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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU zpet na obdobna léciva

1. NAZEV PRIPRAVKU
ESCAPELLE
1500 mikrogramd, tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]{
Jedna tableta obsahuje levonorgestrelum 1500 mikrogram.
Pomocné latky se znaAmym ucinkem: 142,5 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Témer bilé, ploché, tablety o priméru 8 mm, na jedné stran€ vyrazeno ,,GOO* .

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nouzové kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném sexualnim styku anebo po selhani
pouzité¢ metody kontracepce.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
K peroralnimu podani.
Davkovéni

Tableta musi byt uZzita co nejdiive, nejlépe do 12ti hodin, nejpozdéji vSak do 72 hodin po nechrdnéném
styku (viz bod 5.1).

Jestlize pacientka v pribéhu tfi hodin po poziti tablety zvraci, je tfeba neprodlené uzit jinou tabletu.
Piipravek Escapelle se miize uzit kdykoli v pribéhu menstruacniho cyklu, pokud menstruace neni
opozdeéna.

Po uziti nouzové kontracepce se doporucuje pouzivat lokalni bariérové metody (kondom, cervikalni

pesar, spermicidy, poSevni pesar) az do zacatku dal§iho menstruac¢niho cyklu. Uziti levonorgestrelu
neni kontraindikaci pokra¢ovani hormonalni kontracepce.

Pediatricka populace:
U déti se uziti pripravku Escapelle nedoporucuje.

O pouziti u zen mladsich nez 16 let je k dispozici velmi omezené mnozstvi udaju.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nouzova kontracepce je metoda pro piilezitostné pouziti. Nesmi nahradit nékterou metodu pravidelné
kontracepce.

Nouzova kontracepce neni metoda, kterd by ochranila pted otéhotnénim za vSech okolnosti. Jestlize
neni jistota o dobé nechranéného styku anebo jestlize Zena jiz predtim méla nechranény styk pred vice
nez 72 hodinami v pribéhu téhoz menstruacniho cyklu, mohlo jiz dojit k poceti. Pouziti
levonorgestrelu az po druhém styku proto miZze byt jako zabrana otc¢hotnéni netcinné. Jestlize je
menstruacni krvaceni opozdéno o vice nez 5 dni nebo jestlize se v o¢ekavaném terminu krvaceni
objevi krvéaceni abnormalni, anebo jestlize z jakéhokoli jiného divodu je podezfeni na graviditu, je
nutné graviditu vyloucit.

Jestlize se po terapii levonorgestrelem prokaZze gravidita, je nutno uvaZit moZnost
mimodéloZniho téhotenstvi. Absolutni riziko mimodé¢lozniho téhotenstvi je pravdépodobné nizkeé,
protoze levonorgestrel brani ovulaci a oplodnéni. Mimodélozni t€hotenstvi miize pokracovat i ptes to,
ze se objevi krvéaceni. Z toho divodu se nedoporuCuje podavat levonorgestrel Zendm s rizikem
mimodélozniho t€hotenstvi (v anamnéze zanét vejcovodl nebo mimodélozni t€hotenstvi).

Nedoporucuje se podavat levonorgestrel pacientkam s tézkou jaterni dysfunkci.
Tézké malabsorpéni syndromy, napi. Crohnova choroba, mohou tc¢innost levonorgestrelu snizit.

Tento 1é&ivy piipravek obsahuje monohydrat laktosy. Zeny se vzicnou vrozenou intoleranci galaktosy,
hereditarni deficienci laktazy nebo pii malabsorpci glukosy-galaktosy, nemaji tento piipravek uzivat.

Po uziti ptipravku piipravku Escapelle byva menstruacni krvaceni obvykle normalni a objevuje se v
ocekavaném terminu. Nékdy se mize objevit diive anebo o nékolik malo dnil pozdéji. Doporucuje se
navstivit oSetfujiciho lékate, aby zah4jil anebo upravil metodu pravidelné kontracepce. Jestlize se po
uziti levonorgestrelu pii pravidelné hormonalni kontracepci neobjevi menstruacni krvaceni v prvnim
nasledujicim obdobi bez tablet, je tieba vyloucit graviditu.

Opakované podéni v pribc¢hu jednoho menstruaéniho cyklu se nedoporucuje, protoze se mize
vyskytnout porucha cyklu.

Levonorgestrel neni tak G¢inny jako béZzna pravidelnd metoda kontracepce a je vhodny pouze jako
nouzové opatieni. Zendm, které vyzaduji opakované podavani nouzové kontracepce, je tieba
doporucit, aby uvazovaly o dlouhodobych metodach kontracepce.

Pouziti nouzové kontracepce nenahrazuje nutnou ochranu proti pfenosnym pohlavnim nemocem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Soucasné pouzivani induktort jaternich enzymt zrychluje metabolismus levonorgestrelu.

Suspektni ze schopnosti snizit uc¢innost ptipravkl obsahujicich levonorgestrel jsou barbituraty (véetné
primidonu), fenytoin, karbamazepin, rostlinné léky obsahujici Hypericum perforatum (tfezalku
teCkovanou), rifampicin, ritonavir, rifabutin, griseofulvin.

Ptipravky obsahujici levonorgestrel mohou zvySovat riziko toxickych ucinkl cyklosporinu, protoze
mohou inhibovat metabolismus cyklosporinu.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
Levonorgestrel se nesmi podavat t€hotnym zenam. Nevyvola u nich pferuseni t€¢hotenstvi.

