Ulotka dla pacjenta

Naleiy zapoznad sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

-Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

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

-Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz

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

Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow

1500 mikrogramow, tabletki

(Levonorgestrelum)

Sklad:

1 tabletka zawiera:

substancje czynng: 1500 mikrogramow lewonorgestrelu oraz

substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna

bezwodna, magnezu stearynian, talk, laktoza jednowodna.

Opakowanie:

Blister PVC/Al z 1 tabletka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Ltd.

1103 Budapeszt

Gyomréi ut 19- 21, Wegry

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow

Jak stosowac¢ lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow

Mozliwe dziatania niepozadane

A

Przechowywanie leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw



1. Inne konieczne informacje dotyczace leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow
1. Co to jest lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow wystepuje w postaci okragtej tabletki w kolorze
biatym. Kazda tabletka zawiera jako substancj¢ czynna 1500 mikrogramdw lewonorgestrelu,
hormon z grupy progestagenow.

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw jest metoda antykoncepcji w przypadkach
naglych, ktéra moze by¢ stosowana sporadycznie po niezabezpieczonym stosunku ptciowym
lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyjnej. Taka metodg
antykoncepcji czgsto nazywa si¢ ,antykoncepcja po stosunku”. Metoda ta w zZadnym
przypadku nie powinna zast¢gpowac innych regularnych metod antykoncepc;ji.

Doktadny mechanizm dziatania leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow nie jest znany.
Uwaza sig, ze lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniami dziata poprzez zapobieganie
owulacji (jajeczkowanie) 1 zaptodnieniu, o ile stosunek piciowy mial miejsce w okresie
przedowulacyjnym, kiedy prawdopodobienstwo zaptodnienia jest najwigksze. Lek Escapelle®
tabletka 1500 mikrograméw moze réwniez powodowaé zmiany w btonie §luzowowej macicy,
ktore zmniejszaja mozliwos$¢ implantacji (zagniezdzenie zaptodnionej komorki jajowe] w
macicy). Lek nie jest skuteczny, jesli proces implantacji juz si¢ rozpoczal.

Pojedyncza dawka 1500 mikrogramoéw lewonorgestrelu przyjeta w ciagu 72 godzin od

niezabezpieczonego stosunku zapobiega ciazy w 84%.

Wskazania do stosowania:
Antykoncepcja w przypadkach naglych, do stosowania w ciagu 72 godzin po stosunku
plciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia

zastosowanej metody antykoncepcyjne;.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow
Nie nalezy stosowac leku  Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow, jeSli wystepuje
nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna — lewonorgestrel lub ktorakolwiek substancje

pomocnicza.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw,
gdyz:

| Antykoncepcja w przypadkach naglych jest metoda do stosowania sporadycznego i w|




zadnym przypadku nie powinna zastgpowac innych regularnych metod antykoncepcji.
Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze zapobiega ciazy. Jesli nie ma catkowitej
pewnosci co do dokladnego czasu odbycia niezabezpieczonego stosunku plciowego lub
jesli od niezabezpieczonego stosunku w tym samym cyklu miesiaczkowym mingly ponad
72 godziny, moze doj$¢ do zaptodnienia. Dlatego zastosowanie leku Escapelle® tabletka
1500 mikrogramoéw po drugim stosunku ptciowym moze nie by¢ skuteczne w zapobieganiu
ciazy. Jezeli krwawienie miesiagczkowe opoznia si¢ o ponad 5 dni lub w dniu spodziewane;j
menstruacji (miesiaczki) wystapi nietypowe krwawienie, albo istnieje jakiekolwiek inne
podejrzenie zajScia w ciaze, lekarz przeprowadzi badania w celu wykluczenia ciazy.

Jezeli pomimo zastosowania leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw lekarz stwierdzi
ciaze, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia ciazy pozamacicznej. Bezwzgledne
ryzyko wystapienia ciazy pozamacicznej jest prawdopodobnie male, poniewaz lek
Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw zapobiega owulacji i zaptodnieniu. Ciaza
pozamaciczna moze si¢ rozwija¢ pomimo wystgpowania krwawien z macicy. Dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw u pacjentek z ryzykiem

wystapienia ciazy pozamacicznej (zapalenie jajowodu lub ciaza pozamaciczna w

przesztosci).

Skutecznos$¢ leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramdéw moga zmniejszaé zespoly ztego
wchlaniania, np. w przebiegu choroby Le$niowskiego-Crohna.

Po zastosowaniu leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow krwawienia miesiaczkowe sa
zwykle prawidtowe 1 wystgpuja w przewidzianym terminie. Niekiedy moga one wystapi¢ o
kilka dni wczes$niej lub pozniej. W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ rozpoczgcie
stosowania lub zmiang metody regularnej antykoncepcji.

Jesli po zastosowaniu leku Escapelle®tabletka 1500 mikrograméw przez kobiete stosujaca
regularng antykoncepcje hormonalng nie wystapi krwawienie z odstawienia w kolejnym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory
sprawdzi, czy pacjentka nie jest w ciazy.

Nie zaleca sie wielokrotnego stosowania leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow w
jednym cyklu miesigczkowym ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen cyklu. Lek
Escapelle® tabletka 1500 mikrogram6éw mozna stosowaé wylacznie w przypadkach nagtych i
nie jest tak skuteczny jak regularna metoda antykoncepcji.

