Dispenzaéné optimum

Prostrednictvom dispenzaéného optima md lekarnik zistit, &i je liek Escapelle liekom vhodnym
pre danii pacientku, a ziroveii zabezpegif, aby pacientka liek uzivala spravne. Ulohou dispenzaéného
optima je zvysit povedomie o pravej podstate aucele nidzovej antikoncepcie a zabrafiovat jej
zneuzivaniu. Pri vydaji lieku musi lekdmik pacientke sprostredkovat’ nasledujice informacie:

-- Escapelle nie je vhodny pre pacientky mladSie ako 16 rokov.
Lekarnik nesmie vydat’ Escapelle bez lekarskeho predpisu Zenim mladsim ako 16 rokov. Ak
ma pacientka menej ako 16 rokov, je potrebné, aby ¢o najskér navitivila vieobeeného lekéra
alebo gynekologa, ktory rozhodne, &i tento lick moze uzit', alebo nie.

— Escapelle je niidzova antikoncepceia a nie je uréens na pravidelné pouZivanie
Escapelle je urfena na pouzitie maximélne niekolkokrat do roka v pripade skutoénej nidze.
Pocas toho istého mendtruaéného cyklu sa Escapelle mbZe uzit’ len jedenkrat z dévodu
zvysencho rizika portich menstruaného cyklu. Escapelle nie je rovnako (¢inna ako
Standardné, neniidzové formy antikoncepcie. V pripade podozrenia na &asté uZivanie Escapelle
je potrebné pacientke odporugit, aby zvaZila pouZitie spol’ahlivejiej metédy antikoncepeie,
popripade konzultovala moznosti antikoncepcie so svojim gynekologom.

-- Escapelle sa musi vZit’ najneskir do 72 hodin (3 dni) po nechrinenom pohlavnom styku, po
uZiti nidzovej antikoncepcie sa odporida pouzivat’ metédu bariérovej antikoncepcie do zacatia
d'alsicho menitruaéného eyklu.
Uginnost' levonorgestrelu ako nidzovej antikoncepceie sa s ¢asom uZitia od pohlavného styku
dramaticky zniZuje (95% pocas 24 hodin, 85% podas 24-48 hodin, 58% ak sa uZije medzi 48 a
72 hodinami). Ak je tento liek uZity neskér ako 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku,
nemusi tehotenstvu zabranit'. Ak doslo u pacientky k nechrinenému pohlavnému styku pred
viac ako 72 hodinami, pacientke sa liek nevyda a odporuéi sa jej konzulticia s lekarom.

-- Escapelle nemusi byt’ a€inny, ak uz mala pacientka nechraneny pohlavny styk skér poéas
tohto mendtruaéného cyklu.
V pripade, ak uz mala pacientka nechraneny pohlavny styk skér poas tohto menstruaéného
cyklu, mohlo pri tomto pohlavnom styku ddjst’ k otehotneniu. V takomto pripade Escapelle
nebude uéinkovat’, napriek tomu, Ze ho pacientka tentokrét uZije sprivne. Ak je podozrenie na
tehotenstvo, treba pacientke odporuéit, aby sa poradila so svojim gynekologom. Vydaj
Escapelle sa neodporida.

-- V pripade oneskorenej, PahSej/kratiej alebo akymkol'vek spésobom nezvyéajnej
predchidzajicej mendtrudicie je nutné konzultovat’ stav s lekdrom.
V pripade nezvylajnej menitruicie existuje pravdepodobnost, Ze je pacientka tehotna.
Escapelle sa pocas tehotenstva nemd uZivat'. Ak existuje podozrenie, e by pacientka mohla
byt' tehotnd, lekarnik pacientke liek nevyda a odporudi jej, aby sa poradila so svojim
gynekolégom.

-- Escapelle nie je vhodny na pouZitie u pacientok s t*aZkou hepatilnou dysfunkciou alebo

s ochorenim ériev (napr. Crohnova choroba).
Tazké malabsorpéné syndromy alebo tazkosti s pecefiou mézu ovplyvnit Gdinnost’ Escapelle.
Ak pacientka trpi niektorym z tychto stavov, je nutné konzultovat’ s lekdrom pred pouZitim
Escapelle.

-- Escapelle nie je vhodny u pacientok, ktoré sit alergické na levonorgestrel.

-- Escapelle sa neodporida u pacientok, ktoré mali niekedy mimomaternicové tehotenstvo alebo
zapalové ochorenie v panve.



Ak mala pacientka v minulosti mimomaternicové tehotenstvo alebo vaZne zdpalové ochorenie
v oblasti panvy, uZivanie tohto licku sa neodporii¢a. V pripade uZitia Escapelle u tychto
pacientok je nutné venovat’ zvydeni pozornost' priznakom ektopickej gravidity, ako sa silna
bolest’ brucha, vaginalne krvacanie. V pripade, ak pacientka pozoruje niektory zo
spomenutych priznakov alebo ma v anamnéze mimomaternicové tehotenstvo, odporiiéa sa jej
konzultacia s lekarom.