V pfipadé trvajictho tchotenstvi omezené epidemiologické udaje naznacuji, Ze nedochdzi
k nezadoucim ucinkiim na plod, ale nejsou zadné klinické tidaje o moznych nasledcich, pokud je
davka vyssi nez 1,5 mg levonorgestrelu (viz 5.3).
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Kojeni

Levonorgestrel se vylucuje do matefského mléka. Mozna expozice kojence levonorgestrelu se da
snizit, jestlize kojici zena uzije tabletu bezprostfedné po kojeni a vystitha se kojeni po podani
levonorgestrelu..

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie o u¢inku na fizeni motorovych vozidel a na obsluhu stroj.

4.8 NeZadouci ucinky

Nejcastéji zaznamenany nezadouci t€inek byla nauzea.

Tridy orgianovych systémii | Frekvence neZiadoucich ucinki

MedDRA 14.1 Velmi ¢asté (>10%) Casté (>1/100 az <1/10)
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Zavrat
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Prijem
Bolest v podbtisku Zvraceni
Poruchy reprodukéniho | Krvaceni mimo menstruaci* r?e%()idéni 7menstru(ailr(iie 0 Vi: :

systému a prsu . . -
y P Nepravidelné krvaceni

Citlivost prsou

Celkové poruchy a reakce v | Unava
misté aplikace

* Pravidelnost krvaceni mize byt doCasn¢ naruSena, ale vétSina Zen ma dal$i menstruacni krvaceni
v rozmezi 5-7 dni od ocekavaného terminu.

**Pokud je nasledujici menstruacni krvaceni opozdéno o vice nez 5 dni, je tfeba vyloucit graviditu.

Ze sledovani po uvedent na trh byly hidseny jesté nasledujici nezadouct ucinky:
Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné (<1/10000): bolest biicha

Poruchy kiize a podkozni thkané

Velmi vzacné (<1/10000): vyrazka, koptivka, svédéni

Poruchy reprodukcniho systému a prsu

Velmi vzacné (<1/10000): panevni bolest, dysmenorea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi vzacné (<1/10000): otok obliceje

4.9 Predavkovani

Véazné nezadouci uCinky nebyly popsany ani po akutnim poziti velkych dévek peroralnich
kontraceptiv. Pfeddvkovani mize vyvolat nauzeu a miiZze se objevit krvaceni ze spadu. Specificka
antidota neexistuji a IéCeni je symptomatické.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: sexualni hormony a modulatory genitalniho systému, nouzova
kontracepce
ATC skupina: GO3ADO1

Mechanismus u¢inku

Pfesny mechanismus ucinku levonorgestrelu jako nouzové kontracepce neni znam.

Predpokladd se, ze levonorgestrel pii doporuceném déavkovani zabraiiuje predevSim ovulaci a
oplodnéni, jestlize styk nastal v preovulacni fazi, kdy pravdépodobnost fertilizace je nejvyssi.
Levonorgestrel mtize také vyvolat zmény endometria, které znesnadni implantaci. Levonorgestrel je
neucinny, jestlize proces implantace jiz zacal.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Vysledky randomizované, dvojit¢ zaslepené klinické studie, ktera probéhla v roce 2001 (Lancet 2002;
360: 1803-1810), ukazuji, Ze jednotliva davka levonorgestrelu 1500 mikrogrami (podana do 72 hodin
od nechranéného sexu) zabrani 84% ocekavanych téhotenstvi (ve srovnani se 79%, kdy bylo podano
750 mikrogramti ve dvou davkach s odstupem 12 hodin).

Neocekava se, ze by levonorgestrel v doporuc¢eném davkovani vyvolal vyznamné zmény koagulacnich
faktord, lipidového ani sacharidového metabolismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Peroralné podany levonorgestrel se rychle a témét kompletné absorbuje.

Distribuce v organismu

Po poziti jedné davky 1,5 mg levonorgestrelu byla maximalni hladina levonorgestrelu v séru 18,5
ng/ml stanovena za 2 hodiny. Po dosaZeni maximalni hladiny v séru se koncentrace levonorgestrelu
snizuje s prumernym eliminacnim polocasem kolem 26 hodin.

Biotransformace

Levonorgestrel se nevylucuje v nezménéné formé, ale pouze jako metabolity.

Eliminace z organismu

Metabolity levonorgestrelu se vylucuji zhruba stejnou mérou moci a stolici. Biotransformace probiha
znamymi pochody metabolismu steroidfi, levonorgestrel je hydroxylovan v jatrech a metabolity se
vylucuji ve formé glukuronidovych konjugata.

Nejsou znamy zadné farmakologicky aktivni metabolity.

Levonorgestrel je vdzan na sérovy albumin a na globulin vazici pohlavni hormony (SHBG). Jen asi
1,5% celkové hladiny v séru je pfitomna ve formé volného steroidu, ale 65% je specificky vazano na
SHBG.

Bylo zjisténo, Ze absolutni biologicka dostupnost levonorgestrelu je téméet 100% podané davky.

Ptiblizné 0,1% déavky podané matce se miize prenést mlékem do kojence.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie na zvitatech ukazaly virilizaci u samicich plodt po vysokych davkach.

Predklinické udaje z konvencnich studii chronické toxicity, mutagenity a karcinogenity neprokazaly
riziko pro ¢lovéka, kromé informaci uvedenych v jiné casti SPC.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Kukuti¢ny Skrob

Bramborovy skrob

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat

Mastek
Monohydrat laktosy

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Obal: Al/PVC foliovy blistr obsahujici 1 tabletu, blistr je zabalen v papirové krabicce.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO
17/168/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
14.3.2007/5.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.9.2012

5/5



