Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Levonorgestrel STADA 1,5 mg table tti
levonorgestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin [dékéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa ladkériltd tai apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Levonorgestrel Stada on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Levonorgestrel Stada -valmistetta
Miten Levonorgestrel Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levonorgestrel Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Levonorgestrel Stada on ja mihin siti kiyte tian

Levonorgestrel Stada on jilkiehkdisyvalmiste, jota voidaan kdyttdd 72 tunnin (3 pdivdn) kuluessa

suojaamattoman yhdynnén tai tavanomaisesti kdytetyn ehkdisyn epdonnistumisen jilkeen.

Se on tarkoitettu kdytettdviksi seuraavissa tapauksissa:

o olet ollut yhdynnéssi ilman ehkiisyd

o ehkéisyé ei kiytetty oikein, esim. kondomi on hajonnut tai lahtenyt pois paikaltaan tai sitd ei ole
kéytetty oikein, pessaarion likkunut paikaltaan, puhjennut tai hajonnut tai olet ottanut sen pois
lian aikaisin, keskeytetty yhdyntd on epdonnistunut (esim. siemensyoksy eméttimeen tai
ulkosynnyttimiin).

Levonorgestrel Stada -valmisteen vaikuttavana aineena on synteettinen, hormonin kaltainen
levonorgestreeli. Ladke ehkdisee noin 84 % odotettavissa olevista raskauksista, jos se otetaan

72 tunnin kuluessa suojaamattomasta yhdynnisté. Se ei esté kaikkia raskauksia, ja se tehoaa
paremmin, jos se otetaan mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jilkeen. On parempi ottaa
ladke 12 tunnin kuluessa kuin odottaa kolmanteen vuorokauteen asti.

Levonorgestrel Stada -valmisteen katsotaan vaikuttavan seuraavilla tavoilla:
o estdmilld munasolun irtoamisen munasarjasta
o estamailld siittioitd hedelmdittiméastd mahdollisesti jo irronnutta munasolua.

Levonorgestrel Stada voi estdd raskauden vain, jos se otetaan 72 tunnin kuluessa suojaamattomasta
yhdynnisti. Se eitehoa, jos olet jo raskaana. Jos olet uudelleen suojaamattomassa yhdynnissa
Levonorgestrel Stada -valmisteen ottamisen jilkeen (my6s saman kuukautiskierron aikana), tabletin
ehkéisyteho eiriitd, ja saatat tulla raskaaksi.

Lapset ja nuoret
Levonorgestrel Stada ei ole tarkoitettu kdytettdviksi ennen ensimmaéisid kuukautisia (menarkea).

Levonorgestreelia, jota Levonorgestrel Stada sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Levonorgestrel Stada -valmiste tta

Ali ota Levonorgestrel Stada -valmiste tta
- jos olet allerginen levonorgestreelille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Jos jokin seuraavista koskee sinua, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Levonorgestrel Stada -

valmistetta, silld jélkiehkdisy ei ehkd sovellu sinulle. Ladkérisaattaa madriti sinulle toisentyyppisen

jalkiehkaisykeinon.

o jos olet tai epdilet olevasi raskaana. Tdm4 liddke eitehoa, jos olet jo raskaana. Jos olet jo
raskaana, Levonorgestrel Stada ei keskeyti raskautta. Se ei siis ole aborttitabletti”.

Raskaus on voinut alkaa seuraavissa tapauksissa:

o jos kuukautiset ovat yli 5 pdivdd myShdssa, tai sinulla on ollut epitavallista verenvuotoa, kun
kuukautisten olisi pitdnyt alkaa

o jos olet ollut suojaamattomassa yhdynnéssé edellisten kuukautisten jilkeen, ja yhdynnistd on
kulunut yli 72 tuntia.

Levonorgestrel Stada -valmisteen kéyttod ei suositella seuraavissa tapauksissa:

o jos sinulla on ohutsuolen sairaus, joka estéé lidkkeen imeytymistd (esim. Crohnin tauti)
o jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

o jos sinulla on aiemmin ollut kohdunulkoinen raskaus

o jos sinulla on ollut munanjohtimien tulehdus (salpingiitti).

