Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Escapelle tabletka 1500 mikrogramow
1500 mikrogramow, tabletka
(Levonorgestrelum)

Nalezy zapozna sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta
* Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
* W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.
* Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
« Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek Escapelle 1500 mikrograméw tablétikdej zwany Escapelle 1500) i w jakim celu
sie go stosuje

Informacje wane przed zastosowaniem leku Escapelle 1500

Jak stosowalek Escapelle 1500

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Escapelle 1500

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ok wN

1. Co to jest lek Escapelle 1500 i w jakim celuesgo stosuje

Lek Escapelle 1500 jest metpantykoncepcji w przypadkach nagtych, ktérazmby¢ stosowana w
ciggu 72 godzin (3 dni) po niezabezpieczonym stosyméiowym lub w przypadku niepowodzenia
zastosowanej metody antykoncepcyjnej.

Dotyczy to nasfpujacych przypadkdw:

- J&li w czasie stosunku ptciowego nie zastosowzadnej antykoncepcji.

- J&li metoda antykoncepcyjna zostata zastosowanaaagiowo, na przyktad w przypadku gdy
prezerwatywa zsua sk lub zostata zastosowana w niesdiavy sposéb, w przypadku gdy kapturek
lub krazek antykoncepcyjny zmienit pozygjpekt, ulegt zniszczeniu lub zostat usktyi w
niewtasciwym czasie, w przypadku gdy penis nie zostat igep z pochwy w odpowiednim
momencie w czasie stosunku przerywanego (np. Wymgsgpit w pochwie lub na zewgtrzne
narzdy piciowe).

Lek Escapelle 1500 zawiera jako substaoeynry syntetyczny hormon zwany lewonorgestrelem.
Lek ten przygty w ciagu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku ptaegpobiega gizy w
84% . Nie zapobiegnie onaey w kazdym przypadku, a jego skuteczngest wiksza, jéli zostanie
przyjety jak najszybciej po niezabezpieczonym stosunkioplym. Najlepiej jest przyic lek w cagu
pierwszych 12 godzin, hiczek& do trzeciego dnia po niezabezpieczonym stosunoyeym.

Uwaza st, ze lek Escapelle 1500 dziata poprzez:
« hamowanie uwalniania komaorki jajowej przez jajniki
« uniemaliwienie zaptodnienia jguwolnionej komérki jajowej.

Lek Escapelle 1500 zapobiegazsi jedynie wtedy, gdy jest zastosowany woti 72 godzin po
niezabezpieczonym stosunku ptciowym. Lek ten rseg&uteczny, j@di pacjentka jest jzw cigzy.
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Jezeli stosunek plciowy bez skutecznego zabezpieczaidhmiejsce po przygiu leku Escapelle
1500 (take w czasie tego samego cyklu miegkowego), tabletka nie nie zadziala
antykoncepcyjnie i ponownie me wyshpi¢ ryzyko zagcia w cizg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escapelle 1500

Kiedy nie stosowd leku Escapelle 1500
- jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lulmy#dlwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Jezeli ktorykolwiek z pontszych punktéw dotyczy pacjentki, najepoinformowa o tym lekarza
przed zastosowaniem leku Escapelle 1500, poriewwtykoncepcja w przypadkach nagtychzeaie

by¢ dla pacjentki odpowiednia. Lekarz neoprzepisé pacjentce inny rodzaj antykoncepcji w

przypadkach nagtych.

» Jsli pacjentka jest w gizy lub podejrzewaze maze by w ciagzy. Lek ten nie jest skuteczny
jezeli pacjentka jest juw ciazy. J&li pacjentka jest jaw ciazy, lek Escapelle 1500 nie m®
zakaczye cigzy, poniewa lek Escapelle 1500 nie jest tablgtborcyjm.

Pacjentka mze by juz w cigzy, jezeli:

» krwawienie miegiczkowe opania st o ponad 5 dni lub wyspuje nietypowe krwawienie w dniu
spodziewanej miegtzki,

* mingto wigcej niz 72 godziny od niezabezpieczonego stosunku ptciowetym samym cyklu
mieshczkowym.

