Uputa o lijeku: Informacije za korisnice

Escapelle 1,5 mg tableta
levonorgestrel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Escapelle i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Escapelle
3. Kako uzimati Escapelle

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Escapelle

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Escapelle i za $to se Koristi

Escapelle je tableta za hitnu kontracepciju namijenjena za primjenu u odraslih Zena i adolescentica u
dobi iznad 16 godina koja se moZe primijeniti unutar 72 sata (3 dana) nakon nezasti¢enog spolnog
odnosa ili zatajenja uobi¢ajene kontracepcijske metode.

Escapelle sadrzi levonorgestrel, sinteticku djelatnu tvar slicnu hormonu. Sprjecava priblizno 84%
ocekivanih trudnoc¢a ako se uzme unutar 72 sata nakon nezasticenog spolnog odnosa. Escapelle ne
sprjeCava trudnoc¢u uvijek, te je ucinkovitiji ako ga uzmete §to je prije moguce nakon nezastiCenog
spolnog odnosa. Escapelle je bolje uzeti unutar 12 sati, nego ¢ekati do treceg dana.

Smatra se da Escapelle djeluje:
e sprjeCavajuci oslobadanje jajaSca iz jajnika;
e sprjeCavajuci oplodnju vec oslobodenog jajasca.

Escapelle moze sprijeciti trudnocu samo ako se uzme unutar 72 sata nakon nezasticenog spolnog
odnosa.

Escapelle tableta ne djeluje ako ste veé trudni.

Ukoliko stupite u nezasti¢eni spolni odnos nakon uzimanja tablete Escapelle, ona nece sprijeciti
trudnocu.

Escapelle nije namijenjen za primjenu prije prve menstruacije (menarhe).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Escapelle

Nemojte uzimati Escapelle

e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na levonorgestrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku prije nego uzmete Escapelle.

Ako se bilo §to od nize navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa lijenikom prije uzimanja lijeka
Escapelle, jer postoji moguc¢nost da ova vrsta hitne kontracepcije nece biti primjerena za Vas. Vas
lije¢nik Vam moze preporuciti drugu vrstu hitne kontracepcije.

e Ako ste trudni ili mislite da biste ve¢ mogli biti trudni.
Ovaj lijek necée djelovati ako ste ve¢ trudni. Ako ste veé trudni, Escapelle ne moze prekinuti
trudnoc¢u te zbog toga Escapelle nije ,,tableta za pobacaj”.

Postoji moguénost da ste ve¢ trudni ako:

e Vam menstruacija kasni vise od 5 dana, ili ste primijetili neobi¢no krvarenje u vrijeme kada je
trebala nastupiti sljedeca menstruacija

e  ste imali nezasti¢eni spolni odnos prije vise od 72 sata, a nakon Vase posljednje menstruacije.

Primjena Escapelle se ne preporucuje ako:

e imate bolest tankog crijeva (kao $to je Crohnova bolest) koja Smanjuje apsorpciju lijeka

e imate ozbiljne poteskoce s jetrom

o ste ikada imali bolest pod nazivom salpingitis (upala jajovoda)

e ste u proslosti imali ektopi¢nu trudnocu (stanje pri kojem se dijete razvija izvan maternice).

Prethodna ektopi¢na trudnoca ili infekcija jajovoda u proslosti povecavaju rizik od nove ektopi¢ne
trudnoce.

Sve zene hitnu kontracepciju trebaju uzeti $to ranije nakon nezasticenog spolnog odnosa. Neki dokazi
upuéuju na to da se djelotvornost Escapelle tablete moze smanjivati porastom tjelesne tezine ili
indeksa tjelesne mase (ITM), no ti su podaci nedostatni za donoSenje konacnih zakljucaka. Stoga se
Escapelle i dalje preporucuje za sve Zene, bez obzira na tjelesnu tezinu ili ITM.

Savjetujemo Vam da razgovarate sa zdravstvenim djelatnikom ako ste zabrinuti zbog bilo kojeg
problema povezanog s uzimanjem hitne kontracepcije.