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

Kaikkien naisten kohdalla jélkiehkdisy tulee ottaa mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnidn
jilkeen. On viitteitd siitd, ettd levonorgestreelin teho saattaa olla heikentynyt potilaan kehonpainon tai
painoindeksin (BMI) kasvaessa, mutta nima tiedot ovat rajallisia ja vahvistamattomia. Siksi
levonorgestreelia suositellaan kaikille naisille ripppumatta painosta tai painoindeksist.

Jos sinulla on kysyttavaa jilkiehkdisyn kdyttoon lLittyvistd ongelmista, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Lapset januoret
Levonorgestrel Stada ei ole tarkoitettu kiytettaviksi ennen ensimmaéisid kuukautisia (menarkea).

Jos sukupuolitautien mahdollis uus huolettaa

Jos et kdyttidnyt kondomia (tai jos se rikkoutui tai lihti pois paikaltaan) yhdynnén aikana, on
mahdollista, etti olet saanut sukupuolitauti- tai HI'V-virustartunnan.

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

Muut ldike valmis teet ja Le vonorgestrel Stada
Kerro apteekkihenkilokunnalle tai lidkérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. Tdma koskee myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole maddrinnyt, sekd rohdosvalmisteita.

Jotkin lddkkeet saattavat heikentdd Levonorgestrel Stada -valmisteen tehoa. Jos olet kéyttanyt jotakin
seuraavista lidkkeistd edeltdvien 4 vilkkon aikana, Levonorgestrel Stada ei vélttaimétté ole sinulle
sopivin vaihtoehto. Ladkédri saattaa mééritd sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jilkiehkéisyn el
kuparikierukan. Jos timi ei sovellu sinulle tai et pdéise nopeasti ladkariin, voit ottaa kaksinkertaisen
annoksen Levonorgestrel Stada -valmistetta:



o barbituraatit ja muut epilepsian hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. primidoni, fenytoiini ja
karbamatsepiini)

tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)

HIV-ladkkeet (ritonaviiri, efavirentsi)

erds sienilidke (griseofulviini)

makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvit rohdosvalmisteet

Kéanny apteekkihenkilokunnan tai lidkérin puoleen, jos tarvitset lisdtietoa siitd, mikd annos sopii
sinulle parhaiten.

Ota yhteys lddkdrin mahdollisimman pian tablettien ottamisen jilkeen ja pyydé ladkarid antamaan
luotettavaa, sddnnollistd ehkdisyd koskevia lisineuvoja seké poissulkemaan raskaus (ks. myds
lisineuvot kohdasta 3 ”Miten Levonorgestrel Stada -valmistetta otetaan™).

Levonorgestrel Stada voi vaikuttaa myds muiden lddkkeiden tehoon
o siklosporiini (immuunijirjestelmédn toimintaa vdhentiva lidke).

Miten usein Levonorgestrel Stada -valmis tetta voi kayttii

Levonorgestrel Stada -valmistetta tulee kayttda vain jilkiehkdisyyn, eikd se sovellu sdannolliseksi
ehkdisymenetelmiksi. Jos Levonorgestrel Stada-valmistetta kdytetddn useammin kuin kerran saman
kuukautiskierron aikana, sen teho heikkenee ja kuukautiskierron héiriintyminen on todenndkdisempéé.
Levonorgestrel Stada ei ole yhté tehokas kuin sédénnollisesti kiytettivit ehkdisymenetelmat. Laakari,
sairaanhoitaja tai perhesuunnitteluneuvola voi kertoa sinulle pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitetuista
ehkdisymenetelmistd, jotka ehkéisevit raskautta tehokkaammin.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ali kiyti titi liikettd, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi otettuasi titd lifiketti, sinun tulee ottaa
yhteyttd ladkarin. Levonorgestrel Stada -valmisteen ei tiedetd aiheuttavan haittaa kehittyville sikidlle,
jos sitd kdytetddn ohjeiden mukaisesti. Ladkari haluaa kuitenkin ehka tarkistaa, onko raskaus
kohdunulkoinen. Tama on erityisen tirkedi, jos koet voimakasta kipua vatsassa otettuasi
Levonorgestrel Stada -valmistetta tai jos sinulla on joskus ollut kohdunulkoinen raskaus,
munanjohtimiasi on leikattu tai sinulla on ollut sisdsynnytintulehdus.

