1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodonna 1,5 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisdltdd 1,5 mg levonorgestreelid.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: yksi tabletti siséltdd 43,3 mg laktoosimonohydraattia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen, pyored, tabletti, jonka l&pimitta on noin 6 mm. Tabletin toisella puolella on merkintd ”C”
ja toisella puolella merkintd 17,

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Raskauden jalkiehkéisy 72 tunnin kuluessa yhdynnésté, jossa ei ole kdytetty ehkéisya tai jos ehkdisy
on pettanyt.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Yksi tabletti on otettava niin pian kuin mahdollista suojaamattoman yhdynnén jélkeen, mieluiten 12
tunnin kuluessa ja enintién 72 tunnin kuluessa yhdynnisté (ks. kohta 5.1).

Jos oksentelua esiintyy kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, tulee valittomasti ottaa toinen
tabletti.

Jos nainen on kéyttanyt edeltdvien 4 viikon aikana entsyymitoimintaa indusoivia lddkkeita ja tarvitsee
jélkiehkdisy4, hdnen on suositeltavaa kayttdd hormonitonta jélkiehkédisyé eli kuparikierukkaa; mikali
nainen ei voi tai ei halua kayttda kuparikierukkaa, hénen tulee ottaa kaksinkertainen annos
levonorgestreelia (ts. 2 tablettia yhté aikaa) (ks. kohta 4.5).

Levodonna voidaan ottaa missé tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa ellei kuukautiset ovat myohéssa.
Jélkiehkaisyn jélkeen suositellaan paikallisen ehkdisymenetelmén (esim. kondomi, pessaari,
spermisidi) kunnes seuraava kuukautisvuoto alkaa. Levodonna-valmisteen kdytto ei ole sdannollisen
hormonaalisen ehkédisyn jatkamisen vasta-aihe.

Pediatriset potilaat

Ei ole asianmukaista kéyttdd Levodonna-valmistetta jalkiehkdisyyn murrosikéd nuorempien lasten
hoidossa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jéalkiehkiisy on tilapdisesti kdytettivd menetelmd. Se ei missdédn tapauksessa saa korvata saannollista
raskaudenehkiisya.

Jéalkiehkiisy ei estd raskautta kaikissa tapauksissa, varsinkin jos suojaamattoman yhdynnin ajankohta
on epivarma tai jos nainen on ollut suojaamattomassa yhdynnissa yli 72 tuntia aikaisemmin saman
kuukautiskierron aikana, on hedelmdittyminen voinut tapahtua. Jilkimméisen yhdynnén jilkeen
Levodonna-hoidon ehkéisyteho voi siksi olla riittdiméaton. Jos kuukautiset my6héastyvit yli 5 pdivaa tai
epénormaalia vuotoa esiintyy silloin kun kuukautisten pitéisi alkaa tai esiintyy muita raskauden
oireita, tulee mahdollinen raskaus sulkea pois tekemailld raskaustesti.

Jos havaitaan, ettii nainen on raskaana Levodonna-hoidon jilkeen, kohdunulkoisen raskauden
mahdollisuus tulee ottaa huomioon. Kohdunulkoisen raskauden riski on todennékdisesti pieni, silld
Levodonna estiid ovulaation ja hedelmoittymisen. Kohdunulkoinen raskaus saattaa jatkua vuodosta
huolimatta.

Tamén vuoksi Levodonna-valmisteen kayttoa ei suositella potilaille, joilla on kohdunulkoisen
raskauden riski (aikaisempi munanjohtimen tulehdus tai kohdunulkoinen raskaus).

Levodonna-valmisteen kayttdd ei suositella potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.
Vaikeat imeytymishdiriot, kuten Crohnin tauti, voivat heikentidd Levodonna-valmisteen tehoa.

Levodonna-valmisteen kdyton jalkeen kuukautisvuodon mééra on yleensé normaali ja kuukautiset
tulevat odotettuun aikaan. Ne voivat joskus tulla muutamaa paivéaa odotettua aikaisemmin tai
myO6hemmin. Ladkarissd kiyntid suositellaan sdédnnollisen ehkdisyn aloittamiseksi tai kéytetyn
ehkdisyn muuttamiseksi. Jos ehkéisynd kdytetddn ehkiisytabletteja (e-pillereitd) ja kuukautiset eivit
ala pilleritauon aikana Levodonna-valmisteen kayton jalkeen, raskauden mahdollisuus tulee sulkea
pois.

Levodonna-valmistetta ei tulisi kéytté4 toistuvasti saman kuukautiskierron aikana, silla potilaan
kuukautiskierto saattaa hairiintya.

