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Priama komunikicia zdravotnickemu pracovnilovi

Informéacie pre lekédrnikov

Bratislava, 18.2.2013
VaZena pani lekdrnitka, viZeny pan lekirnik,

dovolujeme si Vis informovat’ o tom, e pre obmedzenie moZného zneuZivania lieku Escapelle a poskytnutie
vietkych informacii, ktoré st potrebné na jeho bezpeéné pouZivanie, bol pre tento liek zavedeny plan riadenia
rizik, ktory schvalil Statny tstav pre kontrolu liegiv.

Tablety Escapelle si niidzové antikoncepcia, ktord chrini pred neZelanym tehotenstvom, pokial je podand potas
72 hodin od nechrinengho pohlavného styku, poas ktorého nebola pouZitd Ziadna antikoncepénd metéda alebo
antikoncepénd metoda zlyhala. Niidzové antikoncepeia je prileZitostnd metdda a v Ziadnom pripade nema
nahradzat’ normélnu antikoncepéni metodu. Uginnou zlozkou Escapelle je levonorgestrel. Predpoklada sa, Ze pri -
odporiéanom podévani pésobi levonorgestrel najmi ako prevencia ovuldcie a oplodnenia, ak dotlo

k pohlavnému styku v predovulacnom obdobi, ked je pravdepodobnost’ oplodnenia najvyiiia. Levonorgestrel
nie je G&inny, akondhle zaal proces implanticie. Viac informécii o lieku Escapelle najdete v priloZenom Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku,

V ramci nového planu riadenia rizik dochddza k zmendm v podmienkach vydaja licku Escapelle v lekémi. Pri
vydaji lieku Escapelle je nutné zohl'adnit’ tieto poZiadavky:

1) Jednej pacientke moZno pri jednom nikupe vydat iba jedno balenie lieku Escapelle.
2) Escapelle sa nesmie preddvat alebo ponikat cez internet.
3) Bez lekarskeho predpisu je moZné vydat' liek Escapelle za predpokladu, #e ste zistili, Ze pacientka
a. ma najmenej 16 rokov;
b. nie je tehotnd,
¢. nemala v minulosti alergicki reakciu na Ziadnu zo zloZiek tohto lieku;
d, neu¥iva v sidasnosti liek alebo lietivo, ktoré by mohlo interagovat’ s levonorgestrelom,
e. nemd ochorenie ériev alebo pedene.
4) Na lekarsky predpis je mo#né vydat liek Escapelle komukol'vek ako doteraz. Je déleZité poznamenat, Ze liek
mo#no vydat’ adolescentkdm mlad3im ako 16 rokov iba na lekdrsky predpis.
5) Pri vydaji lieku Escapelle je nutné poskytnit’ pacientke dispenzatné optimum rovnako ako Edukatny
material pre pouZivatelky, ktory bude distribuovany spolu s lickom Escapelle (vid' prilohy).

Prosime Vs, aby ste sa 5 priloZenymi materialmi oboznamili a pri vydaji lieku Escapelle poskytli pacientkam
vietky potrebné informidcie,

V pripade daldich otdzok nds kontaktujte na:
tel.: +421 917 422 204
e-mail; k.hidveshyovai@richterg.sk

Medzindrodna webova stranka: www.escapelle.com

Ak méte informécie o pacientke, ktord mala po uZiti tohto lieku vedl'ajsie G€inky, ohldste to, prosim, na
ktorykol'vek z vysiie uvedenych kontaktov alebo Stitnemu fstavu pre kontrolu lietiv.

S tictou, ; 3 Q,
Dr. Miklos Réz

riaditel spoloénosti
Priloby:
— Sithm charakteristickych viastnosti lieku Escapelle
— Dispenzatné optimum — pomdcka pre lekdrnika
- Wzor edukaéného materialu pre poudivatelky
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