Ako ste zabrinuti zbog spolno prenosivih bolesti

Ako niste koristili kondom (ili ako je doslo do o$tecenja ili iskliznu¢a kondoma) za vrijeme spolnog
odnosa, postoji moguénost prijenosa spolno prenosivih bolesti ili HIV virusa.

Ovaj lijek Vas neée zastititi od spolno prenosivih bolesti, od njih se mozete zastititi samo kondomom.
Ako ste zbog toga zabrinuti, zatrazite savjet lije¢nika, medicinske sestre, savjetovalista za planiranje
obitelji ili ljekarnika.

Djeca i adolescenti
Escapelle nije namijenjen za primjenu prije prve mjeseénice (menarhe). Ovaj lijek nije namijenjen za
primjenu u adolescentica mladih od 16 godina zbog ogranicenih podataka o primjeni u toj skupini.

Drugi lijekovi i Escapelle
Obavijestite svog ljekarnika ili lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta ili biljne lijekove.

Odredeni lijekovi mogu sprijeciti uc¢inkovito djelovanje Escapelle tablete. Ako ste u protekla 4 tjedna

primjenjivali bilo koji od nize navedenih lijekova, Escapelle mozda nece biti najprikladniji za Vas.

Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati neku drugu vrstu (nehormonske) hitne kontracepcije, tj. bakreni

intrauterini uloZzak. Ako Vam ta opcija nije prihvatljiva ili ne mozete odmah oti¢i Vasem lijecniku,

mozete uzeti dvostruku dozu Escapelle.

- barbiturate i druge lijekove koji se koriste za lijecenje epilepsije (na primjer, primidon, fenitoin i
karbamazepin)

- lijekove koji se koriste za lijeCenje tuberkuloze (na primjer, rifampicin, rifabutin)

- lijekovi koji se koriste za lije¢enje HIV infekcije (ritonavir, efavirenz)

- lijekove koji se koriste za lijeCenje gljivi¢nih infekcija (grizeofulvin)

- biljne lijekove koji sadrze gospinu travu (St John’s wort/Hypericum perforatum).
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Razgovarajte s ljekarnikom ili lije¢nikom ako trebate dodatan savjet o to¢noj dozi za Vas.

Obratite se svom lije¢niku $to je prije moguée nakon uzimanja tableta kako bi Vam dao savjet o
pouzdanom obliku redovite kontracepcije te iskljucio trudnocu. (Pogledajte i dio 3 ,,Kako uzimati
Escapelle” za vise informacija).

Escapelle takoder moze utjecati na djelovanje drugih lijekova:
- lijeka pod nazivom ciklosporin (za potiskivanje funkcije imunosnog sustava).

Koliko cesto mozZete uzeti Escapelle

Escapelle smijete uzeti samo u hitnom slu¢aju, a ne kao redovnu kontracepciju. Uzmete |i Escapelle
vise od jednom tijekom istog menstrualnog ciklusa, pouzdanost djelovanja se smanjuje, a povecava se
vjerojatnost da ¢e se Vas ciklus (menstruacija) poremetiti.

Escapelle ne djeluje tako dobro kao metode redovne kontracepcije. Vas$ lije¢nik, medicinska sestra ili
strucnjaci savjetovaliSta za planiranje obitelji mogu Vas upoznati s metodama dugoro¢ne kontracepcije
koje su djelotvornije u sprjecavanju trudnoce.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Trudnoca

Ovaj lijek ne smijete uzimati ako ste ve¢ trudni. Ako zatrudnite ¢ak i nakon §to ste uzeli ovaj lijek,
vazno je da posjetite svog lije¢nika. Nema dokaza da ¢e Escapelle naskoditi djetetu koje se razvija u
Vasem uterusu/maternici, ako ste primijenili Escapelle kao $to je opisano. Unato¢ tome, Vas$ lijecnik
moze provesti pretragu radi provjere je li trudnoca ektopicna (stanje pri kojem se dijete razvija izvan
maternice). To je posebno vazno ako osjetite jake bolove u trbuhu nakon uzimanja Escapelle, ili ako
ste u proslosti imali ektopi¢nu trudnocu, kirurski zahvat na jajovodima ili upalnu bolest zdjelice.