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

Levonorgestrel Stada lisdd kuukautiskierron hdirididen todennékdisyyttd, miké voi joskus johtaa
ovulaation aikaistumiseen tai myohdstymiseen ja siten muuttaa ajankohtaa, jolloin olet hedelmallinen.
Hedelméllisyyttd koskevaa pitkdaikaistietoa eiole. On kuitenkin todennikdistd, ettd hedelmallisyys
palautuu nopeasti Levonorgestrel Stada -hoidon jilkeen. Sdannollistd ehkdisya tulee jatkaa tai se tulee
aloittaa mahdollisimman pian Levonorgestrel Stada -valmisteen kdyton jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Levonorgestrel Stada ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Ald kuitenkaan
aja autoa dldka kédyté koneita, jos sinulle tulee visymysté tai huimausta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtivin lidkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Levonorgestrel Stada sisiltii laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Levonorgestrel Stada -valmistetta otetaan

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1ddkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota table tti mahdollisimman nope as ti suojaamattoman yhdynniin jéilkeen, mieluiten

12 tunnin kuluessa ja viimeis tiin 72 tunnin (3 vuorokauden) kuluttua suojaamattomasta
yhdynniisti. Ota table tti viipymiitti. Tabletti tehoaa parhaiten, jos otat sen mahdollisimman
pian suojaamattoman yhdynniin jilkeen. Laike voi estiia raskauden vain, jos se otetaan

72 tunnin kuluessa suojaamattomasta yhdynniis ta.

o Levonorgestrel Stada voidaan ottaa missd kuukautiskierron vaiheessa tahansa, paitsi jos olet tai
epéilet olevasi jo raskaana. Tabletti otetaan kokonaisena veden kera, eikd sitd saa pureskella.

o Jos kéytit jotakin ladketts, joka saattaa heikentdd Levonorgestrel Stada -valmisteen tehoa (ks.
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Levonorgestrel Stada” edelld), tai olet kdyttényt jotakin ndistd
ladkkeistd edeltdvien 4 vilkkon aikana, Levonorgestrel Stada -valmisteen teho voi olla tavallista
heikompi. Laékéri saattaa madratd sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jilkiehkdisyn ek
kuparikierukan. Jos tima eisovellu sinulle tai et pddse nopeasti lidkariin, voit ottaa
kaksinkertaisen annoksen Levonorgestrel Stada -valmistetta (eli 2 tablettia yhtd aikaa).

o Jos kéytit jotakin sddnnollisesti kéytettdvad ehkdisymenetelmid kuten ehkiisytabletteja, jatka
niiden kayttod tavalliseen tapaan.

Jos olet uudelleen suojaamattomassa yhdynnidssa Levonorgestrel Stada -valmisteen ottamisen jilkeen
(my0s saman kuukautiskierron aikana), tabletin ehkdisyteho ei riitd, ja saatat tulla raskaaksi.

Jos sinulla on kysyttavad jilkiehkdisyn kdyttoon Littyvistd ongelmista, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Jos oksennat
Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa ottamisesta, ota valittomaésti uusi tabletti.

Levonorgestrel Stada -valmis teen ottamisen jilkeen

Jos et kiytd ehkdisytabletteja, Levonorgestrel Stada -valmisteen ottamisen jilkeen on kdytettédvé
yhdynndissd kondomia tai pessaaria ja spermisidid sithen saakka, kunnes seuraava kuukautisvuoto
alkaa. Levonorgestrel Stada ei tehoa, jos olet uudestaan suojaamattomassa yhdynnédssd ennen
seuraavia kuukautisia.

Kéy ladkérin vastaanotolla noin kolmen viikon kuluttua Levonorgestrel Stada -valmisteen ottamisesta.
Néin varmistetaan, ettd Levonorgestrel Stada on tehonnut. Jos kuukautisesi ovat yli 5 pdivdd myohdssi
tai ne ovat epdtavallisen vihiiset tai runsaat, ota mahdollisimman pian yhteys lidkariin. Jos tulet
raskaaksitdméin valmisteen kdytostd huolimatta, on tirkeé, ettd menet ladkérin vastaanotolle.

Ladkarisi voi kertoa sinulle myo6s pitkdaikaiseen kédyttdon tarkoitetuista ehkdisymenetelmistd, jotka
ehkéisevét raskautta tehokkaammin.

