Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levodonna 1,5 mg tabletti
levonorgestreeli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kiyttamisen, silla se
sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

Tatd laédkettd saa ilman 1ddkemaardystd. Tdstd huolimatta sinun tulee kéyttdd Levodonnaa huolellisesti
parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

o Sailyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

. Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodonna on ja mihin sitd kdytetddan

Mitéd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Levodonnaa
Miten Levodonnaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levodonnan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mita Levodonna on ja mihin sitd kdytetdan

Levodonna on jdlkiehkdisyvalmiste, jota voidaan kdyttdd 72 tunnin (3 pédivan) kuluessa
suojaamattoman yhdynnén tai tavanomaisesti kdytetyn ehkdisyn epdonnistumisen jalkeen.

Milloin jalkiehkéisya tulee kayttaa?

. olet ollut yhdynnéssa ilman ehkaisya

. ehkéisya ei kéytetty oikein, esim. kondomi on hajonnut tai 1ahtenyt pois paikaltaan tai sité ei
kéaytetty oikein, pessaari on liikkunut paikaltaan, puhjennut tai hajonnut tai olet ottanut sen pois
liian aikaisin, keskeytetty yhdyntd on epdonnistunut (esim. siemensytksy emdttimeen tai
ulkosynnyttimiin).

Levodonnan vaikuttavana aineena on synteettinen, hormonin kaltainen levonorgestreeli. Laédke
ehkdisee noin 84 % odotettavissa olevista raskauksista, jos se otetaan 72 tunnin kuluessa
suojaamattomasta yhdynnastd. Se ei estd kaikkia raskauksia, ja se tehoaa paremmin, jos se otetaan
mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jdlkeen. On parempi ottaa ladke 12 tunnin kuluessa
kuin odottaa kolmanteen vuorokauteen asti.

Levodonnan katsotaan vaikuttavan seuraavilla tavoilla:
e estamadlld munasolun irtoamisen munasarjasta
e estdmalla siittiitd hedelmoittdmastd mahdollisesti jo irronnutta munasolua.

Levodonna voi estdd raskauden vain, jos se otetaan 72 tunnin kuluessa suojaamattomasta yhdynnéasta.
Se ei tehoa, jos olet jo raskaana. Jos olet uudelleen suojaamattomassa yhdynnédssa Levodonnan
ottamisen jdlkeen (myd6s saman kuukautiskierron aikana), tabletin ehkédisyteho ei riitd, ja saatat tulla
raskaaksi.

Levodonna ei ole tarkoitettu kédytettdvéaksi ennen ensimmaisid kuukautisia (menarkea).



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Levodonnaa

Ala kiyti Levodonnaa
- jos olet allerginen levonorgestreelille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levodonnaa.

Jos jokin seuraavista koskee sinua, keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin otat Levodonnaa, silla
jalkiehkaisy ei ehka sovellu sinulle. Ladkari saattaa méadrata sinulle toisentyyppisen jalkiehkadisykeinon.

- jos olet tai epdilet olevasi raskaana. Tdmaé lddke ei tehoa, jos olet jo raskaana. Jos olet jo
raskaana, Levodonna ei keskeytd raskautta. Se ei siis ole ”aborttitabletti”.

Raskaus on voinut jo alkaa seuraavissa tapauksissa:

- jos kuukautiset ovat yli 5 pdivad myohdssd, tai sinulla on ollut epétavallista verenvuotoa, kun
kuukautisten olisi pitdnyt alkaa

- jos olet ollut suojaamattomassa yhdynnéssa edellisten kuukautisten jalkeen, ja yhdynnastd on
kulunut yli 72 tuntia.

Levodonnan kéyttdéa ei suositella seuraavissa tapauksissa:

- jos sinulla on ohutsuolen sairaus, joka estdd lddkkeen imeytymistd (esim. Crohnin tauti)
- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

- jos sinulla on aiemmin ollut kohdunulkoinen raskaus

- jos sinulla on ollut munanjohtimien tulehdus (salpingiitti).

Aiempi kohdunulkoinen raskaus ja aiempi munanjohtimien tulehdus lisddvéat uuden kohdunulkoisen
raskauden riskid.

