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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. Nazov lieku

ESCAPELLE

1500 mikrogramov tableta

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

Kazda tableta obsahuje 1500 mikrogramov levonorgestrelu.

Pomocna latka so znamym Ucinkom: 142,5 mg monohydratu laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. Liekova forma

Tableta

Takmer biele ploché okruhle tablety s priemerom asi 8 mm a s odtlackom oznacenia
»,GOO0" na jednej strane.



4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie

Postkoitalne kontraceptivum, ktoré sa pouzije do 72 hodin po nechranenom
pohlavnom styku alebo po zlyhani kontraceptivnej metédy.

Levonorgestrel sa neodporuca pouzivat u mladych Zien do 16 rokov bez lekdrskeho
dohladu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Na peroralne podanie:

Tableta sa mé uzit ¢o najskoér, pokial mozno do 12 hodin, a nie neskér ako 72 hodin po
nechrdnenom pohlavnom styku (pozri ¢ast 5.1).

Ak pacientka vracia v priebehu troch hodin od uzitia tablety, méa sa ihned' uzit dalsia
tableta.

Escapelle mozno pouzit v kazdom obdobi menstruac¢ného cyklu s vynimkou
oneskorenia menstruacného krvacania.

Po uziti postkoitdlneho kontraceptiva sa odporuca pouzivat lokalnu bariérovi metédu
kontracepcie (napr. kondém, vaginalny pesar, spermicidy, cervikalny pesar) az do
zacCiatku nasledujuceho menstruacného krvacania. Uzitie levonorgestrelu nie je
kontraindikaciou pre pokracovanie v pravidelnej hormonalnej kontracepcii.



Pediatricka populacia:
Escapelle sa neodporuica pouzivat u deti.
U dievcCat vo veku do 16 rokov su k dispozicii iba velmi obmedzené udaje.

Spo6sob podavania

Na peroralne podanie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v c¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Postkoitalne kontraceptivum je prilezitostnou metddou urcenou na nudzové pouzitie.
V zZziadnom pripade nenahradza pravidelné kontraceptivhe metddy.

Postkoitalne kontraceptivum nemusi vzdy zabrénit otehotneniu. Ak ¢as nechrdneného
pohlavného styku nie je isty alebo ak Zena mala nechrdneny pohlavny styk skér ako
pred 72 hodinami, méze v priebehu daného menstruac¢ného cyklu dojst k otehotneniu.
Preto liecba levonorgestrelom po nasledujicom nechranenom pohlavnom styku méze
byt v prevencii pred otehotnenim nelspesna. Ak sa menstruacné krvacanie omeska o
viac ako 5 dni alebo ak sa v oCakavanom case cyklu objavi abnormalne krvacanie,
pripadne ak je podozrenie na tehotenstvo z akéhokolvek iného dovodu, musi sa
vylucit gravidita. Ak po liecbe levonorgestrelom pacientka otehotnie, ma sa
zvazit moznost ektopickej gravidity. Absolltne riziko ektopickej gravidity je
pravdepodobne nizke, kedZe levonorgestrel zabranuje ovulacii a oplodneniu.
Ektopicka gravidita mbze pretrvavat aj napriek vyskytu uterinného krvacania.

Preto sa levonorgestrel neodporica u pacientok s rizikom ektopickej gravidity
(salpingitida alebo ektopicka gravidita v anamnéze).



Levonorgestrel sa neodporuca uzivat u pacientok s tazkou hepatalnou dysfunkciou.

gt v

Tazké malabsorp&né syndrémy, ako je napr. Crohnova choroba, mdzu znizit G¢innost
levonorgestrelu.

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Pacientky so zriedkavymi vrodenymi
problémami galaktézovej intolerancie, s laponskym deficitom laktdzy alebo s glukézo-
galaktézovou malabsorpciou nesmu tento liek uzivat.

Po uziti levonorgestrelu je menstruacné krvacanie zvyCajne normalne a objavuje sa v
oCakavanom Case. Niekedy sa mo6ze objavit o niekol'ko dni skér alebo neskér. Na
zaklade lekdrskeho vySetrenia sa zendm odporuca zacat pouzivat pravidelnd
kontracepciu alebo upravit jej metdédu. V pripade, Ze sa pocas najblizSej prestavky v
uzivani pravidelnej hormonalnej kontracepcie po uziti levonorgestrelu nedostavi
menstruacné krvacanie, treba vyludit graviditu.