Jos jatkat sddnndllisen hormonaalisen ehkdisyn, kuten ehkiisytablettien, kdyttod eikd sinulle tule
vuotoa tablettitauon aikana, ota yhteyttd lddkariisi ja varmista, ettet ole raskaana.

Seuraavat kuukautis et Levonorgestrel Stada -valmis teen kiyton jilkeen
Levonorgestrel Stada -valmisteen kéyton jilkeen kuukautiset ovat yleensd normaalit ja alkavat
odotettuna alkamispdivini, kuitenkin joskus muutamaa pdivdé aikaisemmin tai myohemmin. Jos



kuukautisesi ovat yli 5 pdivdd myohdssa tai ne ovat epdtavalliset tai jos epdilet olevasi raskaana, tee
raskaustestija selvitd, oletko raskaana.

Jos otat enemmiin Le vonorgestrel Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Lilan monen tabletin ottamisen yhtd aikaa ei ole imoitettu aiheuttaneen vakavia, haitallisia
vaikutuksia. Sinulle voi kuitenkin tulla pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa eméittimestd. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta, sairaanhoitajalta tai perhesuunnitteluneuvolasta etenkin,
jos olet oksentanut, silld tilloin tabletti ei ehki ole tehonnut.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttidjalla 10:sti):

o pahoinvointi

o epasddnnollinen verenvuoto seuraaviin kuukautisiin asti
o alavatsakipu

° visymys

o paansarky.

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijilla 10:sti):

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

o poikkeavat kuukautiset. Useimmilla naisilla seuraavat kuukautiset alkavat tavalliseen aikaan,
mutta joillakin ne voivat alkaa tavallista aikaisemmin tai mychemmin. Myos epasdannollista
verenvuotoa tai tiputteluvuotoa voi esiintyd seuraaviin kuukautisiin asti. Jos kuukautisesi ovat
yhi 5 pdivdd myohédssa tai ne ovat epitavallisen véhiiset tai runsaat, ota mahdollisimman pian
yhteys ladkariin.

o tamdn ladkkeen kdyton jélkeen voi esiintyd rintojen aristusta, ripulia tai huimausta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintdén 1 kiyttijalla 10 000:sta):
o vatsakipu

ithottuma, nokkosihottuma, kutina

kasvojen turvotus

lantion alueen kipu
kuukautiskivut.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Levonorgestrel Stada -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Jos huomaat nikyvid muutoksia tablettien ulkonddssé tai ldpipainopakkaus on vahingoittunut, ild
kayta tatd [ddkettd vaan palauta se apteekkiin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Levonorgestrel Stada sis dltaa

- Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Yksi tabletti sisdltid 1,5 mg levonorgestreelia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni K25 (E1201), maissitidrkkelys, vedeton
kolloidinen piioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E572).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Levonorgestrel Stada on pyored, valkoinen tai luonnonvalkoinen, tasainen paillystimédton tabletti,
jonka halkaisija on 8 mm. Toisella puolella on merkinta 1.5 ja toinen puoli on kuvioton.

Levonorgestrel Stada PVC/PVDC/alumiini -Epipainopakkaus siséltdd yhden tabletin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada AG Arzneimittel

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
STADA Arzneimitte] GmbH,
Muthgasse 36, 1190 Wien, Itivalta

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijstraat 31-E, 4814 NE Breda,, Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Stada Nordic ApS, Suomen sivulikke

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.03.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levonorgestrel STADA 1,5 mg tablett
levonorgestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Levonorgestrel Stada dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Levonorgestrel Stada
Hur du tar Levonorgestrel Stada

Eventuella biverkningar

Hur Levonorgestrel Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A i e

1. Vad Levonorgestrel Stada éir och vad det anvéinds for

Levonorgestrel Stada dr ett akut p-piller som kan anvéndas inom 72 timmar (3 dygn) efter oskyddat

samlag eller om en anvind preventivmetod har misslyckats.

Det kan anvéndas vid foljande tillféllen:

o Inget preventivmedel anvindes under samlaget.

o Preventivmedlet anvéndes pa ett felaktigt sétt, t.ex. om en kondom gick sonder, gled av eller
anvéndes pa fel sétt, om ett pessar dndrade lige, sprack, gick sonder eller togs ut for tidigt, om
oro for misslyckande vid avbrutet samlag (t.ex. sidesavgangislidan eller pa de yttre
konsorganen).

