Pakendi infoleht: teave kasutajale
Escapelle 1,5 mg tablett
Levonorgestreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks, pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Escapelle ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Escapelle’i votmist
Kuidas Escapelle’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Escapelle’i sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Escapelle ja milleks seda kasutatakse

Escapelle sisaldab toimeainena levonorgestreeli (gestageen). Ravimi toime seisneb ovulatsiooni ja
rasestumise viltimises juhul, kui vahekord on toimunud preovulatoorses faasis, mil rasestumise
tdendosus on suurim.

Escapelle ei ole efektiivne juhul, kui viljastunud munaraku pesastumine on juba alanud.

Niidustus
Raseduse erakorraline viltimine 72 tunni jooksul pérast kaitsmata suguiihet voi parast

rasestumisvastase meetodi ebadnnestumist.

Escapelle ei ole mdeldud kasutamiseks enne esimest menstruatsiooni.

2. Mida on vaja teada enne Escapelle’i votmist

Arge vitke Escapelle’i
- kui olete levonorgestreeli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Escapelle’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hédaabi kontratseptsioon on juhuslik meetod ja ei tohi mingil juhul asendada regulaarset
rasestumisvastast meetodit.

Hadaabi kontratseptsioon ei véldi alati raseduse teket. Kui kaitsmata vahekorra aeg ei ole tépselt teada
vdi kui naine on olnud kaitsmata vahekorras rohkem kui 72 tundi tagasi sama menstruaaltsiikli
jooksul, vdib olla toimunud rasestumine. Seetdttu vdib ravi Escapelle’iga pérast teist
seksuaalvahekorda olla rasestumise véltimisel ebaefektiivne.

Kui pérast Escapelle votmist viibib menstruatsiooni algus enam kui 5 pdeva voi esineb ebatavaline
vereeritus oodataval menstruatsiooni pdeval vdi kui mingil muul pShjusel kahtlustatakse rasedust,
peab teie arst raseduse vilistamiseks teostama ldbivaatuse.




Kui pérast ravi Escapelleiga ilmneb rasedus, peab raviarst kaaluma emakavilise raseduse vdimalust.
Emakavilise raseduse absoluutne risk on tdenéoliselt madal, kuna levonorgestreel véldib ovulatsiooni
ja rasestumist. Emakaviline rasedus vaib jitkuda vaatamata emakaverejooksu ilmnemisele.

Seetdttu ei ole levonorgestreel soovitatav patsientidele, kellel on emakavilise raseduse tekkerisk
(anamneesis munajuhapdletik voi emakaviline rasedus).

Seedetrakti haigused, mis hiirivad teie toidu seedimist (nt Crohni tdve korral), vdivad vihendada
Escapelle’i efektiivsust.

Pérast Escapelle’i votmist on menstruaalveritsus tavaliselt normaalne ja saabub oodatud kuupéeval.
See voib monikord ilmneda oodatust paar paeva varem voi hiljem. Sellistel juhtudel peaks arst teile
soovitama tulla vastuvdtule, et alustada regulaarse rasestumisvastase meetodi kasutamist.

Kui pérast regulaarse hormonaalse rasestumisvastase vahendi tabletivaba perioodi ei teki
menstruatsiooni, peab teie arst raseduse vilistamiseks teostama lidbivaatuse.

Menstruaaltsiikli hdirete tekkeriski tottu ei ole korduv Escapelle’i manustamine iihe menstruaaltsiikli
jooksul soovitatav.

Escapelle ei ole nii efektiivne nagu traditsionaalsed regulaarsed rasestumisvastased meetodid ja sobib
kasutamiseks vaid erakorralise meetodina. Seetdttu tuleks raviarstil naistele, kes kasutavad hidaabi
kontratseptsiooni korduvalt, soovitada kaaluda pikaajaliste rasestumisvastaste meetodite kasutamist.

Hédaabi kontratseptsiooni kasutamine ei asenda vajalikke ettevaatusabindusid sugulisel teel levivate
haiguste eest.

Palun 6elge oma arstile, kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, isegi, kui see oli minevikus.

Koik naised peavad hddaabi kontratseptiivi sisse vGtma pérast kaitsmata vahekorda nii kiiresti kui
v&imalik. On mdningaid tdendeid, et Escapelle vdib olla suurenenud kehakaalu v3i kehamassiindeksi
korral vihem efektiivne, kuid need andmed olid piiratud ja mitteldplikud. Seega soovitatakse
Escapelle’i siiski kdikidele naistele hoolimata nende kehakaalust vdi kehamassiindeksist.

Kui teil on kiisimusi seoses hddaabi kontratseptiividega, soovitatakse teil ndu pidada
tervishoiutootajaga.

Lapsed ja noorukid
Escapelle ei ole mdeldud kasutamiseks enne esimest menstruatsiooni.

Muud ravimid ja Escapelle
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vtta mis tahes muid
ravimeid, sealhulgas ilma retseptita voi taimseid ravimeid.

Mbned ravimid vdivad takistada Escapelle efektiivset toimimist. Kui te olete viimase 4 nédala jooksul

kasutanud monda allnimetatud ravimist, ei pruugi Escapelle olla teile sobilik. Teie arst voib teile

médrata monda teist tiiiipi (mittehormonaalse) hddaabi kontratseptiivi, nt vasest emakasisese vahendi.

Kui see ei ole teile sobilik v3i teil ei ole vdimalik oma arstiga kohtumist kokku leppida, voite te

manustada topeltannuse Escapelle’i:

- Dbarbituraadid ja muud ravimid kasutatakse epilepsia raviks (néiteks primidoon, feniitoiin ja
karbamasepiin)

- tuberkuloosiravimid (néiteks rifampitsiin, rifabutiin)

- HIV- infektsiooni ravimid (ritonaviir, efavirens)

- seeninfektsioonide ravimid (griseofulviin)

- taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepunaiirti (Hypericum perforatum).

Pidage ndu oma apteekri voi arstiga, kui te vajate ndu teile sobiliku annuse osas.




Pidage ndu oma arstiga niipea kui vdimalik parast tablettide votmist, et leida sobilik regulaarne
rasestumisvastane meetod ja vilistada rasedus (Lisateabe saamiseks vt 16ik 3 “Kuidas Escapelle’i
votta™).

Escapelle v3ib mdjutada teiste ravimite toimimist, seega ei ole allnimetatud ravimi vdtmine koos
Escapelle’ga soovitatav:
- immuunsiisteemi parssiv ravim (tsiiklosporiin).

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
v3tmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedad naised ei tohi Escapelle’i vdtta. Escapelle ei katkesta tekkinud rasedust.

Piiratud epidemioloogilised andmed viitavad sellele, et Escapelle ebaefektiivsuse ja tekkinud raseduse
korral, ei ole oodata kdrvaltoimeid lootele. Puuduvad kliinilised andmed v&imalike toimete kohta
lootele, kui levonorgestreeli voetakse suuremates annustes kui 1,5 mg.

Kui te rasestute pérast Escapelle’i votmist, péorduge viivitamatult oma arsti poole.

Levonorgestreel eritub rinnapiima (0,1% manustatud annusest). Imiku kokkupuudet levonorgestreeliga
saab vidhendada, kui imetav naine votab tableti vahetult parast rinnaga toitmist ja valdib imetamist
parast tableti manustamist vihemalt 8 tundi.

Escapelle suurendab menstruatsioonihiirete tekkeriski, mis monikord v&ib viia ovulatsiooni varasema
voi hilisema toimumiseni. Nende muutuste tulemuseks vdib olla viljakate kuupdevade muutumine,
siiski puuduvad pikaajalised andmed viljakuse kohta.

Maksakahjustusega patsiendid
Escapelle ei ole soovitatav raske maksakahjustusega patsientidele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Uuringutest ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole teatatud.

Escapelle sisaldab laktoosmonohiidraati.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi votmist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Escapelle’i vitta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi apteeker on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Votke tablett niipea kui voimalik, eelistatult 12 tunni jooksul, kuid mitte hiljem kui 72 tundi (3 pdeva)
pérast kaitsmata seksuaalvahekorda. Escapelle’i vdib kasutada {ikskdik millal menstruaaltsiikli
jooksul, vilja arvatud juhul, kui te olete juba rase voi arvate, et vdite olla rase. Arge nirige tabletti,
vaid neelake alla tervelt koos veega. Arge liikake tableti votmist edasi. Mida kiiremini pdrast kaitsmata
vahekorda te tableti votate, seda paremini tablett toimib.

Kui te kasutate monda ravimit, mis vdib takistada Escapelle’i efektiivset toimimist (vt 15ik “Muud
ravimid ja Escapelle™) vdi te olete viimase 4 niddala jooksul kasutanud mdnda nendest ravimitest, ei
pruugi Escapelle teil efektiivselt toimida. Teie arst voib teile méddrata monda teist tiilipi
(mittehormonaalse) hddaabi kontratseptiivi, nt vasest emakasisese vahendi. Kui see ei ole teile sobilik
voi teil ei ole voimalik oma arstiga kohtumist kokku leppida, vdite te manustada topeltannuse
Escapelle’i (nt manustades korraga 2 tabletti).

Kui te juba kasutate regulaarset kontratseptsiooni meetodit nagu pillid, vdite selle kasutamist
regulaarselt jétkata.



Kui oksendate kolme tunni jooksul pérast Escapelle tableti votmist, peate koheselt vdtma uue tableti.
Pérast hddaabi pillide kasutamist on kuni jirgmise menstruatsiooniperioodi alguseni soovitatav
kasutada monda barjdédrimeetodit (nt kondoom, pessaar, spermitsiid, emakakaela kate).

Kui te votate Escapelle’i rohkem kui ette niihtud
Kui te votate soovitatust suurema annuse, peate viivitamatult podrduma oma arsti voi apteekri poole.

Kui te unustate Escapelle’i votta
Escapelle ei ole efektiivne, kui seda voetakse hiljem kui 72 tunni jooksul pérast kaitsmata vahekorda,
sest rasestumine vdib veel sama menstruaaltsiikli jooksul ilmneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st): iiveldus, menstruatsiooniga mitteseotud
veritsus, peavalu, alakdhuvalu, viasimus.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): menstruatsiooni hilinemine rohkem kui 7 péeva,
ebaregulaarne veritsus ja méddrimine, rindade hellus, pearinglus, kdhulahtisus, oksendamine.

Viga harv (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st): vaagnavalu, valulik menstruatsioon, kShuvalu,
ndoturse, 166ve, ndgestdbi, stigelus.

Vereerituse iseloom vdib olla ajutiselt hdiritud, kuid enamusel naistest saabub menstruatsioon
oodataval ajal.

Kui jargmine menstruatsioon on hilinenud enam kui 5 pdeva, poorduge viivitamatult oma arsti poole,
et vilistada rasedus.

Kui vajate iiksikasjalikumat teavet iilalmainitud kdrvaltoimete kohta, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Escapelle’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Escapelle sisaldab



- Toimeaine on levonorgestreel (siinteetiline luteaalhormooni-taoline aine)
- Teised koostisosad on Kkartulitdrklis, maisitirklis, veevaba kolloidne réinidioksiid,
magneesiumstearaat, talk, laktoosmonohiidraat.

Kuidas Escapelle vilja nieb ja pakendi sisu

Peaaegu valge lame déristatud umbes 8 mm diameetriga tablett, mille tihel kiiljel on mérgistus ,,G00*.
Escapelle on pakitud alumiinium/PVC blistrisse (1 tablett), mis on pakitud pappkarpi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21.

1103 Budapest

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2018.