Jalkiehk&isy on aina otettava mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jdlkeen. Tutkimuksista
on saatu jokin verran viitteitd siihen, ettd L.evodonnan teho saattaa heiketd naisen painon ja
painoindeksin (BMI:n) kasvaessa, mutta ndma tiedot ovat rajallisia ja vahvistamattomia. Siksi
Levodonna on yha suositeltava jalkiehkdisyvalmiste kaikille naisille painosta ja painoindeksista
riippumatta.

Jos sinulla on kysyttdavaa jalkiehkdisyn kayttdon liittyvistd ongelmista, keskustele terveydenhoitoalan
ammattilaisen kanssa.

Lapset
Levodonna ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi ennen ensimmadisid kuukautisia (menarkea).

Jos sukupuolitautien mahdollisuus huolettaa

Jos et kdyttanyt kondomia (tai jos se rikkoutui tai 1dhti pois paikaltaan) yhdynnén aikana, on
mahdollista, ettd olet saanut sukupuolitauti- tai HIV-virustartunnan.

Tama ladke ei suojaa sukupuolitaudeilta; vain kondomit suojaavat niiltd. Kysy neuvoa ladkarilt,
sairaanhoitajalta, perhesuunnitteluneuvolasta tai apteekkihenkilokunnalta, jos asia huolestuttaa sinua.

Muut lidkevalmisteet ja Levodonna
Kerro apteekkihenkil6kunnalle tai lddkérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole méddrannyt, sekd rohdosvalmisteita.

Jotkin ladkkeet saattavat heikentdd Levodonnan tehoa. Jos olet kdyttdnyt jotakin seuraavista ladkkeistéd

edeltdvien 4 viikon aikana, Levodonna ei vilttdmattd ole sinulle sopivin vaihtoehto. Ladkéri saattaa

madrata sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jalkiehkaisyn eli kuparikierukan. Jos tdma ei sovellu

sinulle tai et paédse nopeasti ladkariin, voit ottaa kaksinkertaisen annoksen Levodonnaa:

- barbituraatit ja muut epilepsian hoitoon kaytettavét lddkkeet (esim. primidoni, fenytoiini ja
karbamatsepiini)



- tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)

- HIV-lddkkeet (ritonaviiri, efavirentsi))

- erds sienilddke (griseofulviini)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvit rohdosvalmisteet

Kéaanny apteekkihenkilokunnan tai ladkdrin puoleen, jos tarvitset lisdtietoa siitd, mikd annos sopii
sinulle parhaiten.

Ota yhteys ladkériisi mahdollisimman pian tablettien ottamisen jédlkeen ja pyyda lddkérid antamaan
luotettavaa, sadnnollistd ehkédisya koskevia lisdneuvoja sekd poissulkemaan raskaus. (Ks. myos
lisdneuvot kohdasta 3 ”Miten Levodonnaa otetaan”.)

Levodonna voi my6s vaikuttaa muiden laékkeiden tehoon
- siklosporiini (immuunijérjestelmén toimintaa vahentédva ladke).

Miten usein Levodonnaa voi kadyttaa

Levodonnaa tulee kéyttdd vain jalkiehkdisyyn, eikd se sovellu sddnnolliseksi ehkdisymenetelmaéksi.
Jos levonorgestreelia kdytetddn useammin kuin kerran saman kuukautiskierron aikana, sen teho
heikkenee ja kuukautiskierron hédiriintyminen on todennékdisempaa.

Levodonna ei ole yhtd tehokas kuin sadannéllisesti kdytettdvat ehkdisymenetelmat. Ladkari,
sairaanhoitaja tai perhesuunnitteluneuvola voi kertoa sinulle pitkdaikaiseen kaytté6n tarkoitetuista
ehkédisymenetelmistd, jotka ehkéisevét raskautta tehokkaammin.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ald kiytd tita 14dkettd, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi otettuasi Levodonnaa, sinun tulee ottaa
yhteyttd 1adkariin. Levodonnan ei tiedetd aiheuttavan haittaa kehittyville sikiolle, jos sitd kdytetddan
ohjeiden mukaisesti.

Ladkaéri haluaa kuitenkin ehka tarkistaa, onko raskaus kohdunulkoinen. Tama on erityisen tirkead, jos
koet voimakasta kipua vatsassa otettuasi Levodonnan tai jos sinulla on joskus ollut kohdunulkoinen
raskaus, munanjohtimiasi on leikattu tai sinulla on ollut sisdsynnytintulehdus.

