Sp.zn.sukls170715/2014
A sp.zn.sukls238446/2012, sukls41514/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Escapelle,
1500 mikrogramii, tableta

Levonorgestrelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s pifibalovou informaci nebo podle pokynt
svého l1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Ilékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A e

1.

Co je pripravek Escapelle a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Escapelle uZivat
Jak se ptipravek Escapelle uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Escapelle uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Escapelle a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Escapelle je nouzova antikoncepce, kterou lze pouzit do 72 hodin (3 dnil) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani Vasi obvyklé metody antikoncepce.

Jedna se o tyto piipady:

Pti pohlavnim styku nebyla pouzita zadna metoda antikoncepce.

Antikoncepéni prostiedek byl pouzit nespravné, jako napf. pfi protrzeni, sklouznuti ¢i nespravném
pouziti kondomu, pii prasknuti, zlomeni, pfedasném vynéti nebo zméné polohy pesaru ¢i
diafragmy, pfi chybné¢ ukonceném preruSovaném pohlavnim styku (napf. s vyronem semene do
pochvy nebo na zevni pohlavni organy).

Pripravek Escapelle obsahuje syntetickou 1é¢ivou latku podobnou hormonu, kterd se jmenuje
levonorgestrel. Zabranuje poceti asi 85% ocekavanych te€hotenstvi, pokud ho pouzijete do 72 hodin po
nechranéném pohlavnim styku. Nezabrani vzniku téhotenstvi v kazdém piipad¢ a je ucinnéjsi, pokud
ho pouzijete co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku. Je lep$i ho uzit do 12 hodin, nez ¢ekat do
tretiho dne.
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Ptipravek Escapelle ptisobi pravdépodobné tak, ze:
e  zabrafnuje uvolnéni vajicka z vajeCniku;

e  zabrafuje spermiim v oplodnéni jakéhokoli vajicka, které jiz mohlo byt uvolnéno.

Ptipravek Escapelle mtize zabrénit ot€hotnéni jen v ptipad€, pokud ho uzijete do 72 hodin po
nechranéném pohlavnim styku. Neptsobi, pokud jiz t€¢hotna jste. Pokud budete mit dalsi nechranény
pohlavni styk po uziti piipravku Escapelle (i kdyz se tak stane béhem téhoz menstruacniho cyklu),
tableta neuplatni sviij antikoncep¢ni ucinek a je zde opét riziko ot€hotnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete pripravek Escapelle uZivat
Neuzivejte pripravek Escapelle

- jestlize jste alergickd na levonorgestrel nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
uvedenou v bodé¢ 6.

Upozornéni a opatieni

Jestlize se Vas tyka kterykoli z nize uvedenych stavi, porad'te se s Iékatem dfive, nez uzijete piipravek
Escapelle jako nouzovy antikoncepéni piipravek, protoze nouzova antikoncepce pro Vas nemusi byt
vhodna. Vas Iékat Vam miize predepsat jiny typ nouzové antikoncepce.

e jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze jiz mlizete byt t€hotna. Tento 1éCivy pripravek neni ucinny,
pokud jiz t€hotnd jste. Jestlize jiz t€hotna jste, ptipravek Escapelle nemtize t€hotenstvi pierusit.
Pripravek Escapelle neni ,,potratova pilulka®.

Muizete byt jiz t¢hotna, jestlize:
- se Vam menstruace opozdila o vice nez 5 dnd nebo jste mela neobvyklé krvaceni v dobé
oc¢ekavané menstruace

- jste méla nechranény pohlavni styk pied vice neZz 72 hodinami, a to v pribéhu téhoz
menstruacniho cyklu.

Uziti ptipravku Escapelle se nedoporucuje, jestlize:
e mate onemocnéni tenkého stfeva (jako je Crohnova choroba), které snizuje vsttebavani 1éku;
e mate zavaznou poruchu jater;
e jste v minulosti prodélala mimodélozni t€hotenstvi (kdy se dit€ vyviji mimo délohu);

e mate v anamnéze salpingitidu (zdnét vejcovodu).