-- Escapelle méZe interagovat’ s lickmi indukujiicimi enzymy peéene, &o vedie k zrychleniu

metabolizmu levonorgestrelu a nasledne k zniZeniu jeho Glinnosti.
Je nutné zistit', aké iné lieky, rastlinné lieky a vyZivové doplnky pacientka uZiva a nasledne
vyhodnotit’ potencidlne interakcie. Medzi lieky, o ktorych sa predpoklada, 7e mdzu zoslabovat
uéinnost’ levonorgestrelu, patria barbituraty (vritane primidénu), fenytoin, karbamazepin,
rastlinné pripravky obsahujiice Hypericum perforatum (T'ubovnik bodkovany), rifampicin,
ritonavir, rifabutin, grizeofulvin. Levonorgestrel mo#e zvysit' riziko toxicity cyklosporinu
vzhl'adom na moZnt inhibiciu metabolizmu cyklosporinu. Ak pacientka niektory _
z interagujicich liekov uZiva, je potrebné jej odporuéit, aby sa pred uZitim Escapelle poradila
s0 svojim lekarom.

— Escapelle nechrini pred pohlavne prenosnymi chorobami.
-- Pred pouzitim lieku Escapelle je nutné preditat’ si Pisomnu informéciu pre pouzivatel'ky

(hlavne v pripade, ak je lick expedovany osobe, pre ktori nie je uréeny). Tie# sa odporiéa
oboznimit' sa s priloZzenym edukaénym materiilom.



Edukaény materidl pre pouZivatel'ky

Edukaény material pre pouzivatel’ky Escapelle

| / AKO UZIVAT: Uzite tabletu &o najskér po nechranenom pohlavnom styku, av8ak nie neskér ako
72 hodin po! Cim skér ju uZijete, tym je Escapelle ti¢innejsia!

Ak do 3 hodin od uZitia tablety vraciate alebo mate hnagku, uZite d’aliu tabletu.

Po uziti Escapelle je potrebne do zacatia d'alieho menstruaéného cyklu pouZivat’ metédu bariérovej
antikoncepcie (napr. kondém). Escapelle nebude uginkovat', pokial’ budete mat’ opakovane nechréneny
pohlavny styk pred zatatim nasledujiiceho cyklu. Ak pravidelne uzivate antikoncepciu, méZete v jej
uzivani pokraovat’ podla rozpisu.

2 / OPAKOVANE PODAVANIE: Escapelle je niidzova antikoncepcia, ktora sa uziva iba vo
vynimoénych pripadoch. Opakované poddvanie sa neodporiéa. Escapelle je menej u¢inna ako iné
dlhodobé metody antikoncepeie a opakované poddvanie poéas toho istého menstruaéného cyklu moze
viest' k poruchim menstruaéného cyklu, Ak potrebujete dlhodobi metédu antikoncepcie, porad'te sa so
svojim gynekologom.

3 / POD DOHEADOM LEKARA BY STE MALI ESCAPELLE UZIVAT ak:

= ste mlad&ia ako 16 rokov,

* uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ a¢innost’ Escapelle (napr. lieky na liecbu epilepsie vritane
barbituritov, lubovnik bodkovany, cyklosporin (liek pouZivany pri transplanticidch a na liebu
niektorych zdpalovych a koZnych ochorenti), lieky proti tuberkuloze, antimykotika (lieky proti
hubovym infekcidm) a lieky proti HIV),

* mate ochorenie pedene alebo ériev,

+ ste niekedy mali mimomaternicové tehotenstvo alebo zapal vajcovodov,

+ ste mali nechraneny pohlavny styk pred viac ako 72 hodinami,

* si myslite, Ze by ste uz mohli byt’ tehotna.

4 / NEUZIVAIJTE Escapelle, ak uz ste tehotna alebo ak ste niekedy mali alergicka reakciu na
levonorgestrel (1€innd zloZka Escapelle) alebo na ktortikol'vek z d'alsich zloziek, uvedenych
v pisomnej informécii pre pouZivatela. V takychto pripadoch sa porad'te so svojim gynekoldgom.

5/ MOZNE VEDEAJSIE UCINKY: Ked' uZijete Escapelle, mbZe sa dostavit’ nevolnost, citlivost
prsnikov, bolest’ hlavy, bolest’ brucha a inava. Tieto vedlajsie G¢inky poéas niekolkych dni vymiznid.
Pri d'alsom men3truaénom cykle méze déjst k nepravidelnému krvacaniu alebo Spineniu. Po uZiti
levonorgestrelu si menstruagné cykly zvytajne normilne a zaginaju v predpokladany defi. Niekedy sa
méZu dostavit’ o niekolko dni skér alebo neskdr neZ sa ofakdva. Ak sa Vas eyklus zadne o viac ako 5
dni neskér, neZ ste ofakdvali, alebo v tom &ase ddjde k nezvytajne slabému alebo nezvyéajne silnému
krvicaniu, alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, bezodkladne navstivte svojho gynekologa.

Podozrenia na vedl'ajdie (¢inky maji byt hldsené Statnemu tistavu pre kontrolu lieéiv (podrobnosti
o vedlajiich G¢inkoch, vritane formulara na ich hlésenie, najdete na webovej strinke Gstavu —
www.sukl.sk).

6 / Escapelle nechrini pred pohlavne prenosnymi chorobami, na ochranu pred pohlavne
prenosnymi chorobami pouZzite kondém.

Pre daliie informacie méZete kontaktovat
tel.: +421 917 422 204
e-mail: k.hidveghvova@richterg. sk

Servis odbornych informacii:
tel.: +421 917 422 225
e-mail: k.banska/@richterg.sk



