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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Empil, 0,75 mg, tabletki

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,75 mg lewonorgestrelu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dzialaniu

44 mg laktozy jednowodnej

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka Empil jest to okgta, biata tabletka érednicy okoto 6 mm, oznaczona napisem “C” po
jednej stronie i “2" po drugiej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Antykoncepcja awaryjna do stosowania ygei 72 godzin po stosunku piciowym bez
zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia stasejymetody antykoncepcji.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie wymaga zastosowania dwocletekl

Najwicksz skutecznét osihga sk, jesli pierwsza tabletka zostanie przig maliwie jak
najszybciej po stosunku ptciowym bez zabezpiecz@niéap&niej niz 72 godziny).
Druga tabletk nalezy przyja¢ 12 godzin po przygciu pierwszej tabletki (patrz punkt 5.1)

Jesli w ciggu 3 godzin od przyggia tabletki wysipig wymioty, naley natychmiast przyi
dodatkowy tabletle.

Produkt leczniczy Empil mma zastosowaw dowolnym momencie cyklu miegizkowego, pod
warunkiem,ze miesjczka nie jest opdiona.
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Po zastosowaniu antykoncepcji awaryjnej zalegatsisowanie miejscowej mechanicznej metody
antykoncepciji (np. prezerwatywa, system terapeutycopochwowy, kapturek naszyjkowy) do
czasu wysfpienia nasfpnego krwawienia miestzkowego. Zastosowanie produktu leczniczego
Empil nie stanowi przeciwwskazania do dalszegoostasia regularnej antykoncepciji hormonalne;j.

Dzieci i mlodzie

Nie ma wskaz& do stosowania produktu leczniczego Empil u darewiieku przed pokwitaniem
we wskazaniu antykoncepcji awaryjnej.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynrg lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Antykoncepcja awaryjna jest metpdo stosowania sporadycznegoz#dnym wypadku
nie powinna zagpowa regularnie stosowanej metody antykoncepcji.
Antykoncepcja awaryjna nie zawsze zapobiegayciJgli nie ma

catkowitej pewnéci co do dokladnego czasu odbycia niezabezpieczostegunku
ptciowego lub jéli kobieta odbyta stosunek bez zabezpieczenia p@Ragbdzin wczaniej
w tym samym cyklu miegczkowym, mogto dai do zaptodnienia. Zastosowanie
produktu leczniczego Empil po drugim stosunku pigimm maze wiec nie by skuteczne W
zapobieganiu aiy. J&li krwawienie miesiczkowe opénia st 0 wiecej niz 5 dni lub w
dniu spodziewanej miegizki wystpi nietypowe krwawieniedtlz na innej podstawie
podejrzewa sicigze, nalezy wykona badania wykluczage cihze u pacjentki.

Jesli cigza wystapi po zastosowaniu produktu leczniczego Empil, naky wziaé pod uwag:
mozliwos¢ ciazy pozamacicznejBezwzgkdne ryzyko cizy pozamacicznej jest prawdopodobnie
mate, poniewa produkt leczniczy Empil zapobiega owulacji i zapgeniu. Cjza pozamaciczna
moze Sk rozwijaé pomimo wysgpowania krwawié z macicy.

W zwigzku z tym nie zalecagistosowania produktu leczniczego Empil u pacjeatekzykiem
Ccigzy pozamacicznej (zapalenie jajowodu lufzgipozamaciczaw wywiadzie).

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Empil u pacjeatekzkimi zaburzeniami
czynnaci watroby.

Cigzkie zespoty ztego wchianiania, na przyktad w preghichoroby Léniowskiego-Crohna, mag
zmniejszé skutecznét produktu leczniczego Empil.