Dojenje

Vrlo male koli¢ine djelatne tvari ovoga lijeka mogu se nac¢i u maj¢inom mlijeku. Iako se ¢ini kako to
ne Steti djetetu, ako ste zbog toga zabrinuti, tabletu mozete uzeti neposredno nakon dojenja i zatim
izbjegavati dojenje najmanje § sati nakon uzimanja tablete. Na taj nacin uzimate tabletu znatno prije
sljedeceg obroka i time smanjujete koli¢inu djelatne tvari koju bi Vase dijete moglo unijeti putem
majcinog mlijeka.

Plodnost

Escapelle povecava vjerojatnost poremecéaja menstrualnog ciklusa, zbog ¢ega ovulacija ponekad moze
nastupiti nekoliko dana ranije ili kasnije. Te promjene mogu dovesti do promjena u plodnim danima,
ali nema dugoro¢nih podataka o plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Malo je vjerojatno da bi Escapelle tableta utjecala na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili
rukovanja strojevima. Medutim, ako osjec¢ate umor ili omaglicu, nemojte voziti ili rukovati strojevima.

Escapelle sadrzi laktozu

U sluéaju nepodnoSenja mlije¢nog Secera (laktoze) treba imati na umu da jedna tableta Escapelle
sadrzi 142,5 mg laktoza hidrata. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Escapelle?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

QOdrasle Zene i adolescentice starije od 16 godina

HALMED
3 02 -12 - 2021
ODOBRENO




Tabletu uzmite $to prije, po moguénosti unutar 12 sati, a nikako ne kasnije od 72 sata (3 dana)
nakon S$to ste imali nezaSti¢eni spolni odnos. Nemojte odgadati uzimanje tablete. Tableta
najbolje djeluje ako je uzmete sto prije nakon nezasticenog spolnog odnosa. Ona moZe sprijeciti
trudnocu samo ako je uzmete unutar 72 sata nakon nezasti¢enog spolnog odnosa.

Escapelle se moze uzeti u bilo koje vrijeme Vaseg menstrualnog ciklusa, uz uvjet da ve¢ niste trudni
ili da ne smatrate da biste mogli biti trudni.

Tabletu nemojte Zvakati, nego je progutajte cijelu, s vodom.

Ako primjenjujete neki od lijekova koji mogu onemoguéiti pravilno djelovanje lijeka Escapelle
(pogledajte odlomak ,,Drugi lijekovi i Escapelle™) ili ako ste uzimali neki od tih lijekova u protekla 4
tjedna, Escapelle ¢e mozda biti manje ucinkovit. Lije¢nik ¢e Vam moZda propisati neku drugu vrstu
(nehormonske) hitne kontracepcije, tj. bakreni intrauterini ulozak. Ako Vam ta opcija nije prihvatljiva
ili ne moZete odmah oti¢i svom lije¢niku, mozete uzeti dvostruku dozu Escapelle (tj. 2 tablete
odjednom).

Ako ve¢ koristite redovnu metodu kontracepcije, kao $to su kontracepcijske tablete (pilule), mozete ih
nastaviti uzimati u uobicajeno vrijeme.

Ako dode do drugog nezasti¢enog spolnog odnosa nakon uzimanja tablete Escapelle (takoder, ako je
to za vrijeme istog menstrualnog ciklusa), ta tableta ne€e imati kontraceptivni ucinak i zbog toga je
ponovno prisutan rizik od trudnoce.

Sto uéiniti u slu¢aju ako povracate

Ako povracate unutar 3 sata od uzimanja tablete, morate uzeti jo$ jednu tabletu. Odmah se obratite
svom ljekarniku, medicinskoj sestri ili savjetovali$tu za planiranje trudnoce kako biste dobili savjet i
jos jednu tabletu.