Levonorgestrel Stada innehéller ett syntetiskt hormonliknande aktivt &mne kallat levonorgestrel. Det
forhindrar cirka 84 % av forvantade graviditeter nir tabletten tas inom 72 timmar (3 dygn) efter ett
oskyddat samlag. Likemedlet forhindrar inte graviditet vid varje tillfdlle, men tabletten &r mer effektiv
ju tidigare efter ett oskyddat samlag den tas. Det dr béttre att ta tabletten inom 12 timmar &n att vénta
till det tredje dygnet.

Levonorgestrel Stada antas verka genom att:
o forhindra &gglossningen
o forhindra spermierna att befrukta ett 4gg som redan lossnat.

Levonorgestrel Stada kan bara forhindra att du blir gravid om du tar den inom 72 timmar efter
oskyddat samlag. Det fungerar inte om du redan ér gravid. Om du har oskyddat samlag efter att du
tagit Levonorgestrel Stada (4ven om det sker nom samma menstruationscykel) ger tabletten inte
nagon preventiv effekt och det finns aterigen enrisk att du blir gravid.

Barn och ungdomar
Levonorgestrel Stada &r inte avsett fér anvindning fore den forsta menstruationen intréffat
(menarche).



Levonorgestrel som finns i Levonorgestrel Stada kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Levonorgestrel Stada

Ta inte Levonorgestrel Stada:
- om du dr allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Om nagot av foljande géller dig ska du tala med din likare innan du tar Levonorgestrel Stada eftersom

akuta p-piller kanske inte dr limpliga for dig. Likaren kan ordinera en annan typ av akut

preventivmedel.

o Om du ér gravid eller tror att du ar gravid. Likemedlet fungerar inte om du redan dr gravid. Om
du redan &r gravid kan Levonorgestrel Stada inte avbryta en pagaende graviditet. Levonorgestrel
Stada &r alltsé inte ett ’abortpiller”.

Du kan redan vara gravid om:

o din menstruation dr mer dn 5 dagar forsenad eller onormal blodning férekommer vid den
forvantade tidpunkten for ndsta menstruation
o du har haft oskyddat samlag mer d4n 72 timmar tidigare eller efter din senaste menstruation.

Levonorgestrel Stada ska inte anvindas om:

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

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

Tidigare utomkvedshavandeskap eller dggledarinflammation okar risken for ett nytt
utomkvedshavandeskap.

Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt efter oskyddat samlag. Detta giller alla kvinnor. Det finns
vissa beligg for att effekten av levonorgestrel kan minska med dkande kroppsvikt eller
kroppsmasseindex (BMI), men dessa data dr begrdnsade och ofullstindiga. Darfor rekommenderas
levonorgestrel fortfarande till alla kvinnor oavsett vikt och BMI.

Tala med vardpersonalen om du har nagra funderingar kring eventuella problem som ror anvindning
av akut-p-piller.

Barn och ungdomar
Levonorgestrel Stada ar inte avsett for anvindning fore den forsta menstruationen intréffat
(menarche).

Om du ir orolig 6ver sexuellt dverforbara s jukdomar

Om ni inte anvdnde kondom (eller om den gick sonder eller gled av) under samlaget dr det mojligt att
du kan ha smittats av en sexuellt Gverforbar sjukdom eller hiv-virus.

Likemedlet skyddar dig inte mot sexuellt 6verforbara sjukdomar, det kan bara kondomer gora.
RAdfraga likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du kidnner dig orolig Gver detta.

Andra likemedel och Levonorgestrel Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana samt (traditionella) véxtbaserade lakemedel.



Vissa likemedel kan hindra Levonorgestrel Stada frén att fungera effektivt. Om du har anvént ndgot
av likemedlen nedan under de senaste 4 veckorna kan Levonorgestrel Stada vara mindre ampligt for
dig. Din lidkare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s.
kopparspiral. Om detta inte 4r ett alternativ for dig eller om du inte har mdjlighet att besoka ldkare
genast, kan du ta en dubbel dos av Levonorgestrel Stada:

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

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

- behandling av hiv (ritonavir, efavirenz)

- lakemedel mot svampinfektioner (griseofulvin)

- (traditionella) vixtbaserade likemedel som innehéller Johannesort (Hypericum perforatum)

Tala med apotekspersonal eller likare om du behdver ytterligare rad om ratt dos for dig.