Imetys

Ladkkeen vaikuttava aine erittyy didinmaitoon. Siksi on suositeltavaa, ettd otat tabletin heti imetyksen
jalkeen etkd imetd ennen kuin levonorgestreelin ottamisesta on kulunut véhintdédn 8 tuntia. Lypsa
maitoa pois rintapumpulla, kunnes tabletin ottamisesta on kulunut 8 tuntia. Néin tabletin ottamisesta
seuraavaan imetyskertaan kuluu pidempi aika, ja vauva saa didinmaidon mukana vihemmaén
vaikuttavaa ainetta.

Hedelmdllisyys

Levodonna lisda kuukautiskierron hairididen todenndkdisyyttd, mikd voi joskus johtaa ovulaation
aikaistumiseen tai myohdstymiseen ja siten muuttaa ajankohtaa, jolloin olet hedelmallinen.
Hedelmallisyyttd koskevaa pitkdaikaistietoa ei ole. On kuitenkin todenndkéistd, ettd hedelmallisyys
palautuu nopeasti Levodonna-hoidon jadlkeen. Sddnnéllistd ehkéisya tulee jatkaa tai se tulee aloittaa
mahdollisimman pian Levodonnan kdyton jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Levodonna ei todennikéisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn. Ald kuitenkaan aja autoa
alaka kayta koneita, jos sinulle tulee vésymysta tai huimausta.

Levodonna sisiltaa laktoosia ja natriumia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.



Tama ladkevalmiste siséltdd alle 23 mg natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Levodonnaa otetaan

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin apteekkihenkilokunta
on madrannyt. Tarkista ohjeet 1d4kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota tabletti mahdollisimman nopeasti suojaamattoman yhdynnén jdlkeen, mieluiten 12 tunnin
kuluessa ja viimeistddn 72 tunnin (3 vuorokauden) kuluttua suojaamattomasta yhdynnésta. Ota
tabletti viipymattd. Tabletti tehoaa parhaiten, jos otat sen mahdollisimman pian suojaamattoman
yhdynnén jédlkeen. Léadke voi estdd raskauden vain, jos se otetaan 72 tunnin kuluessa
suojaamattomasta yhdynnasta.

. Levodonna voidaan ottaa missd kuukautiskierron vaiheessa tahansa, paitsi jos olet tai epéilet
olevasi jo raskaana. Tabletti otetaan kokonaisena veden kera, eika sitd saa pureskella.
. Jos kaytéat jotakin ladkettd, joka saattaa heikentdd Levodonnan tehoa (ks. kohta ”Muut

ladkevalmisteet ja Levodonna” edelld), tai olet kdyttanyt jotakin néistd ladkkeistd edeltdvien
4 viikon aikana, Levodonnan teho voi olla tavallista heikompi. Ladkéri saattaa maédratd sinulle
toisentyyppisen (hormonittoman) jalkiehké&isyn eli kuparikierukan. Jos tdma ei sovellu sinulle
tai et pddse nopeasti ladkariin, voit ottaa kaksinkertaisen annoksen Levodonnaa (eli 2 tablettia
yhté aikaa).

. Jos kaytat jotakin sddnnollisesti kdytettavda ehkdisymenetelméda kuten ehkaisytabletteja, jatka
niiden kdyttod tavalliseen tapaan.

Jos olet uudelleen suojaamattomassa yhdynnéssa Levodonnan ottamisen jalkeen (myos saman
kuukautiskierron aikana), tabletin ehkaisyteho ei riitd, ja saatat tulla raskaaksi.

Kaytto lapsille
Levodonna ei ole tarkoitettu kéaytettdvéaksi ennen ensimmaisia kuukautisia (menarkea).

Jos oksennat
Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, ota valittomasti uusi tabletti.

Levodonnan ottamisen jalkeen

Jos et kdytd ehkdisytabletteja, Levodonnan ottamisen jilkeen on kdytettdvd yhdynnoissd kondomia tai
pessaaria ja spermisidid siihen saakka, kunnes seuraava kuukautisvuoto alkaa. Levodonna ei tehoa, jos
olet uudestaan suojaamattomassa yhdynnédssd ennen seuraavia kuukautisia.