Stosowanie leku Escapelle 1500 nie jest zalecana|:]
* U pacjentki wysipuje choroba jelita cienkiego (np. chorob&niewskiego- Crohna), ktéra
hamuje wchtanianie leku,
e U pacjentki wysipuja ciezkie zaburzenia czyngoi watroby,
« U pacjentki wysipowalta kiedykolwiek w przeszoi cigza pozamaciczna (rozwoj zarodka
przebiega poza maaig
e U pacjentki wysipowalo zapalenie jajowoddw.

Wystpienie w przeszkei ciagzy pozamacicznej lub zakenia jajowoddéw zwiksza ryzyko
wystgpienia kolejnej ejizy pozamacicznej.

U wszystkich kobiet, antykoncepayv przypadkach nagtych nalezastosowajak najszybciej po
stosunku piciowym bez zabezpieczenia. Istnilgjwody na toze lek Escapelle 1500 m® by mniej
skuteczny wraz ze wzrostem masy ciata lub wslka masy ciata (BMI), ale dane tg agraniczone i
niejednoznaczne. Dlatego lek Escapelle 1500 jegslrzmlecany u wszystkich kobiet, niezale od
ich masy ciata lub BMI.

W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji w przypadkach
nagtych, nalgy zwréci sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie zaleca si stosowania tego leku u dzieci. Istnieje bardz@pgrzona liczba danych dotyra
stosowania leku u kobiet w wieku paej 16 lat.

Jesli pacjentka martwi sie o choroby przenoszone drog piciowa

Jesli podczas stosunku nie stosowano prezerwatywy Zbstata przedziurawiona lub zstansk),
moze byt prawdopodobneze pacjentka mogta zarézie choroly przenoszomdrogy ptciows lub
wirusem HIV.

Lek ten nie chroni przed chorobami przenoszonymiglptciows. Jedynie stosowanie prezerwatyw
moze uchront przed zakaeniem. W razie wgtpliwosci nalezy poradz¢ sie lekarza, pielgniarki,
specjalisty ds. planowania rodziny lub farmaceuty.



Escapelle 1500 a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa

Niektére leki mog hamowa skuteczne dziatanie leku Escapelle 1500. dadi® nich na przykiad:

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

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

- leki stosowane w zakaniach wirusem HIV (rytonawir);

- leki stosowane w zakaniach grzybiczych (gryzeofulwina);

- leki ziotowe zawierajce ziele dziurawca zwyczajneddyfpericum perforatum);

- lek o nazwie cyklosporyna (hamuje uktad odpdonmwy).

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem leku Escapelle 150€lj je

pacjentka stosuje wgj wymienione leki.

Jak czesto mazna stosowé lek Escapelle 1500

Lek Escapelle 1500 nafe stosowa jedynie w przypadkach nagtych, a nie jako regulanetoc
antykoncepcji. Jeeli lek Escapelle 1500 stosowany jestsciej niz jeden raz w tym samym cyklu
miespczkowym, to jego dziatania antykoncepcyjne jeshsta, natomiast wksze jest ryzyko
zaburzé cyklu miesjczkowego (miegiczka).

Lek Escapelle 1500 nie jest tak samo skutecznyggularne metody antykoncepcji. W celu
uzyskania informacji na temat dtugoterminowych rdesiatykoncepcyjnych, ktore $ardziej
skuteczne w zapobieganiwzy, nalery zwrécic sie do lekarza, piefniarki lub specjalisty ds.
planowania rodziny.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Kobiety w cizy nie powinny stosowatego leku. Jeeli pacjentka zajdzie w gi¢ pomimo
zastosowania leku, virae jest, aby skonsultowatla g lekarzem. Nie ma dowodéw na tepy lek
Escapelle 1500 wywierat szkodliwe dziatanie na ckaberozwijapce sé w macicy, jéli pacjentka
zastosuje lek Escapelle 1500 zgodnie ze wskazowkdiminniej jednak, lekarzeblzie chciat

sprawdzt, czy nie jest to giza pozamaciczna (gdy rozwdj dziecka przebiega paxaay). Jest to
szczegolnie istotne w przypadku, gdy pojawgtsiiny bél brzucha po przygiu leku Escapelle 1500
lub, jesli u pacjentki w przeszkei wystypita ciaza pozamaciczna, pacjentka byta poddana zabiegowi
chirurgicznemu jajowoddw lub wygtity stany zapalne w oblbbie miednicy.

