CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Escapelle tabletka 1500 mikrogramoéw, 1500 mikrogramow, tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1500 mikrogramoéw lewonorgestrelu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 142,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Tabletka barwy prawie bialej, ptaska, o $rednicy okoto 8 mm z wyttoczonym napisem ,,G00” po
jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach nagtych, do stosowania w ciagu 72 godzin po stosunku ptciowym bez
zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej metody
antykoncepcyjnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jedna tabletke nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe, najlepiej w ciggu 12 godzin i nie p6zniej niz
po 72 godzinach po stosunku plciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia (patrz punkt
5.1).

Jezeli w ciaggu trzech godzin od przyjgcia tabletki wystapig wymioty, nalezy natychmiast przyjaé
jeszcze jedna tabletke.

Kobietom, ktére w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i majg potrzebg
zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych po niezabezpieczonym stosunku ptciowym,
zaleca si¢ zastosowanie niehormonalnej metody antykoncepcji w przypadkach nagtych, takiej jak
wktadka wewngtrzmaciczna z zawarto$cig miedzi (ang. copper intrauterine device - Cu-1UD) lub
przyjecie podwojnej dawki lewonorgestrelu (czyli 2 tabletki jednoczes$nie) przez kobiety, ktore nie
moga lub nie cheg korzysta¢ z wktadki wewnatrzmacicznej z zawartos$cig miedzi (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Escapelle, 1500 mikrograméw, tabletka, mozna stosowa¢ w dowolnym dniu cyklu
miesigczkowego, pod warunkiem, ze miesigczka nie jest opdzniona.

Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagtych zaleca sie stosowanie miejscowej metody
barierowej (np. prezerwatywa, krazek dopochwowy, srodki plemnikobdjcze, kapturek naszyjkowy) do



momentu wystapienia nastepnego krwawienia miesigczkowego. Zastosowanie lewonorgestrelu nie
stanowi przeciwwskazania do dalszego stosowania regularnej antykoncepcji hormonalnej.

Dzieci i mlodziez
Nie istnieje wlasciwe zastosowanie produktu leczniczego Escapelle u dzieci przed okresem

dojrzewania we wskazaniu dotyczacym antykoncepcji w przypadkach nagtych.

Sposodb podawania

Do stosowania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Antykoncepcja w przypadkach nagtych jest metoda do stosowania sporadycznego i nie powinna
zastepowac innych, regularnych metod antykoncepcji.

Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze zapobiega niepozadanej cigzy. Jesli nie ma
catkowitej pewnosci, co do doktadnego czasu odbycia niezabezpieczonego stosunku ptciowego lub
jesli od niezabezpieczonego stosunku, ktory miat miejsce w tym samym cyklu miesigczkowym minely
ponad 72 godziny, moze doj$¢ do zaptodnienia. Dlatego zastosowanie lewonorgestrelu po drugim
stosunku plciowym moze nie by¢ skuteczne w zapobieganiu ciazy. Jezeli krwawienie miesigczkowe
opoznia si¢ o ponad 5 dni lub w dniu spodziewanej miesiaczki wystapi nietypowe krwawienie albo
istnieje jakiekolwiek inne podejrzenie zajscia w ciaze, nalezy wykluczy¢ ciazg.

Jezeli pomimo zastosowania lewonorgestrelu stwierdzi si¢ cigze, nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢
wystapienia ciaZy pozamacicznej. Bezwzgledne ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej jest
prawdopodobnie male, poniewaz lewonorgestrel zapobiega owulacji i zaptodnieniu. Cigza
pozamaciczna moze si¢ rozwija¢ pomimo wystepowania krwawien z macicy.

Dlatego nie zaleca si¢ stosowania lewonorgestrelu u pacjentek z ryzykiem wystapienia cigzy
pozamacicznej (zapalenie jajowodu lub cigza pozamaciczna w wywiadzie).