Ograniczone i niejednoznaczne dane sugezejskuteczn&@ produktu leczniczego Empil me
male wraz ze wzrostem masy ciata lub wakika BMI (patrz punkt 5.1). U wszystkich kobiet
antykoncepcja awaryjna powinnad®astosowana jak najszybciej po niezabezpieczomngsuisku,
niezalenie od masy ciata lub BMI.
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Po zastosowaniu produktu leczniczego Empil krwaisiemesiczkowe g zwykle prawidtowe i
wystepuja w przewidywanym terminie. Czasami maggpjawia si¢ o kilka dni wczéniej lub
pézniej. Kobietom nalgy doradzd, aby uméwity st na wizye do swojego lekarza w celu
wlaczenia lub zmiany regularnie stosowanej metodykamtgepcji. J&i u kobiety stosujcej
regularnie antykoncepgchormonalg po zastosowaniu produktu leczniczego Empil nietypjs
krwawienie z odstawienia w kolejnym okresie przemwprzyjmowaniu tabletek, nalg wykona
badania wykluczare ewentualgcigze.

Nie zaleca i powtdrnego zastosowania produktu leczniczego wsgmym cyklu miegczkowym
ze wzgkdu na ryzyko zaburzenia cyklu.

Produkt leczniczy Empil nie jest tak skuteczny jkkmwencjonalna, regularna metoda
antykoncepciji i jest wskazany waglznie w nagtych przypadkach. Kobietom, ktére wiedtkie
zgtaszaj sie do lekarza w celu zastosowania antykoncepcji giwejyaley doradzé zastosowanie
dtugoterminowych metod antykoncepciji.

Antykoncepcja awaryjna nie zaptije koniecznyclrodkéw ostranosci zapobiegajcych chorobom
przenoszonym dragptciowy.

Produkt leczniczy zawiera laktofednowodn. Pacjentki z rzadko wygbujaca dziedziczi
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaboiami wchtaniania glukozy-
galaktozy, nie powinny stosow#ego produktu leczniczego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych ifjdeyeh enzymy wtrobowe nasila
metabolizm lewonorgestrelu.

Do produktéw leczniczych, ktére przypuszczalniegpajdobna zdolnig do zmniejszania poziomu
lewonorgestrelu w osoczu nade barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbarapina,

ziotlowe produkty lecznicze zawiegap ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum
ryfampicyna, rytonawir, ryfabutyna, gryzeofulwinafawirenz.

Produkty lecznicze zawietgje lewonorgestrel magwieksz& ryzyko toksycznego dziatania
cyklosporyny ze wzgdu na maliwo$¢ hamowania metabolizmu cyklosporyny.

Wplyw na ptodngé¢, ciagze i laktacje

Ciaza

Produktu leczniczego Empil nie najepodawa kobietom w cizy. Nie spowoduje on przerwania
cigzy. Jeli cigza bxdzie sé rozwija, ograniczone dane epidemiologiczne, jakieastpne,
wskazuj na brak dziatania niepgdanego na ptod, ale nie ma danych klinicznych reate
potencjalnych konsekwencji w przypadku pezyg dawek lewonorgestrelu gkiszych nz 1,5 mg
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersj

Lewonorgestrel jest wydzielany do mleka matki. Rojalrg ekspozya} dziecka na lewonorgestrel
mozna zmniejszy, jesli matka przyjmie tabletkbezpdrednio po karmieniu i niegdlzie karmé



piersi po przygciu produktu leczniczego Empil przez co najmnigjo8lzin.

Ptodnagé

Lewonorgestrel zwksza maliwos¢ wystpienia zaburzie miesaczkowych, ktére czasami mag
prowadzé do opdnienia lub przyspieszenia owulacji, co wptywa naarg okresu ptodnéci.
Poniewa brak jest danych dotygeych dtugoterminowego wptywu na ptoddppo zastosowaniu
lewonorgestrelu naky spodziewa sie szybkiego powrotu ptodioi i dlaytego po zastosowaniu
lewonorgestrelu jako antykoncepcji awaryjnej aglkontynuowa stosowanie regularnej
antykoncepciji lub nalegy rozpocac¢ jej stosowanie najszybciej jak to miave.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie prowadzono badadotyczicych wptywu na zdolni& prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatlania niepdadane

Najczsciej zglaszanym dziataniem niegdanym byly nudngci.