Substancja czynna tego leku przenika do mleka kpkBrmicej. Zaleca si, aby pacjentka przgfa
tabletle bezpdrednio po karmieniu piersia nasgpnie przez przynajmniej 8 godzin po prajj
lewonogestrelu unikata karmienia pigrsprzez 8 godzin po przggiu tabletki odcigata mleko z
piersi przy pomocy odgijacza pokarmu. W ten sposdéb przyjgeujabletk duzo wezeniej przed
nastpnym karmieniem mma zmniejszy ilos¢ substancji czynnej, ktéra mogtaby przedésia do
organizmu dziecka poprzez mleko matki.

Przyjecie leku Escapelle 1500 zglisza maliwos¢ wystapienia zaburze miesaczkowych, ktore
czasami mogprowadzt do op&nienia lub przypieszenia wysgpienia owulacji, co wptywa na
zmiare okresu ptodngci. Poniewa brak jest danych dotygazych dtugoterminowego wpltywu na
ptodnas¢, po zastosowaniu leku Escapelle 1500 nyaspodziewa si¢ szybkiego powrotu ptodioi.
Dlatego po przyjciu leku Escapelle 1500 naiekontynuowa stosowanie regularnej antykoncepciji
lub nalezy rozpocz¢ jej stosowanie najszybciej jak to utiove.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Escapelle 1509weaptna zdolné prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn. Zeli jednak pacjentka odczuwa gozenie lub zawroty glowy, to nie powinna
prowadzt pojazdéw ani obstugiwamaszyn.



Lek Escapelle 1500 zawiera laktaz

W przypadkach nietolerancji cukru mlecznego (laigomlezy zwréciéc uwag, iz jedna tabletka leku
Escapelle 1500 zawiera 142,5 mg laktozy jednowodnej

Pacjentki, u ktorych stwierdzono wénéej nietolerangj niektorych cukrow, przed pragiem tego
leku powinny skontaktowasie z lekarzem.

3. Jak stosowad lek Escapelle 1500

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocie
sie do lekarza lub farmaceuty.

» Tabletk nalery przyja¢ najszybciej jak to tylko mdiwe, najlepiej w cigu 12 godzin i nie
p&zniej niz po 72 godzinach (3 dni) po niezabezpieczonym staspiciowym. Lek Escapelle
1500 mana stosowaw dowolnym dniu cyklu miegczkowego, pod warunkieme pacjentka
nie jest w cizy, ani nie podejrzewage mae by w cigzy. Tabletki nie nalgy zu¢, nalery
potkm¢ tabletle w cataici, popijapc wody. Nie naley zwleka z przygciem tabletki. Im
wczesniej po niezabezpieczonym stosunku piciowym tablethstata przgta, tym wiksza jest
jej skutecznég.

Jezeli pacjentka stosuje regularmetod antykoncepcji, takjak tabletki antykoncepcyjne, e
kontynuowa ich przyjmowanie zgodnie z zaleceniami.

Jezeli po zastosowaniu tabletki leku Escapelle 1508zie do kolejnego niezabezpieczonego
stosunku plciowego (tak w tym samym cyklu miegizkowym), tabletka niednlzie miata dziatania
antykoncepcyjnego i istnieje ponownie ryzykosza w cize.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie zaleca si stosowania tego leku u dzieci. Istnieje bardz@pigzona liczba danych dotyra
stosowania leku u kobiet w wieku peej 16 rokuzycia.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia wymiotow
Jezeli w ciagu trzech godzin od przaygia tabletki wysipiag wymioty, naley przyja¢ natychmiast
jeszcze jedmptabletk.

Po zastosowaniu leku Escapelle 1500

Jezeli pacjentka nie stosuje tabletek antykoncepcyjnyczamierza wspaéy¢ po przygciu leku

Escapelle 150Q)owinna stosow@aprezerwatywy lub kapturek naszyjkowy jednaeee zesrodkami

plemnikobdjczymi, a do czasu wygpienia nasfpnego krwawienia miegizkowego. Jest to
konieczne, poniewa lek Escapelle 1500 nie jest skuteczny w przypadkalejnego

niezabezpieczonego stosunku piciowego przedemagin terminowym wysgpieniem krwawienia
miespczkowego.