Nie zaleca si¢ stosowania lewonorgestrelu u pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.
Ciezkie zespoly ztego wchianiania, np. w przebiegu choroby Le$niowskiego-Crohna, moga
zmniejszac¢ skutecznos¢ lewonorgestrelu.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Escapelle, 1500 mikrograméw, tabletka, krwawienia
miesigczkowe sg zwykle prawidlowe 1 wystepuja w przewidzianym terminie. Niekiedy moga one
wystapi¢ o kilka dni wcze$niej lub poézniej. W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie
stosowania lub zmiane metody regularnej antykoncepcji. Jesli po zastosowaniu lewonorgestrelu przez
kobiete stosujaca regularng antykoncepcje hormonalng nie wystapi krwawienie z odstawienia w
kolejnym okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy wykluczy¢ cigzg.

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




Ograniczone i niejednoznaczne dane wskazuja, ze skutecznos¢ produktu leczniczego Escapelle, 1500
mikrogramoéw, tabletka, moze zmniejszac si¢ ze wzrostem masy ciala lub wskaznika masy ciata (BMI)
(patrz punkty 5.1 1 5.2). U wszystkich kobiet antykoncepcj¢ w przypadkach naglych nalezy
zastosowac¢ jak najszybciej po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub
BMI kobiety.

Lewonorgestrel nie jest tak skuteczny, jak regularna metoda antykoncepcji i mozna stosowa¢ go
wylacznie w przypadkach nagtych. Kobietom, ktére wielokrotnie zglaszaja si¢ do lekarza w celu
zastosowania antykoncepcji w przypadkach naglych, nalezy zaproponowac stosowanie
dhugoterminowych metod antykoncepcji.

Stosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych nie zastepuje koniecznych $rodkdw ostroznosci
zapobiegajacych chorobom przenoszonym drogg ptciowa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych pobudzajacych enzymy watrobowe, gtéwnie
indukujacych enzym CYP3 A4, przys$piesza metabolizm lewonorgestrelu. Podczas jednoczesnego
stosowania efawirenzu stwierdzono zmniejszenie stezenia lewonorgestrelu w osoczu (AUC) o okoto
50%.

Do produktow leczniczych, ktore prawdopodobnie maja podobng zdolnos¢ do zmniejszania stezenia
lewonorgestrelu w osoczu naleza: barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbamazepina, leki
ziotowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), ryfampicyna, rytonawir,
ryfabutyna oraz gryzeofulwina.

Kobietom, ktore w czasie ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i maja potrzebe
zastosowania antykoncepcji w przypadkach naglych po niezabezpieczonym stosunku ptciowym,
zaleca si¢ zastosowanie nichormonalnej metody antykoncepciji w przypadkach naglych (np. wktadka
wewngtrzmaciczna z zawarto$cig miedzi). Przyj¢cie podwojnej dawki lewonorgestrelu (t.j. 3000
mikrogramoéw w ciagu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku ptciowym) to propozycja dla
kobiet, ktore nie moga lub nie chcg korzysta¢ z wktadki wewnatrzmacicznej z zawarto$cia miedzi,
chociaz to konkretne skojarzenie (podwodjna dawka lewonorgestrelu podczas jednoczesnego
stosowania z induktorem enzymdw) nie byto badane.

Produkty lecznicze zawierajace lewonorgestrel moga zwigkszac¢ ryzyko dziatania toksycznego
cyklosporyny ze wzgledu na mozliwo$¢é hamowania jej metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Lewonorgestrelu nie nalezy podawa¢ kobietom w cigzy. Produkt leczniczy nie powoduje przerwania

istniejacej cigzy. Dane epidemiologiczne dotyczace kobiet cigzarnych sa ograniczone i nie wskazuja
na wystepowanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych dotyczacych ptodu. Brak jest jednak danych
klinicznych dotyczacych potencjalnych dziatan niepozadanych po zastosowaniu lewonorgestrelu w
dawkach wigkszych niz 1,5 mg (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Lewonorgestrel przenika do mleka matki. Potencjalne narazenie niemowlgcia na lewonorgestrel
mozna zmniejszy¢, jezeli karmigca kobieta przyjmie tabletke bezposrednio po karmieniu i bedzie
unikata karmienia piersig co najmniej przez 8 godzin po przyjgciu lewonorgestrelu.