Radfraga likare sa snart som mojligt efter att du tagit tabletterna for att fa ytterligare rdd om
tillforlitliga vanliga preventivmedel och for att utesluta graviditet. (Se ocksé avsnitt 3 “Hur du tar
Levonorgestrel Stada” for ytterligare rad).

Levonorgestrel Stada kan ocksa paverka effekten av andra likemedel
- ett likemedel som kallas ciklosporin (ddmpar immunforsvaret).

Hur ofta Levonorgestrel Stada kan tas

Levonorgestrel Stada ska endast anvindas som en nddatgérd och inte anvdndas som en regelbunden
preventivmetod. Om Levonorgestrel Stada anvinds mer 4n en gdng under en menstruationscykel blir
det mindre tillforhitligt och orsakar sannolikt en stdrning av menstruationscyke.

Levonorgestrel Stada fungerar inte lika bra som regelbundna preventivmetoder. Du kan fa information
av lakare, mottagningsskoterska eller preventivmedelsmottagning om langsiktiga preventivmetoder
som forhindrar graviditet pé ett effektivare sitt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska inte ta det hir likemedlet om du redan dr gravid. Om du blir gravid trots att du tagit detta
lakemedel ar det viktigt att du uppsoker likare. Det finns inga beldgg for att Levonorgestrel Stada
skadar ett foster om Levonorgestrel Stada anvénds enligt anvisningarna. Trots detta kan ldkaren vilja
utesluta ett utomkvedshavandeskap (dar fostret utvecklas utanfor livmodern). Det ér speciellt viktigt
om du far allvarliga magsmaértor efter intag av Levonorgestrel Stada eller om du tidigare har haft ett
utomkvedshavandeskap, kirurgi pa dggledarna eller inflammatoriska tillstdnd i backenet.

Den aktiva substanseni detta likemedel passerar dver i brostmjolken. Dérfor rekommenderas att du tar
tabletten direkt efter ett amningstillfélle och sedan undviker amning i minst 8 timmar efter du har tagit
levonorgestrel. Pumpa ut mjolken med en brostpump i 8 timmar efter att du tagit tabletten. Harigenom
tar du tabletten i god tid fore ndsta amningstillfdlle och minskar méngden aktiv substans som kan
Overforas till barnet via brostmjolken.

Levonorgestrel Stada okar risken for storningar i menstruationscykeln, vilket ibland kan leda till
tidigare eller senare dgglossningsdatum och ddrmed &ndra de fertila dagarna. Det finns inga
langtidsdata om fertilitet, men efter behandling med Levonorgestrel Stada férvédntas snabb atergang till
fertilitet. Dérfor ska vanlig preventivmetod aterupptas eller inledas sé snart som mojligt efter
anviandning av Levonorgestrel Stada.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det dr osannolikt att Levonorgestrel Stada paverkar din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.
Undvik dock att kora eller anvanda maskiner om du kdnner dig trétt eller yr.



Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Levonorgestrel Stada inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel
3. Hur du tar Levonorgestrel Stada

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran apotekspersonal. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ta tabletten sa snart som mojligt, 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.

o Levonorgestrel Stada kan tas nir som helst under menstruationscykeln forutsatt att du inte redan
ar gravid eller misstianker att du kan vara gravid. Tugga inte tabletten utan svilj den hel med
vatten.

o Om du anvinder ndgot likemedel som kan forhindra Levonorgestrel Stada fran att fungera

ordentligt (se avsnittet "Andra likemedel och Levonorgestrel Stada” ovan) eller om du har
anvant nadgot av dessa likemedel under de senaste 4 veckorna, kan Levonorgestrel Stada vara
mindre effektivt. Din ldkare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut
preventivimedel, d.v.s. kopparspiral. Om detta inte &r ett alternativ for dig eller om du inte har
mojlighet att besoka likare genast, kan du ta en dubbel dos av Levonorgestrel Stada (d.v.s. 2
tabletter p4 samma gang):

o Om du redan anvéinder en regelbunden preventivmetod, t.ex. p-piller, kan du fortsitta ta dessa
vid vanlig tidpunkt.