Predchozi mimodé€lozni téhotenstvi nebo predchozi zanét vejcovodu zvysuji riziko dal$iho vzniku
mimodélozniho téhotenstvi.

Pokud se Vas néktery ztéchto stavi tyka, neni pro Vas ptipravek Escapelle vhodny a musite

.....
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U vSech Zen by méla byt nouzova antikoncepce uzita co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku.
Existuji ur¢ité dukazy, ze ptipravek Escapelle mize byt méné ucinny pii vyssi télesné hmotnosti nebo
pii vys$sim indexu télesné hmotnosti (BMI, body mass index), ale tyto tidaje jsou omezené a
neprukazné. Proto je pripravek Escapelle stale vhodny pro vSechny zeny bez ohledu na jejich télesnou
hmotnost nebo BMI.

Doporucujeme vam, abyste své dotazy o problémech souvisejicich s uzivanim nouzové antikoncepce
probrala s 1ékatem.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek neni doporucen k uziti u déti. Jsou dostupné jen omezené tdaje u zen mladsich
nez 16 let.

Pokud mate obavy z onemocnéni, ktera jsou prenosna pohlavnim stykem

Pokud jste nepouzili béhem pohlavniho styku kondom (nebo pokud se poskodil nebo sklouzl), mize
se stat, Ze se nakazite nemoci prenosnou pohlavnim stykem nebo HIV virem.

Tento 1é¢ivy piipravek Vas neochrani pied nemoci pienosnou pohlavnim stykem, to mtize jen kondom.
Pokud z toho mate obavy, pozadejte svého lékate, zdravotni sestru, persondl kliniky pro planovani
rodi¢ovstvi nebo 1¢kédrnika o radu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Escapelle

Informujte svého 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Nékteré 1éc¢ivé pripravky mohou ovlivnit spravny Gcinek ptipravku Escapelle, patfi sem:
- barbituraty a jiné ptipravky k 1écbé epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin a karbamazepin);
- lécivé pripravky urcené k 1écbé tuberkuldzy (naptiklad rifampicin a rifabutin);
- 1écivy pripravek k 1é¢bé HIV infekce (ritonavir);
- lécivy pripravek k 1écbé plistiovych infekei (griseofulvin);
- rostlinné pripravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum);
- 1écivy pripravek cyklosporin (potlacuje imunitni systém).

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1é¢ivych pripravkl, konzultujte uziti pfipravku Escapelle
s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jak Casto miZete pripravek Escapelle uzit

Ptipravek Escapelle uzivejte jen v nouzovych piipadech a ne jako pravidelnou metodu antikoncepce.
Pokud pftipravek Escapelle pouzijete Castéji nez jednou béhem menstruacniho cyklu, je méné
spolehlivy a je vice pravdépodobné, Ze narusi menstruacni cyklus (periodu).

Pripravek Escapelle nefunguje jako pravidelné metody antikoncepce. Vas 1ékaft, zdravotni sestra nebo
persondl kliniky pro planovéani rodicovstvi Vam miize podat informaci o dlouhodobych metodach
antikoncepce, které jsou mnohem G¢inngjsi v zabranéni otéhotnéni.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez tento piipravek uzijete.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud jiz jste t€hotna.

Pokud otchotnite i po wuziti tohoto 1éCivého piipravku, je dilezité, abyste navstivila svého lékare.
Nejsou dikazy o tom, Ze by pripravek Escapelle mohl poskodit dité, které se vyviji v de€loze, pokud
pripravek Escapelle uzijete tak, jak je zde popsano. Nicméné, 1ékar mtize chtit ptekontrolovat, zda se
nejedna o mimodélozni téhotenstvi (kdy se dité vyviji mimo delohu). Toto je zvlasté dulezité, pokud
se u Vas po uziti ptipravku Escapelle objevi silnd bolest bficha nebo pokud se u Vas jiz diive
mimodé¢lozni t€hotenstvi vyskytlo, prod¢lala jste operaci vejcovodu nebo zanétlivé onemocnéni panve.

