07) . QQ/[’J
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