Kéy laékarin vastaanotolla noin kolmen viikon kuluttua Levodonnan ottamisesta. Ndin varmistetaan,
ettd Levodonna on tehonnut. Jos kuukautisesi ovat yli 5 pdivdd my6héssa tai ne ovat epétavallisen
vdhdiset tai runsaat, ota mahdollisimman pian yhteys ladkériin. Jos tulet raskaaksi tdmén valmisteen
kaytostd huolimatta, on tarkedd, ettd menet ladkarin vastaanotolle.

Ladkarisi voi kertoa sinulle myds pitkdaikaiseen kéyttdon tarkoitetuista ehkdisymenetelmistd, jotka
ehkdisevit raskautta tehokkaammin.

Jos jatkat sd@nnéllisen hormonaalisen ehkdisyn, kuten ehkdisytablettien, kdyttod eika sinulle tule
vuotoa tablettitauon aikana, ota yhteyttd 1adkériisi ja varmista, ettet ole raskaana.

Seuraavat kuukautiset Levodonnan kayton jilkeen

Levodonnan kéyton jalkeen kuukautiset ovat yleensd normaalit ja alkavat odotettuna alkamispédivéna,
kuitenkin joskus muutamaa pdivaa aikaisemmin tai mydhemmin. Jos kuukautisesi ovat yli 5 pdivaa
my0héssa tai ne ovat epédtavalliset tai jos epdilet olevasi raskaana, tee raskaustesti ja selvitd, oletko
raskaana.



Jos otat enemmaén Levodonnaa kuin sinun pitdisi

Liian monen tabletin ottamisen yhtd aikaa ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia, haitallisia
vaikutuksia. Sinulle voi kuitenkin tulla pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa emaéttimestd. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta, sairaanhoitajalta tai perhesuunnitteluneuvolasta etenkin,
jos olet oksentanut, silld tdlloin tabletti ei ehkd ole tehonnut.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldédkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset luetellaan alla yleisyyden mukaan luokiteltuina:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttajalla 10:std)
pahoinvointi

epasaannollinen verenvuoto seuraaviin kuukautisiin asti
alavatsakipu

vasymys

pddnséarky.

Yleiset (voi esiintyd enintdaan 1 kdyttajalla 10:std)

. oksentelu. Jos oksentelet, lue kohta ”Jos oksennat”.

. poikkeavat kuukautiset. Useimmilla naisilla seuraavat kuukautiset alkavat tavalliseen aikaan,
mutta joillakuilla ne voivat alkaa tavallista aikaisemmin tai myéhemmin. Myd&s epdsddnnollistd
verenvuotoa tai tiputteluvuotoa voi esiintyd seuraaviin kuukautisiin asti. Jos kuukautisesi ovat
yli 5 pdivdd myo6héssd tai ne ovat epétavallisen vdhdiset tai runsaat, ota mahdollisimman pian
yhteys ladkériin.

. tdman ladkkeen kéyton jalkeen voi esiintyd rintojen aristusta, ripulia tai huimausta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintiadn 1 kayttajalla 10 000:sta)
. vatsakipu, ihottuma, nokkosihottuma, kutina, kasvojen turvotus, lantion alueen kipu,
kuukautiskivut.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Levodonnan sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi

Alé kiytd Levodonnaa pakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméadrin
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamad ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttamattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd Levodonna sisaltdaa

- Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Yksi tabletti sisaltdd 1,5 mg levonorgestreelia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, poloksameeri 188,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kussakin pakkauksessa on yksi kokonainen hoitokerta eli yksi valkoinen, pyored tabletti, jonka
lapimitta on noin 6 mm ja jonka toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella puolella merkinta ”1”.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

tai

Laboratorios Le6on Farma S.A. C/La Vallina s/n Poligono Industrial de Navatejera 24193 Navatejera,
Ledn, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.12.2024



Bipacksedel: Information till anviandaren

Levodonna 1,5 mg tablett
levonorgestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta ladkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Levodonna &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Levodonna
Hur du tar Levodonna

Eventuella biverkningar

Hur Levodonna ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6évriga upplysningar
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1. Vad Levodonna ar och vad det anvands for

Levodonna ér ett akut-p-piller som kan anvédndas inom 72 timmar (3 dygn) efter oskyddat samlag eller
om en anvand preventivmetod misslyckats.

Nar ska akut-p-piller anvdndas?