Léciva latka tohoto ptipravku se vylucuje do matetského mléka. Proto se doporucuje uzit tabletu ihned
po kojeni a vyvarovat se kojeni nejméné po dobu 8 hodin po uziti levonorgestrelu a po tuto dobu
odsavat mléko odsavackou. Timto zptisobem uZijete tabletu s dostatecnym odstupem od dalSiho kojeni
a snizite mnozstvi 1éCivé latky, které dit¢ mize pozit s matefskym mlékem.

Ptipravek Escapelle zvySuje moznost poruch menstrua¢niho cyklu, které mohou nekdy wvést
k ¢asn€jSimu nebo pozdéjsSimu datu ovulace s naslednym posunem plodnych dni. Ackoli nejsou
dostupné dlouhodobé udaje tykajici se plodnosti po podani piipravku Escapelle, ocekava se rychly
navrat plodnosti, a proto je tfeba co nejdiive po uziti ptipravku Escapelle pokracovat v uzivani
pravidelné antikoncepce nebo zah4jit uzivani pravidelné antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Escapelle ovlivnil schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné,
pokud pocitujete tnavu anebo zavrat’, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Escapelle obsahuje laktosu

V ptipadé nesnaSenlivosti mlé¢ného cukru (laktosy) je tieba vzit v ivahu, Ze jedna tableta ptipravku
Escapelle obsahuje 142,5 mg monohydratu laktosy.

Pokud Vam Iékar sd€lil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, porad’te se se svym lékafem, nez
tento 1éCivy pripravek uZzijete.

3. Jak se pripravek Escapelle uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynl uvedenych v této pribalové informaci nebo podle
pokynti 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu uzijte co nejdiive, nejlépe do 12 hodin, ale ne pozdéji nez do 72 hodin (3 dnl) po
nechranéném pohlavnim styku. Pfipravek Escapelle miizete uzit kdykoli béhem menstruac¢niho cyklu
za predpokladu, Ze jiz nejste t€hotna nebo si myslite, ze nemlzete byt t€¢hotna. Tabletu nezvykejte, ale

od nechranéného pohlavniho styku ji uZzijete.

Pokud jiz uzivate pravidelnou metodu antikoncepce, jako jsou antikoncepCni tablety, mulzete
pokracovat v jejich uzivani v obvyklou dobu.

Pokud mate dal$i nechranény pohlavni styk po uziti ptipravku Escapelle (i kdyz to bude béhem
stejného menstruacniho cyklu), tableta neuplatni sviij antikoncepcni ucinek a je zde opét riziko
otehotnéni.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti tohoto ptipravku se nedoporucuje u déti. Jsou dostupné velmi omezené udaje u zen do 16 let
veéku.

Pokud je Vam mén¢ nez 16 let, musite navstivit svého 1ékate nebo kliniku pro planovani rodicovstvi,
abyste ziskala nouzovou antikoncepci.

Co délat v piipadé zvraceni

V piipadé, Ze jste v priibéhu tii hodin po poziti tablety zvracela, musite ihned uzit dalsi tabletu.

Po uziti pfipravku Escapelle

Pokud chcete mit pohlavni styk po uziti ptipravku Escapelle a neuzivate antikoncepéni tablety, musite
do doby pfisti menstruace uzit kondom nebo pesar a spermicidni piipravek. To proto, ze ptipravek
Escapelle nebude do dal§iho menstruacniho cyklu pii dal$im nechrdnéném pohlavnim styku fungovat.