Klasyfikacja ukltadow i | Czestos¢ wystepowania dziatan niepazadanych
narzadéw MedDRA
17.0
Bardzo cgsto & 1/10) Czsto & 1/100 do <1/10)
Zaburzenia uktadu Bdle gtowy Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia zotadka i Nudngci Biegunka
jelit Boéle podbrzusza Wymioty
Zaburzenia uktadu Krwawienie niezwizane z miegczka* Op0znienie miesiczki o ponad 7
rozrodczego i piersi dni**
Nieregularne krwawienia
mieshczkowe
Tkliwos¢ piersi
Zaburzenia ogoélne i Zmeczenie
stany w miejscu
podania

*Moga wystpi¢ przemijajce zaburzenia cyklu miesizkowego, jednak u wkszaci kobiet
kolejne krwawienie miegtzkowe wys¢puje w cagu 5-7 dni od przewidywanego terminu.

** Jesli kolejne krwawienie miegczkowe opénia sk 0 wiecej niz 5 dni, naley wykona badania
wykluczapce cize.

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniwgtodeczniczego do obrotu dodatkowo
zgtoszono nagpujgce dziatania nieptydane:

Zaburzenigolgdka i jelit
Bardzo rzadko (<1/10 000): bdl brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
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Bardzo rzadko (< 1/10 000): wysypka, pokrzywdaiad skory

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko (<1/10 000): bdl miednicy, bolesnesnczki

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko (<1/10 000): oliztwarzy

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotiristiest zgltaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktdéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie zgtaszano ¢kkich dziata niepazagdanych po przyciu dwych dawek doustnycsrodkéw
antykoncepcyjnych. Przedawkowanie za@powodowanudndgci oraz wysipienie krwawienia z
odstawienia. Nie ma swoistego antidotum, a leczpoveinno by objawowe.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i matdu uktadu piciowego, antykoncepcja w
przypadkach nagtych, kod ATC: GO3AD01

Mechanizm dzialania

Doktadny mechanizm dziatania lewonorgestrelu rég¢ j@any.

Uwaza sk, ze lewonorgestrel w zalecanej dawce dziata gtéwo@zez zapobieganie owulacji i
zaptodnieniu, o ile stosunek ptciowy miat miejscéazie przedowulacyjnej, gdy szansa
zaptodnienia jest najwksza. Lewonorgestrel nie jest skutecznyii jgroces implantacji jia si¢
rozpocat.

Skutecznét kliniczna i bezpieczestwo stosowania
Na podstawie wynikdw wczeejszego badania klinicznego oszacowaegyodanie 750
mikrograméw lewonorgestrelu (2 dawki $50 mikrogramow, przgfe w ods¢pie czasu 12 godzin)
zapobiega 85% przewidywanychazi Skutecznéé zmniejsza g wraz z uptywem czasu po
stosunku piciowym (95% w ggu 24 godzin, 85% w gjju 24-48 godzin, 58% §& podawanie
produktu leczniczego zagip miedzy 48. a 72. godzi).

Wyniki niedawnego badania kliniczneggkazaty,ze dwie tabletki lewonorgestrelu po 750



mikrograméw przyjte jednoczénie (i w chgu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku
pitciowym) zapobiegaty 84% przewidywanych=xiNie stwierdzono rénicy we wskaniku cigz

miedzy kobietami, ktére przyjmowaty produkt leczniozy3. lub w 4. dniu po niezabezpieczonym
stosunku piciowym (p>0,2).

Badanie to jednak wykazalo rowmnjeze podanie 750 pg lewonorgestrelu po 12 godzinach
(przyjetego w ciagu 72 godzin od stosunku piciowego bez zabezpiéagzerapobiega 79%
przewidywanych gjz.

Dane dotyczce wptywu duej masy ciata (wysokiego BMI) na skuteczéantykoncepcji s
ograniczone i niejednoznaczne. W trzech badaniadi®Wie wykazano tendencji do spadku
skutecznéci wraz ze wzrostem masy ciata, BMI (Tabela 1),qaac gdy w dwéch innych (Creinin i
wsp., 2006 oraz Glasier i wsp., 2010) obserwowgaalek skuteczrioi antykoncepcyjnej wraz ze
wzrostem masy ciata lub BMI (Tabela 2). Obie metakiay wykluczaly przypadki podania
antykoncepciji péniej niz po 72 godzinach od niezabezpieczonego stosunkli fcaawania
lewonorgestrelu niezgodnie ze wskazaniami) orazetpbktére miaty kolejne, niezabezpieczone
stosunki seksualne.