*  inget preventivimedel anvdndes under samlaget

e preventivmedlet anvdndes pa ett felaktigt sitt, t.ex. om en kondom gick sonder, gled av eller
anvandes pa fel sétt, om ett pessar dndrade ldge, sprack, gick sénder eller togs ut for tidigt, om
oro for misslyckande vid avbrutet samlag (t.ex. sidesavgang i slidan eller pa yttre konsorgan).

Levodonna innehaller ett syntetiskt hormonliknande aktivt &mne kallat levonorgestrel. Det férhindrar
ca 84 % av forvantade graviditeter nér tabletten tas inom 72 timmar (3 dygn) efter ett oskyddat
samlag. Levodonna forhindrar inte graviditet vid varje tillfdlle, men tabletten dr mer effektiv ju
tidigare efter ett oskyddat samlag den tas. Det &r béttre att ta den inom 12 timmar &n att véanta till det
tredje dygnet.

Levodonna antas verka genom att:

e forhindra 4gglossningen

e forhindra spermierna att befrukta ett 4gg som redan lossnat.

Levodonna kan bara forhindra att du blir gravid om du tar det inom 72 timmar efter oskyddat samlag.
Det fungerar inte om du redan &r gravid. Om du har oskyddat samlag efter att du tagit L.evodonna
(aven om det sker inom samma menstruationscykel) ger tabletten inte nagon preventiv effekt och det
finns dterigen en risk att du kan bli gravid.

Levodonna ér inte avsedd for anvdndning fore férsta menstruationsblédningen.

2. Vad du behover veta innan du tar Levodonna

Ta inte Levodonna



- om du ér allergisk mot levonorgestrel eller ndgot annat innehdllsémne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Levodonna.

Om nagot av foljande géller dig ska du tala om det for ldkaren innan du tar Levodonna eftersom akuta
p-piller kanske inte ar lampliga for dig. Lédkaren kan ordinera en annan typ av akut preventivmedel.

- om du ar gravid eller tror att du &r gravid. Levodonna fungerar inte om du redan ar gravid. Om
du redan &r gravid kan Levodonna inte avbryta en pagdende graviditet. Levodonna dr alltsa inte
ett ”abortpiller”.

Du kan redan vara gravid om:

- din menstruation &r mer dn 5 dagar forsenad eller om onormal blédning férekommer vid den
forvantade tidpunkten for ndsta menstruation

- du har haft oskyddat samlag sedan din senaste menstruation och det dr mer &n 72 timmar sedan
samlaget.

Levodonna ska inte anvidndas om:

- du har en tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom) som hdmmar upptaget av ldkemedlet
- du har allvarliga leverproblem

- du tidigare haft ett utomkvedshavandeskap (dér fostret utvecklas utanfor livmodern)
- du har haft dggledarinflammation (salpingit).

Tidigare utomkvedshavandeskap eller dggledarinflammation ¢kar risken for ett nytt
utomkvedshavandeskap.

Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt efter oskyddat samlag. Detta géller alla kvinnor. Det finns
vissa beldgg for att effekten av Levodonna kan minska med 6kande kroppsvikt eller kroppsmasseindex
(BMI), men dessa data ar begrdansade och ofullstandiga. Dérfér rekommenderas Levodonna
fortfarande till alla kvinnor oavsett vikt och BMI.

Tala med vardpersonalen om du har ndgra funderingar kring eventuella problem som rér anvandning
av akut-p-piller.

Barn
Levodonna &r inte avsedd for anvdandning fore férsta menstruationsblédningen..

Om du ir orolig éver sexuellt 6verforbara sjukdomar

Om du inte anvdnde kondom (eller om den gick sénder eller gled av) under samlaget dr det mojligt att
du kan ha smittats av en sexuellt 6verférbar sjukdom eller HIV -virus.

Detta lakemedel skyddar dig inte mot sexuellt 6verfoérbara sjukdomar, det kan bara kondomer gora.
Rédfraga lakare, sjukskoterska, rddgivningen for familjeplanering eller apotekspersonal om du kénner
dig orolig &ver detta.

Andra likemedel och Levodonna
Tala om for apotekspersonal eller ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana samt (traditionella) véixtbaserade lakemedel.