Opakované podavanie pocas jedného menstruacného cyklu sa neodporuca vzhladom
na moznost narusenia cyklu.

Obmedzené a nepresvedcivé Gdaje naznacuju, ze Gc¢innost Escapelle sa mo6ze znizovat
so zvysSujlcou sa telesnou hmotnostou alebo zvysSujlcim sa indexom telesnej
hmotnosti (BMI) (pozri ¢ast 5.1). VSetky Zeny maju uzit nidzovl antikoncepciu,
akonahle je to mozné po nechranenom pohlavnom styku, bez ohl'adu na telesnu
hmotnost zeny alebo BMI.

Levonorgestrel nie je taky Ucinny ako konvencné pravidelné kontraceptivne metédy a
je vhodny iba pre urgentné riedenie. Zendm, ktoré opakovane uzivajlu postkoitalne
kontraceptiva, sa ma poradit, aby zvazili dihodobé metédy kontracepcie.

Pouzitie postkoitalneho kontraceptiva nenahradza nevyhnutné opatrenia voci
pohlavne prenosnym chorobdm.

4.5 Liekové a iné interakcie



Sucasné uzivanie induktorov pecenovych enzymov urychluje metabolizmus
levonorgestrelu.

Medzi lieky, o ktorych sa predpokladda, Zze mo6zu zoslabovat Uc¢innost levonorgestrelu,
patria barbituraty (vratane primidénu), fenytoin, karbamazepin, rastlinné pripravky
obsahujlce Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany), rifampicin, ritonavir,
rifabutin, grizeofulvin a efavirenz. Lieky obsahujlce levonorgestrel mo6zu zvysit riziko
toxicity cyklosporinu vzhladom na moznu inhibiciu metabolizmu cyklosporinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Levonorgestrel sa nesmie podavat tehotnym zendm. Neprerusi graviditu. V pripade
pokracujuceho tehotenstva obmedzené epidemiologické Udaje nenaznacujud ziadne
neziaduce Ucinky na plod, ale nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o moznych
dobsledkoch v pripade uzitia davok vyssich ako 1,5 mg levonorgestrelu (pozri ¢ast 5.3).

Laktéacia

Levonorgestrel sa vyluc¢uje do materského mlieka. Potencidlnu expoziciu dietata
levonorgestrelu mozno znizit, ak doj¢iaca Zena uzije tabletu ihned po dojceni a
dojcenie po podani levonorgestrelu prerusi aspon na 8 hodin.

Fertilita

Levonorgestrel zvySuje moznost pordch cyklu, ktoré niekedy moézu viest k skorSiemu
alebo neskorSiemu datumu ovulacie. Tieto zmeny mo6zu mat za nasledok
modifikované obdobie fertility, avSak z dlhodobého hl'adiska nie su k dispozicii ziadne
Udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Neuskutocnili sa ziadne Studie o Uc¢inku na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hldsenym neziaducim Ucinkom bola nevolnost.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov

Trieda organovych

systémov MedDRA 17.0 Vel'mi casté Casté
(>1/10) (>1/100 az < 1/10)
Zavraty

Poruchy nervového

3 Bolest hlavy
systému

Poruchy Nauzea Hnacka

gastrointestinalneho traktu g, ¢, podbrugku Vracanie

Meskanie menstruacie

. - viac ako 7 dni**
Poruchy reprodukéného Krvacanie nesuvisiace s

systému a prsnikov menstruaciou* Nepravidelna menstruacia
Napatie v prsnikoch

Celkové ochorenia a

. . . Unava
reakcie v mieste podania

*Charakter krvacania sa mo6ze docasne narusit, ale vacsina zien bude mat nasledujicu
menstruaciu v rozmedzi 5-7 dni od oc¢akavaného casu.



**Ak sa oneskori ndstup menstruacie o viac ako 5 dni, mé sa vylucit mozna gravidita.

Okrem toho z postmarketingového sledovania boli hlasené tieto neziaduce ucinky:
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): abdominalna bolest

Poruchy koze a podkozZného tkaniva

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): vyrazka, zihlavka, svrbenie

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Velmi zriedkavé (<1/10000): panvova bolest, dysmenorea

Celkové poruchy a reakcie vmieste podania

Velmi zriedkavé (<1/10000):0puch tvare

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po akdtnom poziti velkych davok peroralnych kontraceptiv neboli hldsené zavazné
neziaduce Ucinky. Preddvkovanie méze zapricinit nauzeu a moéze sa objavit krvacanie
z vynechania lieku. Neexistuje Specifické antidotum a lieCba ma byt symptomaticka.