Plodnosé

Lewonorgestrel zwigksza mozliwo$¢ wystapienia zaburzen cyklu miesigczkowego, co w niektorych
przypadkach moze powodowac wczesniejsze lub pozniejsze wystgpienie owulacji, co z kolei prowadzi
do zmiany okresu ptodnoséci. Brak jest danych dotyczacych dtugotrwatego wptywu na ptodnosé,
jednakze po zakonczeniu stosowania lewonorgestrelu nalezy spodziewac si¢ szybkiego powrotu



ptodnosci. Dlatego tez po zastosowaniu lewonorgestrelu jako antykoncepcji w przypadkach naglych
nalezy jak najszybciej kontynuowaé lub rozpocza¢ stosowanie regularnej metody antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym byty nudnosci.

R e Gy L e Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
MedDRA Bardzo czesto Czesto
(>1/10) (>1/100 do <1/10)
Zaburzenia ukladu nerwowego | Bole glowy Zawroty glowy
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci Biegunka
Bole podbrzusza Wymioty
Zaburzenia ukladu rozrodczego i | Krwawienie niezwigzane z Opdznienie miesigczki o ponad
piersi miesigczka * 7 dni**
Nieregularne krwawienia
miesigczkowe
Tkliwos¢ piersi
Zaburzenia ogélne i stany w Uczucie zmeczenia
miejscu podania

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

** Jesli kolejne krwawienie miesiaczkowe wystapi z opdznieniem ponad 5-dniowym, nalezy
wykluczy¢ ciaze.

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dodatkowo
zgloszono nastepujqce dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zolgdka i jelit
Bardzo rzadko (<1/10 000): bdl brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko (<1/10 000): wysypka, pokrzywka, §wiad.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko (<1/10 000): b6l miednicy, bolesne miesigczki.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko (<1/10 000): obrzgk 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 zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych
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PL-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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono ciezkich dziatan niepozadanych po przyjeciu duzych dawek doustnych §rodkoéw
antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moze spowodowaé¢ nudnosci oraz moze wystgpi¢ krwawienie.
Nie ma swoistego antidotum. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, antykoncepcja w
przypadkach nagtych, kod ATC: GO3ADO01

Mechanizm dziatania

Uwaza sig, ze lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniami dziata gtdwnie poprzez zapobieganie
owulacji 1 zaptodnieniu, o ile stosunek ptciowy miat miejsce w okresie przedowulacyjnym, kiedy
prawdopodobienstwo zaptodnienia jest najwigksze. Lewonorgestrel nie jest skuteczny, jesli proces
implantacji juz si¢ rozpoczal.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wyniki z randomizowanego, przeprowadzonego metoda podwojnie §lepej proby badania klinicznego
wykonanego w 1998, 2001 i 2010 roku wskazuja, ze pojedyncza dawka 1500 mikrogramow
lewonorgestrelu (przyjeta w ciggu 72 godzin od niezabezpieczonego stosunku) zapobiegaja cigzy
odpowiednio w 85%, 84%, 97%.

Wskaznik wystgpowania ciazy (liczba zaobserwowanych ciaz u kobiet przyjmujacych antykoncepcje
w przypadkach nagtych/ogdlna liczba kobiet przyjmujacych antykoncepcje w przypadkach nagtych)
wynosit odpowiednio 1,1%, 1,34% i 0,32%. Odsetek zapobiegania wydawat si¢ zmniejszac, a
wskaznik wystepowania cigzy wydawat si¢ wzrasta¢ wraz z czasem od rozpoczecia leczenia po
niezabezpieczonym stosunku plciowym - najwyzszg skuteczno$¢ osigga si¢, gdy antykoncepcja w
przypadkach naglych jest przyjmowana w ciggu 24 godzin po stosunku ptciowym. Skutecznosé
wydaje si¢ male¢ wraz z wydluzeniem czasu od niezabezpieczonego stosunku.