Vissa ldkemedel kan hindra Levodonna fran att fungera effektivt. Om du har anvant nagot av
lakemedlen nedan under de senaste 4 veckorna kan Levodonna vara mindre lampligt for dig. Din
lakare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s. kopparspiral. Om
detta inte &r ett alternativ for dig eller om du inte har méjlighet att bestka ldkare genast, kan du ta en
dubbel dos av Levodonna:

- barbiturater och andra ldkemedel mot epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin och karbamazepin)

- ldkemedel mot tuberkulos (t.ex rifampicin, rifabutin)

- behandling av HIV (ritonavir, efavirenz)



- lakemedel mot svampinfektioner (griseofulvin)
- (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum)

Tala med apotekspersonal eller likare om du beh6ver ytterligare rad om ritt dos for dig.

Raédfraga lakare s& snart som mojligt efter att du tagit tabletterna for att fa ytterligare rad om
tillforlitliga vanliga preventivmedel och f6r att utesluta graviditet. (Se ocksa avsnitt 3 “Hur du tar
Levodonna” for ytterligare rad.)

Levodonna kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel
- ett lakemedel som kallas ciklosporin (ddmpar immunférsvaret).

Hur ofta Levodonna kan tas

Levodonna ska endast anvandas som en nodatgard och inte anvdndas som en regelbunden
preventivmetod. Om levonorgestrel anvands mer &n en gang under en menstruationscykel blir den
mindre tillforlitlig och orsakar sannolikt en stérning av menstruationscykeln.

Levonorgestrel fungerar inte lika bra som regelbundna preventivmetoder. Du kan fa information av
lakare, sjukskoterska eller radgivningen for familjeplanering om langsiktiga preventivmetoder som
forhindrar graviditet pa ett effektivare satt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Graviditet

Du ska inte ta det har ldkemedlet om du redan &r gravid. Om du blir gravid trots att du tagit
Levodonna, dr det viktigt att du uppsoker ldkare. Det finns inga beldgg for att Levodonna skadar ett
foster om Levodonna anvénds enligt anvisningarna.

Trots detta kan ldkaren vilja utesluta ett utomkvedshavandeskap (dér fostret utvecklas utanfor
livmodern). Det &r speciellt viktigt om du fér allvarliga magsmartor efter intag av Levodonna eller om
du tidigare har haft ett utomkvedshavandeskap, kirurgi pa dggledarna eller inflammatoriska tillstand i
backenet.

Amning

Det aktiva innehallsdmnet gar 6ver i brostmjolk. Du bor dérfor ta tablettern direkt efter amning och
undvika att amma i minst 8 timmar efter intag av levonorgestrel. Pumpa sedan ur brostmjolken under
8 timmar efter det att du har tagit tabletten. P4 sa vis tar du tabletten i god tid fore ndsta amning och
minskar mangden aktivt innehallsimne som ditt barn kan fa i sig med brostmjolken.

Fertilitet

Levodonna okar risken for menstruationsstérningar som ibland kan leda till tidigare eller senare
dgglossning och férindra de dagar du &r fertil. Aven om det inte finns 1&ngsiktiga data om fertilitet
forvantas du snabbt bli fertil igen efter behandling med Levodonna. Du ska darfor fortsétta eller borja
anvanda en regelbunden preventivmetod sa snart som mojligt efter att du har anvant Levodonna.

Korformaga och anviandning av maskiner
Det dr osannolikt att Levodonna paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Undvik
dock att kora eller anvdnda maskiner om du kdnner dig trott eller yr.

Levodonna innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
Detta ldkemedel innehaller mindre dn 23 mg natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Levodonna

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Ta tabletten sa snart som majligt, helst inom 12 timmar och senast 72 timmar (3 dygn) efter
oskyddat samlag. Skjut inte upp intaget av tabletten. Tabletten fungerar béttre ju snabbare du tar
den efter oskyddat samlag. Den kan endast forhindra en graviditet om du tar den inom 72 timmar
efter oskyddat samlag.

* Levodonna kan tas nédr som helst under menstruationscykeln forutsatt att du inte redan ar gravid
eller misstanker att du kan vara gravid. Tugga inte tabletten utan svélj den hel med vatten.

®  Om du anvénder nagot lidkemedel som kan forhindra Levodonna fran att fungera ordentligt (se
avsnittet ”Andra ldkemedel och Levodonna” ovan) eller om du har anvént ndgot av dessa
ldkemedel under de senaste 4 veckorna, kan Levodonna vara mindre effektivt. Din ldkare kan
ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s. kopparspiral. Om detta
inte dr ett alternativ for dig eller om du inte har mojlighet att besoka ldkare genast, kan du ta en
dubbel dos av Levodonna (d.v.s. 2 tabletter pa samma gang).

