RICHTER GEDEON

UPUTSTVO ZA LEK

Escapelle®
tableta; 1,5 mg; blister, 1x1 kom.

Proizvoda¢: Gedeon Richter Plc.
Adresa: Budimpesta, Gyomr6i Gt 19-21, Madarska.
Podnosilac zahteva: PredstavniStvo Richter Gedeon Nyrt.
Adresa: Vladimira Popovica 6, Beograd, Srbija.

Broj reSenja: 515-01-04826-13-001 od 10.12.2013. za lek Escapelle®, tableta 1,5mg.
Tekst Uputstva za lek je korigovan u skladu sa obavestenjem br: 515-01-01045-2015-4-006 od 10.05.2016.
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Escapelle®, 1,5 mg, tableta
levonorgestrel

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrZzi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Medutim, neophodno je da koristite lek
Escapelle ta¢no prema uputsvu i savetu farmaceuta.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko primetite neko nezeljeno dejstvo, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili
farmaceuta. To se odnosi i na nezeljena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Escapelle i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Escapelle
. Kako se upotrebljava lek Escapelle

Moguca nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Escapelle

. Dodatne informacije

oOUTAWN R

1. STA JE LEK ESCAPELLE I CEMU JE NAMENJEN

Escapelle je hitan (urgentan) oralni kontraceptiv koji moze da se koristi U roku od 72 sata nakon nezasti¢enog
polnog odnosa ili neuspeha kontraceptivne metode.

Escapelle sadrzi sintetsku aktivnu supstancu sli¢nu hormonu koja se zove levnorgestrel. Sprecava 84%
ocekivanih trudnoc¢a kada se primeni u roku od 72 sata nakon nezasti¢enog polnog odnosa. Escapelle nece
spreciti trudnoc¢u u svim slucajevima, ali je ova tableta efikasnija ako se uzme u $to kracem roku posle
nezasticenog polnog odnosa. Bolje je da je uzmete u prvih 12 sati, nego da ¢ekate 3 dana.

Smatra se da Escapelle deluje tako $to
- sprecava da vasi jajnici oslobode jajasce,
- sprecava spermu da oplodi ve¢ oslobodeno jajasce,

Escapelle sprecava da ostanete u drugom stanju samo ako je uzmete u roku od 72 sata nakon nezasti¢enog

polnog odnosa. Nema efekta ako ste ve¢ u drugom stanju. Ako imate nezasti¢eni polni odnos nakon $to uzmete
Escapelle, ona vas nece zastiti od trudnoce.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ESCAPELLE
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Lek Escapelle ne smete koristiti:
Ako ste alergicni (preosetljivi) na levonorgestrel ili bilo koju pomo¢nu supstancu navedenu u odeljku 6.

Kada uzimate lek Escapelle, posebno vodite racuna:

Ukoliko se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas obratite se svom lekaru pre uzimanja leka Escapelle, jer
urgentna kontracepcija mozda nije pogodna za Vas. Vas lekar Vam moze propisati drugu vrstu hitne
kontracepcije.

e Ako ste u drugom stanju ili mislite da ste ve¢ u drugom stanju. Ovaj lek nec¢e delovati ako ste ve¢
trudni. Ako ste ve¢ u drugom stanju, Escapelle ne moze da prekine trudnocu, tako da Escapelle nije
,tableta za abortus®.

Mozda ste u drugom stanju ako:

e Vam menstrualni ciklus kasni duze od 5 dana, ili ako u vreme kada oCekujete menstruaciju imate
neobi¢no krvarenje

e ste imali nezasticen seksualni odnos pre vise od 72 sata i nakon Vaseg poslednjeg ciklusa

Ne preporucuje se primena leka Escapelle ukoliko ste mladi od 16 godina.

Upotreba leka Escapelle se ne preporucuje ako:
e ako imate bolest tankih creva (kao $to je Kronova bolest) koja utie na varenje hrane,
e ako imate tezih problema sa jetrom,
e ako ste ikada imali vanmateri¢nu trudno¢u (odnosno beba se razvijala izvan materice),
o ako ste ikada imali bolest koja se zove salpingitis (zapaljenje jajovoda).