Metaanaliza trzech badan przeprowadzonych przez WHO (Von Hertzen i wsp., 1998 i 2002; Dada i
wsp., 2010) wykazata, ze wskaznik wystepowania cigzy w przypadku stosowania lewonorgestrelu
wynosi 1,01% (59/5 863) (w porownaniu z oczekiwanym wskaznikiem wystepowania cigzy
wynoszacym okoto 8% w przypadku braku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych),
patrz Tabela 1.

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

Dawka Opoznienie Odsetek Wskaznik
lewonorgestrelu leczeniaw zapobiegania (95% | wystepowania
dniach PU)* cigzy
Von Hertzen, | 0,75 mg (dwie Dzien 1 (<24 95% 0,4%
1998 dawki podawane w | godz.)
odstepie 12 godzin) | Dzien 2 (25-48 85% 1,2%
godz.)
Dzien 3 (49-72 58% 2,7%
godz.)



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wszystkie 85% 1,1%
kobiety
Von Hertzen, | 1,5 mg (pojedyncza | 1-3 dni 84% 1,34%
2002 dawka)
0,75 mg (dwie 1-3 dni 79% 1,69%
dawki przyjete
lacznie)
Dada, 2010 1,5 mg (pojedyncza | 1-3 dni 96,7% 0,40%
dawka)
0,75 mg (dwie 1-3 dni 97,4% 0,32%
dawki przyjete
lacznie)
Metaanaliza trzech badan - - 1,01%
przeprowadzonych przez WHO

*PU: przedzial ufnosci (w porownaniu z oczekiwanym wskaznikiem wystgpowania cigzy
wynoszacym okoto 8% w przypadku braku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych).

Istnieja ograniczone i niejednoznaczne dane dotyczace wplywu wysokiej masy ciata i (lub) BMI na
skutecznos$¢ antykoncepcyjna. W trzech badaniach przeprowadzonych przez WHO nie
zaobserwowano tendencji do zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcji wraz ze zwiekszeniem masy
ciala i (lub) BMI (tabela 2), podczas gdy w dwoch innych badaniach (Creinin i wsp., 2006 i1 Glasier i
wsp., 2010) obserwowano zmniejszenie skutecznosci antykoncepcji wraz ze wzrostem masy ciata lub
BMI (tabela 3). W obu metaanalizach nie uwzgledniono przypadkow przyjecia produktu pdzniej niz
72 godziny po stosunku bez zabezpieczenia (tj. przypadkéw wykorzystania lewonorgestrelu poza
wskazaniami leczniczymi) oraz przypadkow, w ktorych doszto do kolejnych stosunkéw piciowych bez
zabezpieczenia (Dane dotyczace farmakokinetyki u kobiet otylych, patrz punkt 5.2).

Tabela 2: Metaanaliza trzech badan przeprowadzonych przez WHO (Von Hertzen i wsp., 1998 i 2002;
Dada i wsp., 2010)

2 Niedowaga | Norma Nadwaga Otylos¢
BMI (kg/m%) 19 185 18.5-25 25-30 >30
Ilo$¢ pacjentek | 600 3952 1051 256
Ilosé cigz 11 39 6 3
Odsetek ciaz | 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Przedzial 1) 326 1070-135 (021-124 0,24-3,39
ufnosci

Tabela 3: Metaanaliza badan przeprowadzonych przez Creinin i wsp., 2006 i Glasier i wsp., 2010

2 Niedowaga | Norma Nadwaga Otylos¢
BMIgm M- 185 18.5-25 2530 >30
Ilo$¢ pacjentek 64 933 339 212
Ilosé ciaz 1 9 8 11
Odsetek ciaz | 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Przedze 004-840 |044-182 |102-460 2,62-9,09
ufnoSci

Lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa znaczaco na czynniki krzepnigcia krwi,
na metabolizm lipidow 1 weglowodanow.