5. Farmakologické vilastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
postkoitalne kontraceptiva, ATC kéd: GO3ADO01

Mechanizmus ucinku:
Presny spbdsob Uclinku levonorgestrelu nie je znamy.

Pri odpori¢anom davkovani sa predpoklada, Zze levonorgestrel pésobi hlavne
prostrednictvom zabranenia ovuldcie a oplodnenia, ak sa pohlavny styk uskutocnil v
predovulacnej faze, kedy je pravdepodobnost oplodnenia najvyssia. Levonorgestrel
nie je Ucinny, pokial sa proces implantacie uz zacal.

Uc¢innost:

Z vysledkov skorsich klinickych studii (Lancet 1998; 352: 428-33), sa predpokladalo,
ze 750 mikrogramov levonorgestrelu (uzitych ako dve 750-mikrogramové davky s 12-
hodinovym intervalom) predchadza 85 % predpokladanych gravidit. Zda sa, ze
ucinnost sa znizuje s ¢asom zacatia lieCby po pohlavhom styku (95 % v priebehu 24
hodin, 85 % 24-48 hodin, 58 %, ak sa zaCne medzi 48 a 72 hodinami).

Existuju obmedzené a nepresvedcivé Udaje o Ucinku nadmernej telesnej
hmotnosti/vysokého BMI na ucinnost antikoncepcie. V troch stadiach WHO sa
nepozorovala Ziadna tendencia k zniZzeniu Ucinnosti so stdpajlicou telesnou
hmotnostou/BMI (Tabulka 1), pokym v dvoch inych stadiach (Creinin a spol., 2006 a
Glasier a spol., 2010) so zvySujucou sa telesnou hmotnostou alebo BMI sa pozorovala
znizena antikoncepcnd Ucinnost (Tabulka 2). Obidve meta-analyzy vyludili pozitie
antikoncepcie neskér ako v priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku
(napr. pouzitie levonorgestrelu mimo schvalenej indikacie), ako aj zeny, ktoré mali
opakovany pohlavny styk.

Tabulka 1: Meta-analyza troch studii WHO (Von Hertzen a spol., 1998 a 2002; Dada a
spol., 2010)



Podvaha Normalna hmotnost Nadvaha Obezita

BMI (kg/m2)
0-18,5 18,5-25 25-30 = 30
N celkom 600 3952 1051 256
N gravidity 11 39 6 3
Pomer vyskytu gravidit 1,83 % 0,99 % 0,57 % 1,17 %
Interval spolahlivosti 0,92 - 3,260,70 - 1,35 0,21-1,240,24 - 3,39

Tabulka 2: Meta-analyza sStddii Creinin a spol., 2006 a Glasier a spol., 2010

Podvaha Normalna hmotnost Nadvaha Obezita

BMI (kg/m2)
0-18,5 18,5-25 25-30 = 30
N celkom 64 933 339 212
N gravidity 1 9 8 11
Pomer vyskytu gravidit 1,56 % 0,96 % 2,36 % 5,19 %
Interval spolahlivosti 0,04 -8,400,44 - 1,82 1,02 -4,602,62 -9,09

Vysledky poslednej klinickej studie (Lancet 2002; 360: 1803-1810) ukazuju, ze dve
750-mikrogramové tablety levonorgestrelu uzité v ten isty ¢as (a v priebehu 72 hodin



po nechranenom sexe) predislo 84 % oCakavanych gravidit. Rozdiel v mnozstve
gravidit u zien, ktoré boli po nechrdnenom pohlavnom styku lieCené na treti alebo
Stvrty den, nebol ziadny (p>0,2).

Predpokladé sa, Ze pri odpori¢anom davkovani levonorgestrel nevyvoldva vyznamné
zmeny faktorov krvnej zrazanlivosti, ani zmeny v lipidovom a uhlohydratovom
metabolizme.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Perordlne podany levonorgestrel sa rychlo a skoro Uplne absorbuje.