Po uptywie okoto trzech tygodni od zastosowaniwlBkcapelle 1500 zalecg,saby pacjentka
odbyta wizyt lekarskg w celu upewnienia gj czy dziatanie leku byto skutecznezdi krwawienie
mieshczkowe opénia sk 0 ponad 5 dni lub wyspuje nietypowo skpe lub obfite krwawienie,
pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowi z lekarzem. Jeeli pacjentka zajdzie w gig
pomimo zastosowania leku, wee jest, aby skonsultowata s lekarzem.

Lekarz mae udzielt rowniez informacji na temat dtugoterminowych metod antyéepcyjnych,
ktore skuteczniej chrogiprzed zajciem w cize.

Jezeli pacjentka kontynuuje stosowanie regularnejleatgepcji hormonalnej, takiej jak tabletki
antykoncepcyjne i nie wygpito u niej krwawienie miegczkowe w przerwie w przyjmowaniu
tabletek, powinna zgtosisic do lekarza w celu wykluczeniaagy.



Nastepne krwawienie miesjczkowe po zastosowaniu leku Escapelle 1500

Po zastosowaniu leku Escapelle 1500 krwawienieigtiesowe jest zazwyczaj prawidtowe i
rozpoczyna siw tym samym dniu co zwykle, czasami jednakzenarystpic kilka dni p&niej lub
wczesniej. Jeeli krwawienie miesiczkowe rozpoczynagb ponad 5 dni péniej niz zwykle, jezeli w
tym czasie wysipuje nietypowe krwawienie lubjeli pacjentka podejrzewae mae by w ciazy, to
powinna upewrd sig, czy jest w cizy za pomos testu cizowego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Escapelle 1500

Pomimo,ze nie zgtaszano gikich dziata niepazadanych w przypadku przagia duzej ilosci tabletek
jednoczénie, mo@ wysfapi¢ nudndgci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych. Natgoradzt sic
farmaceuty, lekarza, piginiarki lub specjalisty ds. planowania rodziny,zegolnie, jeeli wystpity
wymioty, poniewa w takim przypadku tabletka me nie zadziaka

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku gglewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Bardzo czsto (mog wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentek):
¢ Nudndci;
* Do czasu wygpienia nasfpnego krwawienia miegizkowego mog wyskepowa
nieregularne krwawienigdédcykliczne;
* Moze pojawt si¢ bol podbrzusza;
e Uczucie zmczenia,
* BOdl glowy.

Czesto (mogy wystapié nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentek):

«  Wymioty. Jeeli pojawh sie wymioty naley zapozné sie z informacjami zawartymi w
punkcie ,Jak pogpowa: w przypadku wysipienia wymiotow”.

* Krwawienie miesiczkowe mae by inne niz zwykle. U wikszaci kobiet wystpuje
prawidtowe krwawienie miegtzkowe w przewidzianym terminie, jednak u niektdrkobiet
moze ono wysipi¢ pazniej lub wezéniej niz zwykle. Mogy rowniez pojawi sie nieregularne
krwawienia lub plamienigrédcykliczne. Jeeli krwawienie miegiczkowe opénia skt 0
wigcej niz 5 dni, lub jest nietypowo gke lub obfite, pacjentka powinna jak najszybciej
skontaktowa si¢ z lekarzem.

e Tkliwos¢ piersi, biegunka, zawroty gtowy, ktére mogystpi¢ po zastosowaniu leku.

Bardzo rzadko (mog wystapié nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentek):
» Wysypka, pokrzywkaswiad, obrzk twarzy, bol w okolicy miednicy, bolesne migsiki.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Je&sli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziaka niepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd lek Escapelle 1500
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu umaosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Escapelle 1500

- Substang czynrg leku jest lewonorgestrel. Kda tabletka zawiera 1500 mikrograméw
lewonorgestrelu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczanaglsier kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, talk, laktoza jeddoa.o

Jak wyglada lek Escapelle 1500 i co zawiera opakowanie

Tabletka barwy prawie biatej, ptask@rednicy okoto 8 mm, z wyttoczonym napisem ,,G00"jaednej
stronie.

Opakowanie: jedna tabletka w blistrze z foli PVQi&inium i w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomi ut 19-21

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informaxijleku naley sie zwrdcic do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2014