Prethodne vanmateri¢ne trudnoce ili prethodne infekcije jajovoda povecavaju rizik za nastanak vanmateri¢ne
trudnoce.

Kod svih zZena, hitna kontracepcija bi trebalo da se uzme §to je pre moguce nakon nezasti¢enog polnog odnosa.
Postoje neki dokazi da efikasnost leka Escapelle moze biti smanjena sa pove¢anjem telesne tezine ili indeksa
telesne mase (BMI), ali su ovi podaci ograniceni i ne dopustaju donosenje konac¢nih zakljucaka. Stoga, Escapelle
se i dalje preporucuje svim zenama, bez obzira na telesnu masu ili BMI.

Savetuje se da razgovarate sa zdravstvenim radnikom ako Vas brinu neki problemi u vezi sa uzimanjem hitne
kontracepcije.

Ako ste zabrinuti zbog seksualno prenosivih bolesti

Ako niste koristili kondom (ili ako je spao ili se pocepao) tokom polnog odnosa, moze se desiti da dobijete
seksualno prenosivu bolest ili HIV virus.

Ovaj lek Vas ne moze zastiti od seksualno prenosivih oboljenja, to moze samo kondom.

Ako ste zabrinuti zbog ovoga obratite se svom lekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.

Primena drugih lekova

Obratite se svom farmaceutu ako uzimate, nedavno ste uzimali ili planirate da uzimate bilo koji lek.

Dole navedeni lekovi mogu da sprece pravilno dejstvo leka Escapelle:

- barbiturati i drugi lekovi koji se koriste protiv epilepsije (na primer, primidon, fenitoin i karbamazepin),
- lekovi protiv tuberkuloze (na primer rifampicin , rifabutin),
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- terapija protiv HIV infekcije (ritonavir),

- lek protiv gljiviénih infekcija (grizeofulvin),

- biljne lekove koji sadrze kantarion (Hypericum perforatum),

- ako uzimate lek koji se zove ciklosporin (utie na vas imuni sistem).

Ako uzimate bilo koji gore navedeni lek, pre nego §to uzmete lek Escapelle, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.
Uzimanje leka Escapelle sa hranom ili pi¢ima

Hrana i pi¢e nemaju uticaja na uzimanje leka.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste u drugom stanju ili dojite, mislite da ste u drugom stanju ili planirate bebu, obratite se svom lekaru
ili farmaceutu za savet pre uzimanja bilo kog leka.

Trudnoca

Ovaj lek ne smete da uzmete ako ste ve¢ trudni. Ako zatrudnite i posle uzimanja ovog leka, vazno je da se
obratite svom lekaru. Nema dokaza da ¢e Escapelle naskoditi Vasoj bebi, ako ste uzeli Escapelle kako je
opisano.Vas$ lekar ¢e ipak mozda hteti da proveri da se trudnoca ne razvija izvan materice (ektopi¢na trudnoca).
Ovo je posebno vazno ako se pojavi jak bol u abdomenu posto uzmete tabletu Escapelle ili ako ste ranije ve¢
imali vanmateriénu trudnocu, operaciju jajovoda ili zapaljenje u maloj karlici.

Dojenje

Veoma male koli¢ine aktivnog sastojka ovog leka mogu da se pojave u Vasem mleku. Ne smatra se da je ovo
Stetno za bebu, ali ako ste ipak zabrinuti, mozZete uzeti tabletu neposredno posle podoja i treba da izbegavate
dojenje najmanje 8 sati nakon uzimanja tablete. Na ovaj na¢in uzecete tabletu znatno pre narednog podoja i tako
smanjiti koli¢inu aktivne supstance koju Vasa beba moze da dobije sa mlekom.