Lekarz moze zaproponowac stosowanie doustnej antykoncepcji hormonalnej kobietom, ktore

wielokrotnie zglaszaja si¢ w celu zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych.



Stosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych nie zastgpuje koniecznych srodkow

ostroznosci zapobiegajacych chorobom przenoszonym droga ptciowa

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

wystepujqcych w przesztosci.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw u dzieci:

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Istnieje bardzo ograniczona liczba danych dotyczaca stosowania leku u dziewczat w wieku

ponizej 16 lat.

Stosowanie leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw u pacjentek z cigzkimi

zaburzeniami czynnosci watroby.

Ciaza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Kobiety w ciazy nie powinny stosowaé leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw: Lek nie
powoduje przerwania istniejacej ciazy. Dane epidemiologiczne dotyczace kobiet cigzarnych
sq ograniczone i nie wskazuja na wystgpowanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych na

ptod.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Lewonorgestrel przenika do mleka matki. Potencjalne narazenie niemowlgcia na
lewonorgestrel mozna zmniejszy¢, jezeli karmiaca kobieta przyjmie tabletke bezposrednio po
karmieniu i nie bedzie karmita piersia bezposrednio po przyjeciu leku Escapelle® tabletka
1500 mikrogramow.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:



Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Escapelle® tabletka 1500
mikrogramow:

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw zawiera laktoze. Pacjentki, u ktorych
stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, powinny skontaktowaé sig z

lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sq bez recepty.

Jednoczesne przyjmowanie lekéw pobudzajacych enzymy watrobowe przy$piesza
metabolizm lewonorgestrelu.

Do lekow, ktore prawdopodobnie zmniejszaja skutecznos$¢ dziatania lewonorgestrelu naleza:
barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbamazepina, leki ziolowe zawierajace
dziurawiec zwyczajny (Hypericum Perforatum), ryfampicyna, rytonawir, ryfabutyna,
gryzeofulwina.

Leki zawierajace lewonorgestrel moga zwigksza¢ ryzyko dziatania toksycznego

cyklosporyny ze wzgledu na mozliwo$¢ hamowania jej metabolizmu.

3. Jak stosowa¢ lek Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie kontaktowac sie z lekarzem.

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw stosuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy przyja¢ jak
najszybciej, najlepiej w ciagu 12 godzin 1 nie p6zniej niz po 72 godzinach po stosunku
plciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia. Nalezy potknaé cala tabletke,
popijajac woda jezeli jest to konieczne.

Jezeli w ciagu 3 godzin od przyjgcia tabletki wystapia wymioty, nalezy natychmiast przyjac¢
jeszcze jedna tabletke.

Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw mozna stosowaé w dowolnym dniu cyklu

miesigczkowego, pod warunkiem, ze miesiaczka nie jest opdzniona.



Lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw przyjety jednorazowo nie jest skuteczny podczas

nastepnych niezabezpieczonych stosunkéw. Po zastosowaniu antykoncepciji w przypadkach

naglych zaleca sie stosowanie miejscowej metody barierowej (np. prezerwatywa, kapturek

naszyikowy, krazek dopochwowy) do momentu wystapienia nastepnego krwawienia

miesigczkowego. Zastosowanie leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramow nie stanowi

przeciwwskazania do dalszego stosowania regularnej antykoncepcji hormonalne;.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Escapelle® tabletka 1500 mikrogramoéw niz
zalecana:

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Nie zgloszono cigzkich dziatan niepozadanych w przypadku przedawkowania doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw moga
wystapi¢ nudnosci oraz krwawienie z odstawienia. Nie ma swoistego antidotum (odtrutki).

Stosuje si¢ leczenie objawowe.

W przypadku pominiecia dawki leku Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw:
W przypadku zastosowania leku po 72 godzinach od stosunku ptciowego bez zastosowania
skutecznego zabezpieczenia moze doj$¢ do ciazy. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu

przeprowadzenia odpowiednich badan , czy nie jest si¢ w ciazy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Escapelle® tabletka 1500 mikrograméw moze powodowaé dziatania
niepozqdane.

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byly nudnosci. Dzialania niepozadane

wymieniono wedlug uktadow narzadow i czgstosci wystgpowania:

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo czg¢sto (>1/10): Krwawienie niezwiazane z miesiaczka

Czesto (>1/100, <1/10): Tkliwos¢ piersi, opdznienie miesiaczki o ponad 7 dni, nieregularne
krwawienie lub plamienie.

Moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia cyklu miesiaczkowego, jednak u wigkszosci kobiet
krwawienie miesiagczkowe wystgpuje w ciagu 7 dni od przewidywanego terminu.

Jesli kolejne krwawienie miesiaczkowe wystapi z opdznieniem ponad 5-dniowym, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem w celu wykluczenia ciazy.



Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto (>1/10):Béle glowy
Czgsto (>1/100, <1/10): Zawroty glowy

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe
Bardzo czgsto (>1/10): Nudnosci, bole podbrzusza
Czgsto (>1/100, <1/10): Biegunka, wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto (>1/10): Uczucie zmgczenia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

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

U niektorych osob w czasie stosowania leku Escapelle tabletka 1500 mikrogramow mogq
wystqpi¢ inne dziatania niepozqdane. W przypadku wystqpienia innych objawow

niepozqdanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Escapelle tabletka 1500 mikrogramow
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Escapelle tabletka 1500 mikrograméw

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

podmiotu odpowiedzialnego.

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

tel. (022) 6426739-42

Data opracowania ulotki:



