UPUTSTVO ZA LEK

Escapelle®; 1,5 mg; tableta
levonorgestrel

PaZljivo protitajte ovo uputstvo, pre nego 5to ponete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas,

Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kako Jje navedeno u ovom uputstvu ili kao $to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

—  Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

= Ukoliko Vam se javi bilo koje ne¥eljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4,

~  Ukoliko se ne oseéate bolje ili se osecate loije, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu proéitacete:

Sta je lek Escapelle i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Escapelle
Kako se uzima lek Escapelle

Mogucéa neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Escapelle

SadrZaj pakovanja i ostale informacije

A

lod7



S Tt
‘%“‘9 £,

. 2 el
1. Sta je,;l%k E}s%fpelle i éemu je namenjen
e B

Lek Escap qig" - hitan (urgentan) kontraceptiv koji moZe da se primeni u roku od 72 sata (3 dana) nakon
nezastiéefiog'polnog odnosa ili neuspeha kontraceptivne metode.

Lek Escapelle sadri sintetsku aktivau supstancu sli¢nu luteinizirajuéem hormonu, koja se zove
levonorgestrel, Lek Escapelle spresava 85% ogekivanih trudnoéa kada ga primenite u roku od 72 sata nakon
nezastienog polnog odnosa. Tableta neée spregiti trudnoéu u svim slu¢ajevima, ali je efikasnija ako je
uzmete $to je pre moguce, nakon nezasti¢enog polnog odnosa. Bolje je da je uzmete u prvih 12 sati, nego da
odlaZete do treéeg dana.

Smatra se da lek Escapelle deluje tako §to:
. spreCava da Vasi jajnici oslobode jajnu éeliju,
. spre€ava spermu da oplodi veé oslobodenu jajnu ¢eliju.

Lek Escapelle sprefava da ostanete u drugom stanju samo ako ga uzmete u roku od 72 sata nakon
nezastiéenog polnog odnosa. Neée delovati ukoliko ste veé u drugom stanju. Ako imate nezastiCeni polni
odnos nakon $to uzmete lek Escapelle, on Vas neée zastiti od trudnode.

Lek Escapelle nije namenjen za primenu pre prvog menstrualnog krvarenja (menarhe).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Escapelle

Lek Escapelle ne smete uzimati:
Ukoliko ste alergini (preosetljivi) na levonorgestrel ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Ukoliko se bilo $ta od dole navedenog odnosi na Vas obratite se svom lekaru pre uzimanja leka Escapelle
kao hitne kontracepcije, jer mo%da nije pogodan za Vas. Lekar Vam moZe propisati drugu vrstu hitne
kontracepcije.

o Ukoliko ste trudni ili mislite da ste mozda trudni. Ovaj lek neée delovati ako ste veé trudni, Lek
Escapelle ne moze da prekine trudnoéu jer nije , tableta za abortus”.
MozZda ste ve¢ u drugom stanju ako:
- Vam menstruacija kasni vise od 5 dana ili ako Vam se Jjavi neuobidajeno krvarenje u periodu
kada o&ekujete narednu menstruaciju
- ste imali nezaSti¢en polni odnos pre vise od 72 sata, a nakon poslednje menstruacije.

Upotreba leka Escapelle se ne preporu¢uje ako:

. imate oboljenje tankog creva (kao §to je Kronova bolest) koje spre€ava resorpciju leka,
J imate teZih problema sa jetrom,

. ste imali vanmateri¢nu trudnoéu (stanje kada se beba razvija izvan materice),

. ste imali bolest koja se zove salpingitis (zapaljenje jajovoda).

Prethodna vanmateriéna trudnoéa ili prethodna infekcija jajovoda poveéavaju rizik od vanmateriéne
trudnode.

Kod svih Zena, hitnu kontracepciju treba uzeti §to je pre moguce nakon nezadtiCenog polnog odnosa. Postoje
neki dokazi da efikasnost leka Escapelle moZe biti smanjena sa poveéanjem telesne mase ili indeksa telesne
mase (engl. body mass index, BMI), ali ovi podaci su ogranieni i ne omogucéavaju donosenje konadnih
zakljucaka. Stoga, Escapelle se i dalje preporuduje svim Zenama, bez obzira na telesnu masu ili BMIL
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Savetuje se dz;'»:

kontracepcije.;.éa?
2

Deca i adolescenti

Lek Escapelle nije indikovan za primenu pre prvog menstrualnog krvarenja (menarhe).

ovarate sa zdravstvenim radnikom ukoliko ste zabrinuti u vezi uzimanja hitne

Ako ste zabrinuti zbog seksualno prenosivih bolesti

Ako niste koristili kondom (ili ukoliko je spao ili se pocepao) tokom polnog odnosa, postoji moguénost da
dobijete seksualno prenosivu bolest ili HIV virus.

Ovaj lek Vas ne moZe zaititi od seksualno prenosivih bolesti, to moze samo kondom.

Ako ste zabrinuti zbog ovoga, obratite se za savet svom lekaru, medicinskoj sestri, klinici za planiranje
porodice ili farmaceutu.

Drugi lekovi i Escapelle
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili éete mo¥da uzimati bilo
koje druge lekove.

Neki lekovi mogu da sprede efikasno delovanje leka Escapelle:

- barbiturati i drugi lekovi koji se koriste protiv epilepsije (na primer, primidon, fenitoin i karbamazepin),
- lekovi za leCenje tuberkuloze (na primer rifampicin, rifabutin),

- lekovi za leenje HIV-a (ritonavir, efavirenz),

- lekovi za le¢enje gljivi¢nih infekcija (grizeofulvin),

- biljni lekovi koji sadrze kantarion (Hypericum perforatum).

Ukoliko su Vam potrebni dalji saveti o tatnoj dozi koja Vam je potrebna, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

Konsultujte svog lekara $to je pre moguée nakon uzimanja tablete, radi daljih saveta o pouzdanom obliku
redovne kontracepcije i kako biste isklju¢ili moguénost trudnode. (Videti odeljak 3. ,Kako se uzima lek
Escapelle” za dalje savete).

Lek Escapelle takode moZe uticati na delovanje drugih lekova:
- lek ciklosporin (koji vrsi supresiju imunog sistema).

Koliko esto moZete uzimati lek Escapelle

Lek Escapelle treba uzimati samo u hitnim sluéajevima, a ne kao redovnu metodu kontracepcije.

Ukoliko se lek Escapelle uzme vise od jedanput u toku menstrualnog ciklusa biée manje pouzdan i veda je
verovatnoca da ée poremetiti Va§ menstrualni ciklus.

Lek Escapelle nije efikasan kao redovne metode kontracepcije. Va§ lekar, medicinska sestra ili klinika za
planiranje porodice Vam mogu reéi vise o dugoroénim metodama kontracepcije koje su efikasnije u
spre€avanju trudnode.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa

Ovaj lek ne smete da uzmete ako ste veé trudni. Ako zatrudnite i posle uzimanja ovog leka, vaZno je da se
obratite svom lekaru. Nema dokaza da ée lek Escapelle nagkoditi VaSoj bebi, ako ste ga uzeli kako je
opisano. Ipak, Vas§ lekar ¢e moZda hteti da proveri da li je trudnoéa vanmateriéna (da li se beba razvija izvan
materice). Ovo je posebno vazno ako Vam se javi jak bol u abdomenu nakon uzimanja leka Escapelle ili ako
ste ranije ve¢ imali vanmateriénu trudnocu, operaciju jajovoda ili zapaljenske bolesti organa male karlice.
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Dojenje ;
Veoma male kolidig#” aktivne supstance ovog leka mogu da se pojave u Vasem mleku. Ne smatra se da je
ovo Stetno za beb®, ali ako ste ipak zabrinuti, moZete uzeti tabletu odmah nakon podoja i izbegavati dojenje
najmanje 8 sati nakon uzimanja tablete. Na ovaj nadin uzedete tabletu znatno pre narednog podoja i tako
smanjiti koli¢inu aktivne supstance koju Va3a beba moZe da unese putem mleka.

Plodnost

Primena leka Escapelle pove¢ava moguénost da dode do poremeéaja menstrualnog ciklusa, $to ponekad
moZe dovesti do ranije ili kasnije ovulacije. Ove promene mogu dovesti do pomeranja plodnih dana,
medutim, nema podataka o uticaju na plodnost u dugoro&nom periodu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Uticaj na upravljanje vozilima i rukovanje ma$inama nije ispitivan.

Lek Escapelle sadrzi laktozu

U sludaju intolerancije na pojedine §ecere, obratite se Vaiem lekaru pre upotrebe ovog leka.

U slucaju intolerancije na mledni Seéer (laktozu) treba imati u vidu da jedna tableta leka Escapelle sadrzi
142,5 mg laktoze, monohidrat.

3. Kako se uzima lek Escapelle

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

. Uzmite tabletu $to pre, po moguéstvu u roku od 12 sati, ali najkasnije 72 sata (3 dana) nakon 3to ste
imali nezasti¢eni polni odnos. Lek Escapelle se moZe uzeti bilo kad tokom menstrualnog ciklusa, pod
pretpostavkom da niste veé trudni ili mislite da ste trudni. Nemojte Zvakati, ve¢ progutajte celu tabletu
sa vodom. Ne odlaZite uzimanje tablete. Tableta je efikasnija ako se uzme S$to ranije nakon
nezasti¢enog polnog odnosa.

. Ako uzimate neki od lekova koji mogu uticati na delovanje leka Escapelle (videti odeljak ,,Drugi
lekovi i Escapelle™) ili ukoliko ste uzimali neki od ovih lekova tokom prethodne 4 nedelje, efikasnost
leka Escapelle moZe biti smanjena. Va$ lekar moZe propisati drugu vrstu (nehormonske) hitne
kontracepcije, tj. intrauterini dostavni sistem sa bakrom (Cu-IUDS). Ukoliko ova opcija nije pogodna
za Vas, odmah se obratite svom lekaru kako biste uzeli duplu dozu leka Escapelle (tj. 2 tablete
odjednom).

o Ako ve¢ koristite redovnu metodu zastite od trudnoée, kao §to su pilule za kontracepciju, moZete
nastaviti da ih uzimate u uobi¢ajeno vreme.

Ukoliko imate jo§ jedan nezasti¢en polni odnos nakon 3to ste uzeli lek Escapelle (posebno ako se to desi
tokom istog menstrualnog ciklusa), tableta nece ostvariti svoj kontraceptivni efekat i ponovo postoji rizik za
trudnodu.

Sta da radite ako ste povracali?

Ako ste povracali u roku od tri sata nakon uzimanja tablete, treba da uzmete jo$ jednu tabletu. Potrebno je da
se odmah obratite svom farmacetu, lekaru, medicinskoj sestri ili klinici za planiranje porodice, za jo$ jednu
tabletu.

Nakon uzimanja leka Escapelle

Ako, nakon 3to uzmete lek Escapelle, Zelite da imate polne odnose, a ne koristite kontraceptivne pilule, treba
da koristite kondom ili dijafragmu vz spermicidna sredstva do slede¢eg menstrualnog krvarenja. Razlog je to
Sto lek Escapelle nece delovati ako ponovo imate nezasti¢eni polni odnos pre sledeéeg menstrualnog
krvarenja.

Savetuje se da zakaZete posetu lekaru tri nedelje nakon $to uzmete lek Escapelle, kako biste potvrdili da je
tableta delovala. Ako Vam menstruacija kasni viSe od 5 dana, ili je neuobitajeno oskudna, ili neuobidajeno
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A
obilna, treba $to pre dagé javite Vasem lekaru. Ako ipak zatrudnite uprkos uzimanju ovog leka, vazno je da
se javite lekaru. e

Va§ lekar ée Vas, ;takode, upoznati sa dugoroénim metodama kontracepcije koje Vas efikasnije 3tite od
trudnoce.

Ako nastavite da koristite redovnu hormonsku kontracepciju, kao $to je kontraceptivna pilula, i ne dobijete
krvarenje tokom perioda kada ne uzimate pilulu, posetite svog lekara kako biste se uverili da niste trudni.

Va3 menstrualni ciklus nakon uzimanja leka Escapelle

Nakon $to uzmete lek Escapelle Va§ menstrualni ciklus ée biti normalan i menstruacija ¢e podeti uobiajenog
dana; medutim, u nekim slu¢ajevima menstruacija moZe po&eti nekoliko dana kasnije ili ranije. Ako dobijete
menstruaciju 5 dana kasnije nego $to ste olekivali ili Vam se u o&ekivano vreme javi neuobilajeno
krvarenje, kao i ako pomislite da ste u drugom stanju, treba da proverite da 1i ste trudni, koristeéi test za
trudnocu.

AKo ste uzeli viSe leka Escapelle nego $to treba

lako nisu zabeleZena teSka neZeljena dejstva nakon uzimanja veéeg broja tableta odjednom, mogu Vam se
javiti mucnina, povracanje ili vaginalno krvarenje. Treba da se¢ obratite svom farmaceutu, lekaru,
medicinskoj sestri ili klinici za planiranje porodice za savet, i to narogito ukoliko ste povracali, jer u tom
slu¢aju tableta moZda nije delovala kako treba.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Mucnina

Neredovna krvarenja do sledeéeg ciklusa

Bol u donjem delu stomaka

Umor

Glavobolja

Cesta neeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e Povradanje. Ako povraéate, protitajte deo ,,Sta da radite ako ste povradali”.

e Poremecaj menstrualnog ciklusa. Veéina Zena ée imati normalno menstrualno krvarenje koje ée se
javiti u uobi€ajeno vreme, ali kod nekih moZe do¢i do ranijeg ili kasnijeg otpoéinjanja krvarenja.
Takode, moZete imati neredovna ili tatkasta krvarenja do sledeéeg ciklusa. Ukoliko Vam
menstruacija kasni viSe od § dana, ili je neuobi¢ajeno oskudna ili neuobitajeno obilna, morate se $to
je pre mogude obratiti Vasem lekaru.

e Osetljivost dojki, proliv ili vrtoglavica nakon uzimanja ovog leka.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Osip

Koprivnjata

Svrab

Oticanje lica

Bol u karlici

Bolna menstruacija

Bol u stomaku
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Prijavljivanje neieliem Jreakcija

Ovo ukljuduje 1vaku mogudéu nezeljenu reakc1_]u koja nije navedena u ovom uputstvu. Prljawl_]lvanjem
neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Escapelle

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Escapelle posle isteka roka upotrebe naznadenog na spolja$njem pakovanju nakon
»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavetenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ée pomoéi u zastiti Zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Escapelle

- Aktivna supstanca je: levonorgestrel
Jedna tableta sadrzi 1,5 mg levonorgestrela.

- Pomoc¢ne supstance su: skrob, krompirov; skrob, kukuruzni; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat; talk; laktoza, monohidrat.

Kako izgleda lek Escapelle i sadrzaj pakovanja

Okrugle, ravne, skoro bele tablete, pre¢nika oko 8 mm, sa utisnutom oznakom ,,G00” sa jedne strane.

Unutradnje pakovanje je aluminijum/PVC blister sa 1 tabletom. Spoljainje pakovanje je sloZiva kartonska
kutija, koja sadrzi jedan blister (ukupno jedna tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
PREDSTAVNISTVO RICHTER GEDEON NYRT, Vladimira Popovica 6, Beograd

Proizvodac:
GEDEON RICHTER PLC, Budimpeita, Gydmroi ut 19-21, Madarska.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2019.
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ReZim izdavanja lekg%;‘;!
Lek se izdaje bez lel_ge_i;ijé‘éog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-02952-18-001 od 15.04.2019.
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UPUTSTVO ZA LEK

Postinor®-2, 0,75 mg, tablete

levonorgestrel

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Va§ lekar

ili farmaceut.

—  Uputstvo saduvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
uklju€uje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

-  Ukoliko se ne osecate bolje ili se oseCate loSije, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Postinor-2 i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego 3to uzmete lek Postinor-2
Kako se uzima lek Postinor-2

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Postinor-2

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

R
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or-2 sadrZi levonorgestrel, sintetsku aktivnu supstancu sli¢nu luteinizirajuéem hormonu.

Lek Postinor-2 spre€ava priblizno 84% o&ekivanih trudnoéa ukoliko se primeni u roku od 72 sata (3 dana)
nakon nezasti¢enog polnog odnosa. Lek Postinor-2 neée spreciti trudnoéu u svim slu¢ajevima i efikasniji je
ako se tablete uzmu §to je pre mogude nakon nezaSti¢enog polnog odnosa. Bolje je da lek uzmete unutar
prvih 12 sati, nego da odlaZete do treceg dana.

Smatra se da lek Postinor-2 deluje tako §to:
e sprecava da Vaii jajnici oslobode jajnu ¢éeliju;
e spreCava spermatozoide da oplode ve¢ oslobodenu jajnu éeliju.

Prema tome, lek Postinor-2 spre€ava trudnoéu samo ako ga uzmete u roku od 72 sata nakon nezastiCenog
polnog odnosa. Ne deluje ukoliko ste veé trudni. Ako imate neza$ti¢eni polni odnos nakon §to uzmete lek
Postinor-2, on vas neée zastititi od trudnode.

Lek Postinor-2 nije namenjen za primenu pre prvog menstrualnog krvarenja (menarhe).

2. Sta treba da znate pre nego sto uzmete lek Postinor-2

Lek Postinor-2 ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na levonorgestrel ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Ukoliko se bilo $ta od dolenavedenog odnosi na Vas, obratite se svom lekaru pre nego $to uzmete lek
Postinor-2 kao hitnu kontracepciju jer mozda nije pogodan za Vas. Lekar Vam moZe propisati drugu vrstu
hitne kontracepcije.

e Ako ste u drugom stanju ili mislite da ste moZda u drugom stanju. Ovaj lek nece delovati ako ste ve¢
trudni. Ako ste ve¢ u drugom stanju, lek Postinor-2 ne moZe da prekine trudnoéu jer nije ,tableta za
abortus”.

MoZda ste ve¢ trudni ako:

- Va3 menstrualni ciklus kasni duZe od 5 dana, ili ako u vreme kada ofekujete menstruaciju imate
neuobicajeno krvarenje

- ste imali nezasti¢eni seksualni odnos pre vi$e od 72 sata, a nakon poslednje menstruacije.

Upotreba leka Postinor-2 se ne preporucuje ako:

- imate bolest tankog creva (kao $to je Kronova bolest) zbog koje moZe biti znatno umanjena resorpcija leka
iz creva

- imate te$kih problema sa jetrom

- ste ikada imali vanmateri¢nu trudnocu (kada se beba razvijala izvan materice)

- ste ikada imali bolest zvanu salpingitis (zapaljenje jajovoda).

Prethodne vanmateri¢ne trudnoée ili prethodne infekcije jajovoda poveéavaju rizik za nastanak nove
vanmateri¢ne trudnoce.

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, lek Postinor-2 mozda nije pogodan za Vas ili bi druga vrsta
hitne kontracepcije bila bolja.

Sve Zene treba da uzmu hitnu kontracepciju §to je pre mogucée posle nezastiCenog polnog odnosa. Postoje
neki dokazi da efikasnost leka Postinor-2 moze biti smanjena sa poveéanjem telesne mase ili indeksa telesne
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mase (engl. body Mass index, BMI), ali ovi podaci su ograniteni i ne omoguéavaju donosenje konaénih
zakljucaka. %toél 8ailek Postinor-2 i dalje preporuduje svim Zenama, bez obzira na telesnu masu ili BMI.

Savetuje se ifa

zgovarate sa vaim lekarom ili farmaceutom ako imate nedoumica vezanih za urgentnu

Deca i adolescenti
Lek Postinor-2 nije indikovan za primenu pre prvog menstrualnog krvarenja (menarhe).
Ako ste zabrinuti zbog seksualno prenosivih bolesti

Ako niste koristili kondom (ili ako je spao ili se pocepao) tokom polnog odnosa, postoji moguénost da
dobijete seksualno prenosivu bolest ili HIV virus.

Ovaj lek Vas ne moZe zastiti od seksualno prenosivih bolesti, to moZe samo kori§éenje kondoma.
Ako ste zabrinuti zbog ovoga obratite se svom lekaru, savetovali§tu za planiranje porodice ili farmaceutu.

Drugi lekovi i Postinor-2

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZda uzimati bilo
koje druge lekove.

Neki lekovi mogu da sprefe efikasno delovanje leka Postinor-2, Ukoliko ste uzimali bilo koji od
dolenavedenih lekova tokom prethodne 4 nedelje, lek Postinor-2 mozda nije pogodan za Vas. Lekar Vam
moZe propisati drugu vrstu (nehormonske) hitne kontracepcije, tj. intrauterini dostavni sistem sa bakrom.
Ukoliko ova opcija nije pogodna za Vas ili niste u moguénosti da odmah posetite lekara, mozete uzeti duplu
dozu leka Postinor-2:

-barbiturati i drugi lekovi koji se koriste za leCenje epilepsije (na primer, primidon, fenitoin i

karbamazepin),

- lekovi koji se koriste za leenje tuberkuloze (na primer rifampicin, rifabutin),

- terapija HIV-a (ritonavir, efavirenz),

- lek koji se koristi za le¢enje gljivi¢nih infekcija (grizeofulvin),

- biljni lekovi koji sadrze kantarion (Hypericum perforatum).

Ukoliko su Vam potrebni dalji saveti o tanoj dozi koja Vam je potrebna, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

Konsultujte svog lekara §to je pre moguée nakon uzimanja tableta za dalje savete o pouzdanom obliku
redovne kontracepcije i kako biste iskljucili moguénost trudnoce (vidite takode odeljak 3 , Kako se uzima lek
Postinor-2” za dalje savete).

Lek Postinor-2 takode moZze uticati na delovanje drugih lekova
- lek ciklosporin (koji vrsi supresiju imunskog sistema).

Koliko ¢esto mozete da uzimate lek Postinor-2

Lek Postinor-2 treba uzimati samo kao hitnu kontracepciju a ne kao redovnu metodu kontracepcije. Ukoliko
se lek Postinor-2 uzme viSe od jednom u toku istog menstrualnog ciklusa, bi¢e manje pouzdan i veca je
verovatnoca da ¢e doci do poremecaja VaSeg menstrualnog ciklusa.

Lek Postinor-2 nije efikasan kao redovne metode kontracepcije. Va§ lekar ili struénjak u savetovalistu za
planiranje porodice Vas mogu posavetovati o metodama dugotrajne kontracepcije koje su efikasnije u
spreCavanju trudnoce.
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Trudnoca, dojenj
*

i plodnost

Ukoliko ste g
farmaceutu»z‘@ g
|

ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, obratite se Vaem lekaru ili
et pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa
Ovaj lek ne treba da uzmete ako ste veé trudni. Ako zatrudnite i posle uzimanja ovog leka, vazno je da se
obratite svom lekaru. Nema dokaza da ¢e lek Postinor-2 nagkoditi va$oj bebi koja se razvija u materici, ako
ga koristite kako je preporu¢eno. Ipak, lekar ¢e moZda hteti da proveri da se trudnoca ne razvija izvan
materice. Ovo je posebno vazno ako se pojavi jak bol u trbuhu, nakon uzimanja leka Postinor-2 ili ako ste
ranije ve¢ imali vanmateri¢nu trudnodu, operaciju jajovoda ili zapaljenjske bolesti organa u maloj karlici.

Dojenje

Veoma male koligine aktivne supstance ovog leka mogu dospeti u majéino mleko. Ne smatra se da je ovo
Stetno za bebu, ali ako ste ipak zabrinuti zbog toga, moZete uzeti tabletu neposredno nakon podoja i
izbegavati dojenje najmanje 8 sati nakon uzimanja leka. Na ovaj nalin, uzecete tabletu znatno pre narednog
podoja i tako smanjiti koli¢inu aktivne supstance koju Vasa beba moze da unese putem mleka.

Plodnost

Lek Postinor-2 poveéava verovatnoéu poremecaja menstrualnog ciklusa, §to moZe ponekad da dovede do
ranije ili kasnije ovulacije. Ove promene mogu dovesti do pomeranja plodnih dana, medutim nema podataka
o uticaju na plodnost u dugoroénom periodu.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Nisu sprovedena ispitivanja uticaja ovog leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.
Lek Postinor-2 sadrzi laktozu.

Ovaj lek sadrzi 71,25 mg laktoze, monohidrat. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem
lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Postinor-2

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Va¥ lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

¢ Uzmite obe tablete u isto vreme $to pre, po moguéstvu u roku od 12 sati, a najkasnije 72 sata nakon Sto
ste imali nezasti¢en polni odnos. Nemojte Zvakati tablete ve¢ ih progutajte cele, sa vodom ukoliko je
potrebno. Nemojte odlagati uzimanje tableta. Tablete bolje deluju ukoliko ih uzmete §to pre nakon
nezasti¢enog polnog odnosa.

e Lek Postinor-2 se moZe uzeti bilo kad tokom menstrualnog ciklusa, pod pretpostavkom da niste trudni ili
mislite da ste trudni.

e Ako uzimate neki od lekova koji mogu da sprece lek Postinor-2 da efikasno deluje (vidite odeljak iznad
,Drugi lekovi i Postinor-2”) ili ukoliko ste uzimali jedan od ovih lekova tokom prethodne 4 nedelje,
efikasnost leka Postinor-2 kod Vas moZe biti smanjena. Va§ lekar moZe propisati drugu vrstu
(nehormonske) hitne kontracepcije, tj. intrauterini dostavni sistem sa bakrom. Ukoliko ova opcija nije
pogodna za Vas, odmah se obratite svom lekaru kako biste uzeli duplu dozu leka Postinor-2 (tj. 4 tablete
istovremeno).

e Ako veé koristite redovnu metodu kontracepcije, kao §to su pilule za kontracepciju, moZete nastaviti da ih
uzimate u uobicajeno vreme.

Sta da radite ako povracdate?

Ako povracate u roku od 3 sata nakon uzimanja tableta, treba odmah da uzmete jo$ 2 tablete. Potrebno je da
se zatim odmah obratite svom farmaceutu, lekaru ili savetovali§tu za planiranje porodice.
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Nakon uzimanja lek@ Postinor-2

Postinor-2 ako Zelite da imate polne odnose a ne koristite kontraceptivne pilule, treba
da koristite m ili dijafragmu u kombinaciji sa spermicidnim sredstvima. Razlog za ovo je Sto lek
Postinor-2 nece delovati ako ponovo imate neza$ti¢eni polni odnos, pre Vage sledece menstruacije.

Savetuje se da zakaZete posetu lekaru tri nedelje nakon §to uzmete lek Postinor-2, kako bi se potvrdilo da je
lek Postinor-2 delovao. Ako Vam menstruacija kasni duZe od 5 dana ili je neuobifajeno oskudna ili
neuobitajeno obilna, treba Sto pre da se javite svom lekaru. Ako zatrudnite uprkos uzimanju ovog leka,
vazno je da se javite lekaru.

Va$ lekar ¢e Vas takode upoznati sa metodama dugoroéne kontracepcije koje Vas efikasnije Stite od
trudnoce.

Ako nastavite da koristite redovnu hormonsku kontracepciju, kao §to je kontraceptivna pilula, i ne krvarite
tokom perioda kada ne uzimate pilulu, javite se lekaru da biste proverili da niste trudni.

Vas slede¢i menstrualni ciklus nakon uzimanja leka Postinor-2
Nakon §to uzmete lek Postinor-2, Va3 menstrualni ciklus je obiéno normalan i po¢inje uobi¢ajenog dana;
medutim u nekim slu€ajevima ciklus moZe da se pomeri nekoliko dana kasnije ili ranije. Ako menstruacija

kasni duZe od 5 dana od trenutka kada se oekuje ili se javi neuobidajeno krvarenje u to vreme, ili mislite da
biste mogli biti u drugom stanju, potrebno je da proverite da li ste trudni pomocu testa za trudnocu.

Ako ste uzeli vise leka Postinor-2 nego §to treba
Iako nisu prijavijena ozbiljna neZzeljena dejstva nakon uzimanja veéeg broja tableta odjednom, moZe Vam
biti muka, moZete da povratite ili moZe doéi do vaginalnog krvarenja. U tom slucaju, potrebno je da se

odmabh obratite svom farmaceutu, lekaru ili savetovaliStu za planiranje porodice za savet.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

¢ Muénina

¢ Neredovna krvarenja do sledeéeg ciklusa
¢ Bol u donjem delu stomaka

e Zamor

¢ Glavobolja

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e Povraéanje. Ako se javi povracanje, proéitajte deo ,,Sta da radite ako povracate?”.

e Poremedéaj menstrualnog ciklusa. Veéina Zena ima normalne menstrualne cikluse u ofekivano vreme,
ali kod nekih, menstruacija moZe da dode ranije ili da kasni. Takode mozZete imati neredovna
krvarenja ili oskudna (tzv. tatkasta) vaginalna krvarenja do sledeceg ciklusa. Ukoliko menstruacija
kasni duZe od 5 dana ili se javi neuobitajeno oskudno odnosno neuobitajeno obilno menstrualno
krvarenje, morate se §to je pre moguce obratiti Vasem lekaru.

e Moze se javiti osetljivost dojki, proliv i osecaj vrtoglavice nakon uzimanja ovog leka.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvi$e 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
o Bol u stomaku, osip, koprivnjada, svrab, oticanje lica, bol u karlici, bolni menstrualni ciklusi.
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Ukoliko Vam se ispa#ft bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuéuje i svaku moguéu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5, Kako ¢uvati lek Postinor-2

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Postinor-2 posle isteka roka upotrebe naznaéenog na pakovanju nakon ,,Vazi do:”.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove Suvanja.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Postinor-2

- Aktivna supstanca je: levonorgestrel. Jedna tableta sadrzi 0,75 mg levonorgestrela.

- Pomo¢ne supstance su: silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; talk; skrob, kukuruzni;
skrob, krompirov; laktoza, monohidrat.

Kako izgleda lek Postinor-2 i sadrzaj pakovanja

Skoro bele, okrugle, ravne tablete zakoSenih ivica, preénika oko 6 mm, sa utisnutom oznakom “INOR” na
jednoj strani.

UnutraSnje pakovanje leka je PVC/Alu blister koji sadrZi 2 tablete.
Spoljadnje pakovanje leka je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

Nosilac dozvolg:
PREDSTAVNISTVO RICHTER GEDEON NYRT, Vladimira Popoviéa 6, Beograd

Proizvodad¢:
GEDEON RICHTER PLC, Gytmr6i ut. 19-21, Budimpesta, Madarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2019.
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Rezim izdavanja lek:
L

Lek se izdaje bez /
e

Broj i datum dozvole:

'skog recepta.

515-01-03810-18-001 od 07.06.2019.
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