Nakon uzimanja tablete Escapelle

Ako cete Zeljeti spolni odnos nakon §to ste uzeli Escapelle, a ne koristite kontracepcijske tablete
(pilule), morat Cete primijeniti kondome ili cervikalnu kapicu uz spermicid sve do VaSe sljedece
menstruacije. To je nuzno zbog toga Sto Escapelle nece djelovati ako ¢ete ponovno imati nezasti¢eni
spolni odnos prije idu¢e menstruacije.

Preporucuje se da posjetite lijecnika oko tri tjedna nakon §to ste uzeli Escapelle, kako bi se potvrdilo
da je tableta Escapelle djelovala. Ako Vam menstruacija kasni vise od 5 dana ili je neuobi¢ajeno slaba
ili neuobicajeno jaka, trebate se Sto prije javiti lijeCniku. Zatrudnite li unato¢ uzimanju ovog lijeka,
vazno je da posjetite svog lijecnika.

Lije¢nik Vas moze upoznati i s metodama dugoro¢ne kontracepcije koje su djelotvornije u
sprjecavanju trudnoce.

Ako 1 dalje nastavite s primjenom redovne hormonske kontracepcije, kao §to su kontracepcijske
tablete (pilule), a u stanci izmedu uzimanja pilula se ne javi krvarenje, posjetite svog lije¢nika kako bi
se potvrdilo da niste trudni.

Sljede¢a menstruacija nakon uzimanja tablete Escapelle

Nakon primjene tablete Escapelle, menstruacija je obi¢no normalna i pocet ¢e uobicajenog dana;
medutim ponekad moze doc¢i nekoliko dana kasnije ili ranije.

Ako Vasa menstruacija zapocne vise od 5 dana kasnije nego Sto se ocekuje, ako u to vrijeme nastupi
»henormalno® krvarenje, ili ako mislite da biste mogli biti trudni, trebate provjeriti jeste li trudni
pomocu testa za otkrivanje trudnoce.

AKko uzmete vise tableta Escapelle nego §to ste trebali
Iako nije bilo prijava ozbiljnih Stetnih uéinaka zbog uzimanja previse tableta odjednom, mogli biste
imati muéninu, povracanje ili krvarenje iz rodnice. Obavezno zatrazite savjet ljekarnika, lijecnika
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medicinske sestre ili savjetovaliSta za planiranje trudnoce, osobito u slu¢aju mucnine (povracanja), jer
tada tableta moZda nije pravilno djelovala.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e mucnina
mogli biste imati nepravilno krvarenje u vremenu do sljede¢e menstruacije
mogli biste osjecati bolove u donjem dijelu trbuha
umor
glavobolja.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e povradanje. Ako povradate, proéitajte dio ,,Sto uéiniti u slucaju ako povracate”.

e Vasa menstruacija moze biti drugacija. Veéina zena ¢e imati normalnu menstruaciju u
o¢ekivano vrijeme, ali pojedine zene mogu imati menstruaciju kasnije ili ranije nego inace.
Takoder biste mogli primijetiti blago krvarenje iz rodnice ili tockasto krvarenje u vremenu do
Vase sljede¢e menstruacije. Ako Vam menstruacija kasni vise od 5 dana, ili je neobi¢no slaba
ili jaka, morate $to prije zatraziti savjet lijecnika.

e osjetljivost dojki

e proljev

e omaglica.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba):
e 0sip, urtikarija (koprivnjaca), svrbez

otok lica

bol u trbuhu

bol u zdjelici

bolne menstruacije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Escapelle

Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju, radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Escapelle sadrzi
Djelatna tvar je levonorgestrel. Jedna tableta sadrzi 1,5 mg levonorgestrela.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci su: krumpirov $krob; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat; talk;
kukuruzni $krob; laktoza hidrat.

Kako Escapelle izgleda i sadrzaj pakiranja

Tableta: gotovo bijela, plosnata, okrugla tableta, promjera priblizno 8 mm, s oznakom ,,G00”
utisnutom na jednoj strani.

1 tableta u kruznom blisteru (PVC//Al), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Gedeon Richter Plc. Gyomr6i ut 19-21,1103 Budimpesta, Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Gedeon Richter Croatia d.o.o., Radnicka cesta 80, 10000 Zagreb
Tel: +385 1 5625 712

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2021.
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