Vysledky farmakokinetickej Studie vykonanej u 16 zdravych zien ukazali, Ze najvyssie
sérové koncentracie 18,5 ng/ml sa zistili 0 2 hodiny po uziti jednej davky
levonorgestrelu 1,5 mg.

Po dosiahnuti maximalnych sérovych hladin klesala koncentracia levonorgestrelu s
priemernym pol¢asom vylu¢ovania asi 26 hodin.

Levonorgestrel sa nevylucuje v nezmenenej forme, ale vo forme metabolitov.
Metabolity levonorgestrelu sa vylucuju v priblizne rovnakom pomere mocom a
stolicou. Biotransformacia prebieha znamymi metabolickymi cestami steroidov,
levonorgestrel sa hydrolyzuje v pecCeni a metabolity sa vylucCuju ako glukuronidové
konjugaty.

Nie si zname ziadne farmakologicky aktivhe metabolity.

Levonorgestrel sa viaze na sérovy albumin a pohlavné hormény viazuci globulin
(SHBG). V sére sa nachadza vo forme volného steroidu iba okolo 1,5 % celkového
levonorgestrelu, ale 65 % sa Specificky viaze na SHBG.

Absolutna biologicka dostupnost levonorgestrelu je skoro 100 % podanej davky.

Asi 0,1 % podanej davky sa mbéze mliekom preniest do organizmu doj¢eného dietata.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti



Pokusy s levonorgestrelom na zvieratach vykazali pri vysokych davkach virilizaciu
plodov Zenského pohlavia.

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre ludi na zaklade konvencnych
studii bezpecnosti farmakolégie, toxicity opakovanej davky, genotoxicity, potencialu
karcinogenicity okrem informacii uvedenych v ostatnych ¢astiach sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

6. Farmaceutické informacie

6.1 Zoznam pomocnych latok

zemiakovy Skrob,

kukuri¢ny skrob,

koloidny oxid kremicity bezvody,

magnéziumstearat,

mastenec,

monohydrat laktézy (142,5 mq).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti



4 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: PVC/AI blister, pisomna informacia pre pouzivatelku, papierova sSkatulka.

Velkost balenia: 1 tableta

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvldstne poziadavky na likvidaciu.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest

Madarsko



8. Registracné cislo

17/0187/04-S

9. Datum prvej registracie/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. maja 2004

Datum posledného prediZzenia: 12. aprila 2010

10. Datum revizie textu

06/2016
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pozorne si precitajte celu pisomnu informdaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat
vas liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie-

* Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako
vam povedal vas lekarnik.

* Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

* Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ESCAPELLE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ESCAPELLE
Ako uzivat ESCAPELLE

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat ESCAPELLE

Obsah balenia a dalSie informacie

o U s WwWwhH

1. Co je ESCAPELLE a na ¢o sa pouziva

ESCAPELLE je postkoitalna antikoncepcia (antikoncepcia po pohlavnom styku), ktoru
mozno pouzit v priebehu 72 hodin (3 dni) po nechrdnenom pohlavnom styku alebo
vtedy, ked' zlyhala vasa zvycCajna antikoncepCna metdda.



ESCAPELLE obsahuje syntetickl horménu podobnu Gcinnu latku nazyvanu
levonorgestrel. Zabrani asi 85 % oCakavanych tehotenstiev, ked' sa tableta uzije v
priebehu 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku. Nezabrani tehotenstvu
zakazdym, ale je tym ucinnejSia, ¢im skor sa uzije po nechranenom pohlavnom styku.
Je lepSie uzit ju v priebehu 12 hodin, ako to odkladat az na treti den.

Predpoklada sa, ze ESCAPELLE ucinkuje tym, ze:

*® zastavi uvol'nenie vajicka z vaSich vajecCnikov;
® zabrani oplodneniu uz uvolneného vajicka spermiou.

ESCAPELLE mdéze zabranit otehotneniu, iba ak ste ju uzili v priebehu 72 hodin po
nechranenom pohlavnom styku. Neucinkuje, ak ste uz tehotna. Ak mate nechraneny
pohlavny styk po uziti ESCAPELLE, nezabrani vam otehotniet.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ESCAPELLE

Nepouzivajte ESCAPELLE:

* Ak ste alergickd na levonorgestrel alebo na ktorUkol'vek z dalsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov, obratte sa na svojho lekara
predtym, ako uzijete ESCAPELLE, pretoze postkoitdlna antikoncepcia nemusi byt pre
vas vhodnd. Lekar vdm moze predpisat iny typ postkoitdlnej antikoncepcie.

* Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze mbzete byt tehotnd. Tento liek nebude
ucinkovat, ak ste uz tehotna. Ak ste uz tehotna, ESCAPELLE nemoéze ukoncit
tehotenstvo, takze ESCAPELLE nie je , potratova tabletka®“.

Mé6zete uz byt tehotnd, ak



* vaSa menstruacia meska viac ako 5 dni, alebo ste mali nezvycajné krvacanie v
case oCakavanej menstruacie

* ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami a pred vasSou
poslednou menstruaciou

* Levonorgerstrel sa neodporuca pouzivat mladym Zenam do 16 rokov bez
lekarskeho dohladu.

Pouzivanie ESCAPELLE sa neodporuca, ak

®* mate ochorenie tenkého creva (akym je Crohnova choroba), ktoré zabranuje
vstrebavaniu lieku

* mate vazne problémy s pecenou

* mate v anamnéze mimomaternicové tehotenstvo (ked sa plod vyvija mimo
maternice)

* ste niekedy mali ochorenie nazyvané salpingitida (zapal vajickovodov)

Predchadzajuce mimomaternicové tehotenstvo alebo predchadzajlca infekcia
vajickovodov zvySuju riziko nového mimomaternicového tehotenstva.

Vsetky Zeny maju uzit nddzovl antikoncepciu ¢o najskoér, ako je to mozné po
nechrdanenom pohlavnom styku.

Existuje dOkaz, ze ESCAPELLE mbéze byt menej Ulinny pri zvySujlcej sa telesnej
hmotnosti alebo zvySenom indexe telesnej hmotnosti (BMI, body mass index), ale
tieto Udaje boli obmedzené a nepresvedcivé. Preto sa ESCAPELLE stéle odporuca pre
vSetky Zeny bez ohladu na ich hmotnost alebo BMI.

Ak mate akékol'vek obavy sulvisiace s uzivanim nudzovej antikoncepcie, je vhodné,
aby ste sa porozpravali so zdravotnickym pracovnikom.

Ak sa obavate pohlavne prenosnych chorob

Ak ste nepouzili kondém (alebo ak sa roztrhol alebo skizol) po¢as pohlavného styku, je
mozné, Ze ste sa nakazili pohlavne prenosnou chorobou alebo virusom HIV.



Tento liek vas neochrani pred pohlavne prenosnymi chorobami, to mézu iba kondémy.
Ak mate nejaké obavy, poradte sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou, lekarnikom
alebo na klinike planovaného rodicovstva.

Deti a dospievajuci

Neddavajte ESCAPELLE detom. U dievcat vo veku do 16 rokov su k dispozicii iba vel'mi
obmedzené udaje.

Iné lieky a ESCAPELLE

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu branit spravnemu ucinku ESCAPELLE. Tieto zahrnaju:

® barbituraty a iné lieky pouzivané pri lieCbe epilepsie (napriklad primidén,
fenytoin a karbamazepin),

lieky pouzivané na lieCbu tuberkulézy (napriklad rifampicin, rifabutin),

liecba HIV infekcie (ritonavir, efavirenz),

* lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (grizeofulvin),

* rastlinné pripravky obsahujuce lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),
liek nazyvany cyklosporin (na potlacenie imunitného systému).

Ak pouzivate ktorykolvek z hore uvedenych liekov, poradte sa pred uzitim ESCAPELLE
s lekdrom alebo lekarnikom.

Ako c¢asto mozete pouzivat ESCAPELLE?

ESCAPELLE méate pouzivat iba v urgentnych pripadoch a nemate ju pouzivat ako
pravidelnu metdédu antikoncepcie. Ak ESCAPELLE pouzijete Castejsie ako raz za
menstruacny cyklus, je menej spolahliva a je pravdepodobnejSie, ze to narusi vas
menstruacny cyklus (periodu).

ESCAPELLE neucinkuje ako pravidelné metddy antikoncepcie. Vas lekar, zdravotna
sestra alebo klinika planovaného rodicovstva vas mézu informovat o dlhodobych
metddach antikoncepcie, ktoré su UcinnejsSie v zabraneni pocatia.



Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Ak ste tehotnd, dojcite alebo si myslite, Ze mbzete byt tehotna alebo planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat akykolvek liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa nema pouzivat, ak ste uz tehotnd. Ak po uziti tohto lieku predsa
otehotniete, je dblezité, aby ste vyhladali svojho lekdra. Neexistuje ziadny dbékaz, ze
ESCAPELLE poskodi dieta, ktoré sa vyvija v maternici (uterus), ak ESCAPELLE
pouzivate, ako je uvedené. V4as lekar si mozno bude chciet aj tak overit, ¢i tehotenstvo
nie je ektopické (dieta sa vyvija mimo maternice). To je dblezité najma vtedy, ak mate
po uziti ESCAPELLE zdvaznu bolest brucha alebo ak ste v minulosti mali ektopické
tehotenstvo, ak ste podstupili operaciu Fallopiovych kanalov alebo ak mate zapalové
ochorenie panvy.

Dojcenie

Vel'mi malé mnozstvo lieCiva tohto lieku sa méze objavit vo vasom materskom mlieku.
Nie je pravdepodobné, Ze by uskodilo dietatu, ale ak sa obdvate, mbzete uzit vasu
tabletu hned po dojceni a vyhnut sa doj¢eniu aspon 8 hodin po jej uziti. Tymto
spO6sobom uzijete tabletu spravne pred nasledujicim doj¢enim a znizite tak mnozstvo
liecCiva, ktoré by vase dieta uzilo spolu s materskym mliekom.

Plodnost

ESCAPELLE zvySuje moznost porich menstrua¢ného cyklu, ¢o niekedy moze viest k
skorSiemu alebo neskorSiemu datumu ovulacie. Tieto zmeny mo6zu mat za nasledok
upravenie obdobia plodnosti, hoci z dlhodobého hl'adiska nie su k dispozicii o plodnosti
Ziadne Udaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Neboli vykonané Ziadne Studie tykajlce sa schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje.

ESCAPELLE obsahuje laktozu

V pripade nezndésanlivosti mlie¢neho cukru (laktézy), je potrebné vziat do Gvahy, Ze
kazdd tableta ESCAPELLE obsahuje tiez 142,5 mg monohydratu laktézy.

Ak vam lekar povedal, ze mate intoleranciu (neznasanlivost) niektorych cukrov
(laktézy alebo mlie¢neho cukru), poradte sa s nim predtym, ako za¢nete uzivat
ESCAPELLE.

3. Ako uzivat ESCAPELLE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Ak si nie ste niec¢im istd, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek sa neodporica pouzivat u deti. Ak ste mladsia ako 16 rokov, musite
navstivit svojho lekdra alebo kliniku pldnovaného rodi¢ovstva, aby ste dostali
postkoitalnu antikoncepciu.

* Uzite tabletu ¢o najskér, najlepsSie do 12 hodin, ale nie nesk6r ako 72 hodin (3
dni) po nechrdnenom pohlavnom styku. ESCAPELLE mdézete uzit kedykolvek
pocas menstruacného cyklu za predpokladu, Ze uz nie ste tehotna alebo si
myslite, Ze mozete byt tehotnd. Tabletu nezujte, prehltnite ju celd a zapite
vodou. Uzitie tablety neodkladajte. Tableta je tym uUcinnejSia, ¢im skor ju uzijete
po nechranenom pohlavnom styku.

* Ak uz pouzivate pravidelnd metddu antikoncepcie, ako su antikoncepcné



tabletky, mo6zete pokracovat v ich uzivani v pravidelnych intervaloch.

Ak mate dalsi nechraneny pohlavny styk po pouziti ESCAPELLE (taktiez ak je to v
priebehu jedného menstruac¢ného cyklu), tableta nebude mat svoj antikoncepcny
ucinok a znova je tu riziko otehotnenia.

Co robit, ak ste vracali?

Ak ste vracali v priebehu 3 hodin od uzitia tablety, musite uzit dalSiu tabletu. Potom sa
budete musiet okamzite spojit so svojim lekdrnikom, lekdrom, zdravotnou sestrou
alebo klinikou planovaného rodiCovstva, aby ste dostali dalsiu tabletu.