Levodonna ei ole yhté tehokas kun sddnnéllisesti kdytetty ehkdisyvalmiste ja se on tarkoitettu
ainoastaan jalkiehkaisykayttoon. Jos naisella on toistuvasti tarvetta raskauden jalkiehkdisyyn, hinelle
tulee suositella pitkdaikaisen ehkdisymenetelmén kayttoa.

Jéalkiehkaisyn kaytto ei korvaa sukupuolitautien ehkdisyyn kaytettavia varotoimia.

Rajalliset ja ei-yksiselitteiset tiedot viittaavat siihen, ettil.evodonnan teho saattaa olla vihentynyt
potilaan kehonpainon tai painoindeksin (BMI) kasvaessa (katso kohta 5.1). Kaikkien naisten kohdalla
jélkiehkaisy tulee ottaa mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jalkeen naisen kehonpainosta
tai BMI:sté riippumatta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on jokin seuraavista
harvinaisista perinnéllisisti tiloista, ei tulisi kéyttéa tétd ladkettd: galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla
esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosin ja galaktoosin imeytymishairio.

Tamai ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Maksaentsyymeja indusoivien aineiden, lahinnd CYP3 A4-entsyymitoimintaa indusoivien aineiden,

samanaikainen kdytto tehostaa levonorgestreelin metaboliaa. Efavirentsin samanaikaisen annon on
todettu pienentévin plasman levonorgestreelipitoisuuksia (AUC-arvoa) noin 50 %.




Ladkeaineita, joiden epdillddn voivan pienentdd samalla tavoin plasman levonorgestreelipitoisuuksia
ovat barbituraatit (my0s primidoni), fenytoiiini, karbamatsepiini, méakikuismaa (Hypericum
Perforatum) sisdltavit rohdosvalmisteet, rifampisiini, ritonaviiri, rifabutiini ja griseofulviini.

Jos nainen on kéyttinyt entsyymitoimintaa indusoivia ladkkeitd edeltdvien 4 viikon aikana ja tarvitsee
jélkiehkaisyé, on harkittava hormonittoman jalkiehkéisyn (kuparikierukan) kéytt64. Jos nainen ei voi
tai ei halua kéyttda kuparikierukkaa, hin voi ottaa kaksinkertaisen levonorgestreeliannoksen (eli 3 000
mikrogrammaa 72 tunnin kuluessa suojaamattomasta yhdynnasté). Tdtd nimenomaista yhdistelméa
(kaksinkertainen levonorgestreeliannos entsyymejé indusoivan lddkkeen samanaikaisen kéyton
yhteydessi) ei kuitenkaan ole tutkittu.

Levonorgestreelia sisdltdvien lddkkeiden kaytto saattaa estdd siklosporiinin metaboliaa ja siten
suurentaa sen toksisuusriskié.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Levodonna-valmistetta ei saa antaa raskaana oleville naisille. Tima valmiste ei keskeyta alkanutta
raskautta. Jos raskaus jatkuu, levonorgestreeli ei epidemiologisten tutkimusten mukaan aiheuta
epamuodostumia sikiolle. Ei ole olemassa kliinisié tietoja siitd, mitd seurauksia lapselle voi tulla, jos
kaytetty levonorgestreeliannos on yli 1,5 mg.

Imetys
Levonorgestreeli erittyy rintamaitoon. Vauvan mahdollinen altistuminen lddkkelle voidaan minimoida

ottamalla Levodonna-tabletin vilittomasti imetyksen jélkeen ja vilttdmélld imetystd vahintdin 8
tunnin ajan Levodonna-tabletin ottamisesta.

Hedelmillisyys
Levonorgestreeli suurentaa kuukautiskierron hdirididen todennikoisyyttd, miké voi joskus johtaa

ovulaation aikaistumiseen tai myohdstymiseen ja siten muuttaa ajankohtaa, jolloin nainen on
hedelmaillinen. Hedelmillisyyttd koskevaa pitkdaikaistietoa ei ole. On kuitenkin todennékoisti, etti
hedelmallisyys palautuu nopeasti Levodonna-hoidon jilkeen. Sadanndllistd ehkdisyé tulee jatkaa tai se
tulee aloittaa mahdollisimman pian Levodonnan kdyton jélkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on pahoinvointi.