Tabela 1: Meta-analiza trzech bad&HO (Von Hertzen i wsp., 1998 i 2002; Dada i wap10)

BMI niedozywienie prawidtowa masa ciatla nadwaga otytosé
(kg/m2) 0-18,5 18,5 - 25 25 - 30 >30

N catkowita| 3952 1051 256

N ciaz 11 39 6 3

‘g;’i“"‘i”'k 1.83% 0.99% 0.57% 1.17%
przedziat 455 306 070-1.35 0,21-1,24 0,24 — 3,39
ufnosci

Tabela 2: Meta-analiza bad€&reinin i wsp., 2006 oraz Glasier i wsp., 2010

niedozywi DI -
BMI . wa masa nadwaga otytosé
(kg/m2) ciata 18,5 25-30 > 30
0-18,5 “oe
N catkowita ¢, 933 339 212
N ciaz 1 9 8 11
‘g;’i‘ai”'k 1,56% 0,96% 2.36% 5,19%
5;§§gé'a' 0,04 — 8,40 0,44 —1,82 1.02 — 4.60 2.62 — 9,09

Lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniampownien powodowaistotnych zmian w

zakresie czynnikéw krzepgtia, metabolizmu lipidéw i wglowodanow.

Dzieci i mtodzie
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Wyniki

5.3

6.1

6.2

W prospektywnym badaniu obserwacyjnym wykazaema 305 przypadkéwzycia tabletek
antykoncepciji awaryjnej z lewonorgestrelem, u siedkobiet doszto do afy, co oznaczaze
odsetek niepowodaegerapeutycznych wyniost 2,3%. U kobiet p@jil8. rokuzycia odsetek
niepowodze (4 na 153, czyli 2,6%) byt zlibny do obserwowanego u kobiet pawjy18. roku
zycia (3 na 152, czyli 2,0%).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lewonorgestrel jest szybkauvgg catkowicie wchianiany.

badania farmakokinetycznego przeprowadzoregdzialem 16 zdrowych kobiet wykazaty,

ze po przygciu 2 dawek lewonorgestrelu po 0,75 mg w gpigt 12 godzin maksymalneggénia
produktu leczniczego w surowicy 13,8 ng/ml byly agsine w 2. godzinie. Po agnicciu
maksymalnych sten w surowicy, sizenie lewonorgestrelu zmniejszate gie srednim okresem
poéttrwania 26 godzin.

Lewonorgestrel nie jest wydalany wtposniezmienionej, tylko w postaci metabolitéw.
Metabolity lewonorgestrelu wydalangw prawie rownych iléciach z moczem i z kalem. Przebieg
biotransformacji lewonorgestrelu jest typowy dlatat®lizmu steroidéw, tzn. lewonorgestrel ulega
hydroksylacji w vatrobie, a jego metabolityysvydalane w postaci glukuroniandw.

Nie @ znanezadne czynne farmakologicznie metabolity.
Lewonorgestrel wize sk z albuminami w surowicy i globulinwiazaca hormony piciowe (ang. sex

hormone binding globulin - SHBG). Jedynie okoto%,Batkowitego stzenia w surowicy krwi
stanowi frakcja niezwizana, natomiast 65% swoie wigze st z SHBG.

Ustalono,ze bezwzgjdna biodostpnas¢ lewonorgestrelu wynosi prawie 100% podanej dawki.

Okoto 0,1% pierwotnej dawki nie przenika za pdrednictwem mleka do karmionego piarsi
dziecka.

Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Badania eksperymentalne na zwigazh wskazuj na wirylizacg ptodéw plcizenskiej po
zastosowaniu diych dawek. Dane przedkliniczne nie ujawaisgczegolnego zagrenia dla
cztowieka, innego giinformacje zawarte w pozostatych punktach ninigj€hPL.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Poloksamer 188

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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10.

Okres waznosci

3 lata

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymagadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blister folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudeu.

Kazde pudetko zawiera 1 blister z 2 tabletkami.

Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczegdo
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigrfib jego odpady natg usunyé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38
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