Plodnost

Primena leka Escapelle povecava verovatno¢u poremecaja menstrualnog ciklusa koji moze ponekad da dovede
do ranije ili kasnije ovulacije. Ove promene mogu dovesti do promena vremena plodnih dana, medutim, nema
podataka o dugoro¢nom uticaju na fertilitet.

Uticaj leka Escapelle na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nije verovatno da ¢e lek Escapelle imati uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim
vozilima i rukovanju masinama. Medutim, ukoliko osetite zamor ili vrtoglavicu nemojte voziti ili rukovati
masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Escapelle

Potrebno je imati u vidu da svaka tableta Escapelle sadrzi 142.5 mg laktoze, monohidrata. U slu¢aju
netolerancije na neke od Secera, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ESCAPELLE
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Uvek uzimajte ovaj lek onako kako je navedeno u uputstvu ili onako kako Vam je to rekao farmaceut. Obavezno
konsultujte Vaseg lekara ili farmaceuta ako niste sigurni.

Upotreba kod dece i adolescenata

Ovaj lek se ne preporucuje kod dece. Postoje veoma ograni¢eni podaci kod zena mladih od 16 godina starosti

e  Uzmite ovu tabletu §to pre, po moguéstvu u roku od 12 sati, ali najkasnije 72 sata (3 dana) posto ste
imali nezasti¢eni polni odnos. Escapelle se moze uzeti bilo kad tokom menstrualnog ciklusa, pod
pretpostavkom da niste ve¢ trudni ili mislite da ste trudni. Ne zvacite, progutajte celu tabletu, sa vodom.
Ne odlazite uzimanje tablete. Tableta je efikasnija ako se uzme ranije nakon nezasti¢enog polnog odnosa

e Ako ve¢ koristite redovnu metodu zastite od trudnoce, kao $to je pilula za kontracepciju, mozete da
nastaviti da je uzimate u uobicajeno vreme.

Ukoliko se desi jo§ jedan nezasti¢en polni odnos nakon §to ste uzeli Escapelle (posebno ako se to desi tokom
istog menstrualnog ciklusa), tableta nece imati svoja kontraceptivno dejstvo 1 postoji rizik za trudnocu.

Sta da radite ako ste povraéali?

Ako ste povracali u roku od tri sata posto ste uzeli tabletu, treba da uzmete jo$ jednu.
Posto ste uzeli lek Escapelle

Posto uzmete tabletu Escapelle, ako zelite da imate polne odnose i ako ne koristite kontraceptivne pilule, treba
da koristite kondom ili dijafragmu uz spermicidna sredstva do Vaseg slede¢eg menstrualnog krvarenja. Ovo je
zbog toga Sto Escapelle nece delovati, ako imate nezasti¢eni polni odnos ponovo, pre sledeeg menstrualnog
krvarenja.

Posto uzmete Escapelle, savetuje se da zakaZete posetu lekaru posle tri nedelje da biste potvrdili da je tableta
Escapelle delovala. Ako Vam menstruacija kasni vise od 5 dana, ili je neuobicajeno oskudna, ili neuobicajeno
obilna, treba da se §to pre javite Vasem lekaru. Ako zatrudnite uprkos uzimanju ovog leka, vazno je da se javite
lekaru.

Vas lekar ¢e Vas, takode, upoznati sa dugotrajnim metodama kontracepcije koje Vas efikasnije $tite od trudnoce.

Ako nastavite da koristite redovnu hormonsku kontracepciju kao $to je kontraceptivna pilula i ne krvarite tokom
perioda kada pilulu ne uzimate, javite se lekaru da biste proverili da niste trudni.

Koliko cesto mozZete da uzimate lek Escapelle

Lek Escapelle treba da uzimate samo kao hitnu kontracepciju a ne kao redovnu metodu kontracepcije. Ukoliko
se Escapelle uzme vise od jednom u toku jednog menstrualnog ciklusa, bi¢e manje pouzdan i veca je
verovatnoca da ¢e poremetiti Vas menstrualni ciklus.

Escapelle ne deluje kao redovna kontracepcija.