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

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

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

Efter att du har tagit Levonorgestrel Stada

Om du vill ha samlag efter att du har tagit Levonorgestrel Stada och inte anvéinder p-piller bor du
anvinda preventivmedel som kondom eller pessar kombinerat med spermiedddande medel tills din
nédsta menstruation. Orsaken till detta dr att Levonorgestrel Stada inte fungerar om du har oskyddat
samlag igen innan du ska ha din nésta menstruation.

Nir du har tagit Levonorgestrel Stada bor du bestélla tid hos likare omkring tre veckor senare for
att kontrollera att Levonorgestrel Stada har fungerat. Om menstruationen dr mer dn 5 dagar
forsenad, eller om den &r ovanligt [itt eller ovanligt riklig bor du kontakta likare sé fort som
mojligt. Omdu blir gravid trots att du tagit detta likemedel &r det viktigt att du uppsoker lidkare.

Du kan fa information av likaren om ldngsiktiga preventivmetoder som forhindrar graviditet mer
effektivt.



Om du fortsétter att anvinda ett regelbundet hormonellt preventivmedel som t.ex. p-piller och du inte
fér en blodning under uppehallet bor du uppsoka likare for att kontrollera att du inte dr gravid.

Din niista menstruation efter att du tagit Levonorgestrel Stada

Efter att du tagit Levonorgestrel Stada 4r menstruationen vanligen normal och borjar nir den ska, men
ibland kan den komma négra dagar for sent eller for tidigt. Om menstruationen dr mer &n 5 dagar
forsenad, om onormal blodning forekommer vid den forvéntade tidpunkten for menstruationen eller
om graviditet misstinks, bor du gora ett graviditetstest.

Om du har tagit for stor méiingd av Le vonorgestrel Stada

Det finns inga rapporter om allvarliga biverkningar hos kvinnor som tagit for manga piller pa en gang.
Om du har tagit flera tabletter pa en gang kan du bli illaméende och krikas eller fa vaginalblodningar.
Fraga apotekspersonal, likare, mottagningsskoterska eller preventivmedelsmottagning om rad om du
oroar dig, sérskilt om du krékts eftersom pillret kanske inte har fungerat ordentligt.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111 i Finland, 112 1
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anviindare):
illamaende

oregelbunden blodning innan nista menstruation

smaértor i nedre delen av buken

trotthet

huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o krakningar. Om du kréks, s avsnittet ”Vad du ska gora om du kriks”.

o menstruationen kan vara annorlunda. De flesta kvinnor fir en normal menstruation vid
forvantad tidpunkt, men en del fir menstruation senare eller tidigare dnnormalt. Du kan ocksé
fa en oregelbunden blodning eller smablodningar innan ndsta menstruation. Om menstruationen
armer dn 5 dagar forsenad, eller om den &r ovanligt latt eller ovanligt riklig bor du kontakta
likare s fort som mojligt.

o du kan 4 brostspanningar, diarré eller yrsel efter att ha tagit det hér likemedlet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
buksmértor

utslag, ndsselfeber, klada

svullnad av ansiktet

backensmarta

smédrtsamma menstruationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.
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5. Hur Levonorgestrel Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Anvind inte detta likemedel om du ser tecken pa synliga forsdmringar i utseendet pé tabletterna eller
skador pa blisterforpackningen, i dessa fall bor du ldmna tillbaka likemedlet till apoteket.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér levonorgestrel. Varje tablett innehaller 1,5 mg levonorgestrel.
- Ovriga innehallsimnen 4r Laktosmonohydrat, povidon K25 (E1201), majsstirkelse, kiseldioxid
kolloidal vattenfri (E551), magnesiumstearat (E572).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levonorgestrel Stada dr en rund, vit till benvit, 8 mm i diameter, odragerad platt tablett praglad med
'1.5' pa ena sidan och slit pd andra sidan.

Levonorgestrel Stada tillhandahélls i PVC/PVDC/Alblister med 1 tablett.

Innehavare av godkéinnande for fors dljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimitte] GmbH,
Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike

Centrafarm Services B.V.
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