Po vziti ptipravku Escapelle se doporucuje asi za 3 tydny navstivit oSetfujiciho 1€kate, aby zjistil, zda
pripravek Escapelle fungoval. Pokud se Vam menstruace zpozdi o vice nez 5 dni nebo je slaba nebo
neobvykle silnd, kontaktujte neprodlené¢ svého 1ékate. Pokud i ptes uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku
ot¢hotnite, je dilezité, abyste navstivila svého 1ékate.

Vas 1ékat Vas muze také informovat o dlouhodobych metodach antikoncepce, které jsou ucinngjsi
v zabranéni otéhotnéni.

Pokud pokracujete v uzivani pravidelné hormonalni antikoncepce, jako jsou antikoncepcni tablety, a
nedostavi se v obdobi bez tablet menstruace, navstivte svého 1ékafe, abyste se ujistila, Ze nejste
téhotna.

Vas dalsi menstruaéni cyklus po uziti pfipravku Escapelle

Po uziti ptipravku Escapelle bude Vas menstruacni cyklus obvykle normalni a za¢ne v obvykly den;
nicmén¢ nékdy to mize byt o nékolik dni pozdéji nebo diive. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni
opozdi, nebo se v dobé ocekdvané menstruace dostavi “neobvyklé”“ krvaceni nebo pokud se
domnivate, Ze mizete byt t¢hotna, zkontrolujte moznost otéhotnéni t€hotenskym testem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Escapelle, neZ jste méla

Ackoli nebyly hlaSeny zdvazné Skodlivé ucinky po uziti vice tablet najednou, mizete pocitovat
nevolnost, mizete zvracet nebo mit posevni krvaceni. Pozadejte svého 1ékarnika, 1ékafe, zdravotni
sestru nebo persondl kliniky pro planovani rodiCovstvi o radu, zvlasté v pfipadé zvraceni, protoze
v tomto pfipad¢ tablety nemusi spravné piisobit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 uzivatelku z 10):

Nevolnost (nauzea);

Muizete mit do dal$iho menstruacniho cyklu nepravidelné krvéaceni;
Miizete mit bolest v podbrisku;

Unava;

Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 uZivatelku z 10):

o Zvraceni. Pokud zvracite, prectéte si ¢ast ,,Co dé€lat v pripadé zvraceni®.

. Menstruace mize byt jina. VétSina Zen ma normalni menstruaci v obvyklém case, ale nékteré
maji menstruaci pozdéji nebo dfive nez normalné. Muzete mit také nepravidelné krvaceni nebo
$pinéni béhem dal§iho menstru¢niho cyklu. Pokud se menstruace o vice nez 5 dni opozdi nebo
je neobvykle slaba nebo neobvykle silna, kontaktujte neprodlene svého lékare.

. Po uziti tohoto pripravku mtizete mit citlivost prsou, prijem, zavrat’.

Velmi vzacné ucinky (mohou postihnout az 1 uzivatelku z 10000):

° Vyrazka, koptivka, svédéni, otok obliceje, panevni bolest, bolestiva menstruace.

Hl4aSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkli muzete pfispe€t k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Escapelle uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Escapelle nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce za ,,Pouzit. do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Escapelle obsahuje
Lécivou latkou je levonorgestrel. Jedna tableta obsahuje levonorgestrelum 1 500 mikrogramtl.

Pomocnymi latkami jsou:
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Kukufi¢ny skrob,

Bramborovy $krob,

Koloidni bezvody oxid kfemicity,
Magnesium-stearat,

Mastek,

Monohydrat laktosy.

Jak pripravek Escapelle vypada a co obsahuje toto baleni
Tableta: témér bilé, ploché, tablety o priméru 8 mm, na jedné stran€ vyrazeno ,,G0O*.

Baleni: jedna tableta v PVC/ALl blistru a papirové krabicce.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103, Budapest’,
Mad’arsko

Vyrobci

Bayer Weimar GmbH und Co KG,
Ddébereinerstrasse 20, D-99427
Weimar,

Némecko

nebo

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103, Budapest’,
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana zaii 2014
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