Dzieci i mlodziez

W prospektywnym badaniu obserwacyjnym wykazano, ze sposrod 305 przypadkoéw zastosowania
antykoncepcji w przypadkach nagltych w postaci tabletek zawierajacych lewonorgestrel, siedem kobiet
zaszlo w cigze, co odpowiadato ogdlnemu wspolczynnikowi niepowodzen wynoszacemu 2,3%.
Wspdtczynnik niepowodzen u kobiet w wieku ponizej 18 lat (2,6% lub 4/153) byt poréwnywalny do
wspotczynnika niepowodzen u kobiet w wieku 18 lat i powyzej (2,0% lub 3/152).




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym lewonorgestrel jest bardzo szybko i prawie catkowicie wchianiany.
Bezwzgledna biodostepnos¢ lewonorgestrelu okreslono jako prawie 100% podanej dawki.

Wyniki badania farmakokinetycznego przeprowadzonego z udzialem 16 zdrowych kobiet wykazaty,
ze po przyjeciu jednej tabletki produktu leczniczego Escapelle, 1500 mikrograméw, tabletka,
maksymalne stezenie lewonorgestrelu w surowicy krwi wynosi 18,5 ng/ml i wystepuje po 2
godzinach.

Dystrybucja
Lewonorgestrel wigze si¢ z albuminami w surowicy i globuling wigzaca hormony ptciowe (ang. sex

hormone binding globulin - SHBG). Jedynie okoto 1,5% catkowitego stgzenia lewonorgestrelu w
surowicy krwi stanowi frakcja niezwigzana, natomiast 65% lewonorgestrelu swoiscie wiaze si¢ z
SHBG.

Okoto 0,1% dawki moze przenika¢ do niemowlgcia za posrednictwem mleka.

Metabolizm

Przebieg biotransformacji lewonorgestrelu jest typowy dla metabolizmu steroidow. Lewonorgestrel
jest hydroksylowany przez enzymy watrobowe, gtdwnie przez CYP3A4, a jego metabolity sa
wydalane po uprzednim sprzgganiu z kwasem glukuronowym w watrobie za pomocg glukuronidaz
(patrz punkt 4.5).

Nie sa znane zadne metabolity czynne farmakologicznie.

Eliminacja

Po osiagnieciu maksymalnego stezenia w surowicy krwi stezenie lewonorgestrelu zmniejsza si¢ ze
srednim okresem pottrwania 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 z moczem i z katem.

Farmakokinetyka u kobiet otylych

Badanie farmakokinetyczne wykazato, ze stezenie lewonorgestrelu u kobiet otytych (BMI >

30 kg/m?) jest zmniejszone (zmniejszenie Cmax | AUCo.24 0 okoto 50%) w poréwnaniu z kobietami

z prawidlowym BMI (<25 kg/m?) (Praditpan i wsp., 2017). W innym badaniu odnotowano takze
zmniejszenie Cmax lewonorgestrelu o okoto 50% u kobiet otytych w porownaniu z kobietami o
prawidtowym BMI, podczas gdy podwojenie dawki (3 mg) u otylych kobiet wydawato si¢ zapewniac
stezenia w osoczu podobne do obserwowanych u zdrowych kobiet otrzymujacych 1,5 mg
lewonorgestrelu. (Edelman i wsp., 2016). Znaczenie Kkliniczne tych danych jest niejasne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania, ktore zostaty przeprowadzone na zwierzgtach, wskazuja na wirylizacje ptoddéw plci zenskiej
po zastosowaniu duzych dawek lewonorgestrelu.

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych, genotoksycznos$ci, rakotworczosci, nie wskazujg na
istnienie szczegdlnego ryzyka dla ludzi, poza informacjami zawartymi w innych punktach
charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana,
Skrobia kukurydziana,



Krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian,
Talk,
Laktoza jednowodna.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
5 lat.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Jedna tabletka w blisterze z folii PVC/Aluminium i pudetku tekturowym.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Gedeon Richter Plc.
1103 Budapeszt
Gyomr6i Gt 19-21
Wegry
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 12048
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.01.2006 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.09.2010 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.07.2021