®*  Om du redan anvander en regelbunden preventivmetod, t.ex. p-piller, kan du fortsétta ta dessa vid
vanlig tidpunkt.

Om du har oskyddat samlag efter att du tagit Levodonna (dven om det sker inom samma
menstruationscykel) ger tabletten inte samma preventiva effekt och du riskerar att bli gravid.

Anvindning for barn
Levodonna &r inte avsedd for anvandning fore forsta menstruationsblodningen.

Vad du ska gora om du kriks
Om du krdks inom 3 timmar efter att ha tagit tabletten ska du omedelbart ta en ny tablett.

Efter att du har tagit Levodonna

Om du vill ha samlag efter att du har tagit Levodonna och inte anvénder p-piller, bér du anvidnda
kondom eller pessar kombinerat med spermiedédande medel tills din ndsta menstruation. Orsaken till
detta &r att Levodonna inte fungerar om du har oskyddat samlag igen innan du ska ha din nésta
menstruation.

Nér du har tagit Levodonna bor du bestélla tid hos ldkare omkring tre veckor senare for att kontrollera
att Levodonna har fungerat. Om menstruationen &r mer dn 5 dagar férsenad, eller om den &r ovanligt
latt eller ovanligt riklig bor du kontakta lakare sa fort som mojligt. Om du blir gravid trots att du tagit
detta lakemedel, ar det viktigt att du uppsoker ldkare.

Du kan fa information av ldkaren om ldngsiktiga preventivmetoder som férhindrar graviditet mer
effektivt.

Om du fortsétter att anvanda ett regelbundet hormonellt preventivmedel som t.ex. p-piller och du inte
far en blodning under tablettuppehallet bor du uppsoka ldkare for att kontrollera att du inte ar gravid.

Din nédsta menstruation efter att du tagit Levodonna

Efter att du tagit Levodonna dr menstruationen vanligen normal och bérjar nar den ska, men ibland
kan den komma nagra dagar for sent eller for tidigt. Om menstruationen &r mer dn 5 dagar férsenad,
om onormal blédning férekommer vid den forvantade tidpunkten fér menstruationen eller om du
misstdnker att du ar gravid, bor du gora ett graviditetstest.

Om du anvint for stor mangd av Levodonna

Det finns inga rapporter om allvarliga biverkningar hos kvinnor som har tagit fér manga piller pa en
gang. Om du har tagit flera tabletter pa en gang kan du bli illamaende och krékas eller fa
vaginalbl6dningar. Fraga apotekspersonal, ldkare, sjukskoterska eller radgivningen for
familjeplanering om rad, sarskilt om du krékts eftersom pillret kanske inte har fungerat ordentligt.
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Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mgjliga biverkningar finns listade nedan enligt frekvens av férekomst:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

. illamaende

oregelbunden blédning innan ndsta menstruation

smadrtor i nedre delen av buken

trotthet

huvudvark.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

. krékningar. Om du kréks, 1ds avsnittet ”Vad du ska gora om du kréks”

J menstruationen kanske ar annorlunda. De flesta kvinnor far en normal menstruation vid
forvantad tidpunkt, men en del kanske far menstruation senare eller tidigare dn normalt. Du kan
ocksa fa oregelbunden blédning eller smablédningar innan nésta menstruation. Om
menstruationen dr mer dn 5 dagar forsenad, eller om den ar ovanligt létt eller ovanligt riklig bor
du kontakta ldkare sd fort som mojligt.

. du kan fa brostspanningar, diarré eller yrsel efter att ha tagit det hér lakemedlet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
. magsmartor, utslag, nasselfeber, klada och svullnad av ansiktet, backensmaérta, smartsamma
menstruationer.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sdkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

FI-00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Levodonna ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levonorgestrel. Varje tablett innehaller 1,5 mg levonorgestrel.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, poloxamer 188,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje forpackning innehéller en fullsténdig behandling bestaende av en vit, rund tablett som &r cirka
6 mm i diameter och markt med ”C” pé ena sidan och ”1” pa andra sidan.

Innehavare av godkinnande for forsdljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Laboratorios Ledn Farma S.A. C/La Vallina s/n Poligono Industrial de Navatejera 24193 Navatejera,
Ledn, Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 16.12.2024
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