Po uziti ESCAPELLE

Ked ste uzili ESCAPELLE a ak chcete mat pohlavny styk a nepouzivate antikoncepcné
tabletky, musite pouzivat kondémy alebo pesar so spermicidom az do vasej najblizsej
menstrudcie. Je to nutné, nakol'ko ESCAPELLE nebude Ucinkovat az do o¢akdvanej
najblizSej menstruacie, ak budete mat znovu nechraneny pohlavny styk.

Ked ste uz uzili ESCAPELLE, odporuca sa, aby ste asi o tri tyzdne navstivili svojho
lekdra a uistili sa, ze tableta ESCAPELLE uUcinkovala. Ked vdm menstruacia meska viac
ako 5 dni alebo je nezvycajne slaba alebo nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor
so svojim lekarom. Ak ste otehotneli aj po uziti tohto lieku, je dblezité, aby ste
navstivili svojho lekéra.

Vas lekdr vas tiez moéze informovat o dlhodobych metédach antikoncepcie, ktoré su
ucinnejsSie v zabraneni pocatia.

Ak pokracujete v pouzivani pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, ako su
antikoncepcné tabletky, a v intervale bez tabliet nekrvacate, navstivte svojho lekara,
aby ste sa uistili, Ze nie ste tehotna.

NajblizSie krvacanie po uziti ESCAPELLE



Po pouziti ESCAPELLE byva menstruacia normalna a zacina v obvykly den, hoci
niekedy moze zacat o par dni neskor alebo skor. V pripade oneskorenia vasej
menstruacie o viac ako 5 dni ako zvycajne, abnormalneho krvacania v tom Case alebo
pokial si myslite, Ze mozete byt tehotnd, musite pomocou tehotenského testu
skontrolovat, Ci nie ste tehotna.

Ak uzijete viac ESCAPELLE, ako mate

Hoci neexistuju Ziadne hlasenia o vaznych skodlivych Ucinkoch po uziti velkého
mnozstva tabliet naraz, moézete sa zle citit, m6zete vracat alebo krvécat z posvy. Ked'
ste vracali, musite sa poradit so svojim lekarnikom, lekdrom, zdravotnou sestrou alebo
na klinike planovaného rodicovstva, lebo tablety nemusia spravne ucinkovat.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sp6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vel'mi casté (mo6zu postihnut viac ako 1 z 10 oso6b):

® Pocit na vracanie (nevol'nost)

Do najblizSej menstruacie mbzete nepravidelne krvacat.
Mo6zete mat bolest v spodnej ¢asti brucha.

* Unava

Bolest hlavy

Casté (mé6zu postihnit az 1 z 10 osé6b):



* Nevolnost (vracanie). Ak méate nevolnost, preditajte si ¢ast ,,Co robit, ak ste
vracali“.

* Vase krvacanie moze byt odliSné. Vacsina zien bude mat normalne krvacanie v
oCakavanom Case, ale niektoré ho mézu mat neskor alebo skér ako zvycajne. Az
do nasledujlicej menstruacie sa moéze u vas vyskytnut tiez nepravidelné
krvacanie alebo Spinenie. Ked vam menstruacia meska viac ako 5 dni alebo je
nezvycajne slaba alebo nezvycajne silna, skontaktujte sa ¢o najskor so svojim
lekdrom.

* Po uziti tohto lieku mo6zete mat citlivé prsniky, hnacku, zavraty.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnut az 1 z 10 000 osob):

* Vyrazka, svrbenie, zZihlavka, opuch tvare, bolest v oblasti panvy, bolestiva
menstruécia, bolest brucha.

Vd Ve

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. VedlajsSie U¢inky moZzete hldsit aj priamo prostrednictvom
narodného systému hldsenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich ucinkov
mobzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ESCAPELLE

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co ESCAPELLE obsahuje

LieCivo je levonorgestrel. Kazda tableta obsahuje 1500 mikrogramov levonorgestrelu.

Dalsie zlozky su:

zemiakovy skrob,

kukuri¢ny skrob,

koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat,

mastenec,

monohydrat laktézy.

Ako vyzera ESCAPELLE a obsah balenia

ESCAPELLE je takmer biela plochd okrihla tableta s priemerom asi 8 mm a s
odtlackom oznacenia ,GOO" na jednej strane.

Balenie: jedna tableta v PVC/AI blistri a v papierovej skatulke.
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