Vas lekar Vam moze reci vise o dugotrajnim metodama kontracepcije koji su efikasnije za spreavanje trudnoce.

Vas menstrualni ciklus nakon uzimanja leka Escapelle

Nakon §to uzmete Escapelle Vas menstrualni ciklus ¢e biti normalan i poc¢eée uobicajenog dana; medutim u
nekim slucajevima ciklus moze da se pomeri nekoliko dana kasnije ili ranije. Ako dobijete menstruaciju 5 dana
kasnije nego §to ste ocekivali ili se javi neuobicajeno Krvarenje u to vreme, ili mislite da ste u drugom stanju,
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potrebno je da proveriti putem testa na trudnocu.

Ako ste uzeli viSe leka Escapelle nego Sto je trebalo

lako nisu zabelezena teska nezeljena dejstva prevelikog broja tableta uzetih odjednom, moze Vam biti muka,
mozete da povratite ili moze do¢i do vaginalnog krvarenja. Potrebno je da se odmah obratite svom lekaru ili
farmaceutu za savet, naro¢ito ako ste povracali, jer tableta mozda nije delovala kako treba.

Ako imate bilo kakva pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4, MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Escapelle tablete, kao i drugi lekovi, moze da ima nezZeljena dejstva mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.

Veoma ¢esta (kod vise od 1 na 10 zena)

Mucnina

Mozete imati neredovna krvarenja do sledeéeg ciklusa
Mozete imati bol u donjem delu stomaka

Zamor

Glavobolja

Cesta (kod manje od 1 na 10 Zena)

e Povracanje. Ako povracate, procitajte deo ,,Sta da radite ako ste povraéali,

e Poremecaj menstrualnog ciklusa. Vecina zena ¢e imati normalni menstrualni ciklus, na vreme, ali kod
nekih menstruacija moze da dode ranije ili da kasni. Takode mozete imati neredovna krvarenja ili
taCkasta krvarenja do sledeceg ciklusa. Ukoliko menstrualni ciklus kasni vise od 5 dana, ili je neobi¢no
oskudan ciklus ili neuobi¢ajeno obilan, morate se §to je pre moguce obratiti VaSem lekaru.

e Mozete imati osetljive dojke, proliv, osecaj vrtoglavice nakon uzimanja ovog leka

Veoma retka (kod manje od 1 na 10000 Zena)
e Osip, koprivnjaca, svrab, oticanje lica, bol u karlici, bolni menstrualni ciklusi

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno, ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih
reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija
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website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ESCAPELLE

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe:

5 godina.
Nemojte Kkoristiti lek Escapelle posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na pakovanju.

Cuvanje:

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Escapelle

Aktivne supstance su:

svaka tableta sadrzi 1,5 mg levonorgestrela.

Ostali sastojci su:

skrob, krompirov; skrob, kukuruzni; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; talk; laktoza,
monohidrat.

Kako izgleda lek Escapelle i sadrzaj pakovanja

Escapelle je okrugla, skoro bela tableta, pre¢nika oko 8 mm s utisnutom oznakom ,,GOO* sa jedne strane.

Sloziva kartonska kutija Escapelle sadrzi jedan blister sa jednom tabletom. Blister je napravljen od
aluminijuma/PVC.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet: Predstavnistvo Richter Gedeon Nyrt., Vladimira Popovica 6,
Beograd, Srbija.

Proizvodac: Gedeon Richter Plc., H-1103 Budimpesta, Gyomréi ut 19-21, Madarska.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.
Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta uz objasnjenje farmaceuta ili zdravstvenog radnika o tumacenju

Broj reSenja: 515-01-04826-13-001 od 10.12.2013. za lek Escapelle®, tableta 1,5mg.
Tekst Uputstva za lek je korigovan u skladu sa obavestenjem br: 515-01-01045-2015-4-006 od 10.05.2016.


mailto:neželjene.reakcije@alims.gov.rs

RICHTER GEDEON

nacina primene leka i rizika.
Broj i datum dozvole:

515-01-04826-13-001 od 10.12.2013.
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