Elinjirjestelmé Haittavaikutusten esiintymistiheys
Class MeDRA 14.1
Hyvin yleiset (> 1/10) Yleiset (= 1/100, 1/10)
Hermosto Péaansérky Huimaus
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Ripuli
Vatsakipu Oksentelu
Sukupuolielimet ja rinnat Verinen vuoto joka ei liity Kuukautisten viivdstyminen
kuukautisiin* enemmaén kuin 7 paivaa**
Epésaannolliset kuukautiset
Rintojen arkuus
Yleisoireet ja antopaikassa Visymys
todettavat haitat

*Vuotohdirioitd saattaa esiintyé tilapdisesti, mutta useimmilla naisilla seuraavat kuukautiset alkavat
odotettuun aikaan tai 7 paivan kuluessa siitd




** Jos kuukautiset myohéstyvat yli 5 pdivda tulee mahdollinen raskaus sulkea pois

Markkinoille tulon jilkeen on lisiksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Ruoansulatuselimisto

Hyvin harvinaiset (<1/10,000): vatsakipu

Tho ja ihonalainen kudos:

Hyvin harvinaiset (< 1/10,000): ihottuma, nokkosihottuma, kutina
Sukupuolielimet ja rinnat

Hyvin harvinaiset (<1/10,000): lantion alueen kipu, dysmenorrea

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin harvinaiset (<1/10,000): kasvojen turvotus

Epaillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vakavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu, kun on kdytetty suuria annoksia suun kautta otettavia
ehkiisyvalmisteita. Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia ja kuukautisten kaltaista vuotoa. Spesifista
vastalddkettd ei ole, ja yliannostuksen hoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: jélkiehkdisy
ATC-koodi: GO3ADO1

Vaikutusmekanismi:

Valmisteen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta. Suositeltua annosta kaytettdessd levonorgestreelin
ensisijainen vaikutusmekanismi uskotaan olevan ovulaation ja hedelmdittymisen estiminen jos
yhdynté on tapahtunut ovulaatiota edeltdvéné ajanjaksona, jolloin hedelmdittymisen todennékdisyys
on suurin. Levonogestreeli saattaa my0s aiheuttaa endometriumin muutoksia mika estéa
hedelmoittyneen munsaloun kiinnittymisen. Jos munasolun kiinnittyminen on jo alkanut, ei valmiste
endd tehoa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vuonna 2001 tehdyssa satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa (Lancet 2002; 360: 1803-1810),
jossa annettiin 1,5 mg levonorgestreelid kerta-annoksena (72 tunnin kuluessa suojaamattomasta
yhdynnésti) estettiin 84% odotetuista raskauksista (kun annostus oli 750 mikrogramma 2 kertaa 12
tunnin valein vastaava luku oli 79%).

Suoisteltua annosta kéytettiesséd levonorgestreeli ei todennékoisesti aiheuta merkittédvid muutoksia



Kaytettdvissd on vain vahin ja vahvistamatonta tietoa naisen suuren painon/painoindeksin (BMI:n)
vaikutuksesta ehkdisytehoon. Kolmessa WHO:n tutkimuksessa ei todettu taipumusta tehon
heikkenemiseen naisen painon/painoindeksin kasvaessa (taulukko 1), mutta kahdessa muussa
tutkimuksessa (Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010) havaittiin ehk&isytehon heikentyvéan, kun
naisen paino/painoindeksi oli suurempi (taulukko 2). Molemmista meta-analyyseista suljettiin pois
jélkiehkaisy, joka otettiin yli 72 tuntia suojaamattoman yhdynnén jélkeen (eli levonorgestreelin
myyntiluvasta poikkeava kéyttd), seké sellaisten naisten tiedot, joilla oli muitakin suojaamattomia

yhdyntoja.
Taulukko 1: Meta-analyysi kolmesta WHO-tutkimuksesta (von Hertzen ym. 1998 ja 2002; Dada ym.
2010)
Painoindeksi / Alipaino Normaalipaino | Lievi lihavuus Merkittiva
BMI (kg/m?) 0-18,5 18,5-25 25-30 lihavuus > 30
N kaikki 600 3952 1051 256
N raskaudet 11 39 6 3
Raskauksien 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
esiintyminen
Luottamusviili 0,92-3,26 0,70-1,35 0,21-1,24 0,24-3,39
Taulukko 2: Meta-analyysi tutkimuksista Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010
Painoindeksi / Alipaino Normaalipaino | Lievi lihavuus Merkittivi
BMI (kg/m?) 0-18,5 18,5-25 25-30 lihavuus > 30
N kaikki 64 933 339 212
N raskaudet 1 9 8 11
Raskauksien 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
esiintyminen
Luottamusviili 0,04-8,40 0,44-1,82 1,02-4,60 2,62-9,09
Pediatriset potilaat

Prospektiivisessa, havainnoivassa tutkimuksessa todettiin, ettd kun
levonorgestreelijdlkiehkéisytabletteja kaytettiin 305 hoitokertaan, seitsemén naista tuli raskaaksi eli
raskausprosentti oli 2,3 %. Raskausprosentti alle 18-vuotiailla naisilla (2,6 % eli 4/153) oli
verrattavissa raskausprosenttiin 18 vuotta tiyttaneilld naisilla (2,0 % eli 3/152).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta otettu levonorgestreeli imeytyy nopeasti ja melkein taydellisesti.

Jakautuminen

Yhden Levodonna-tabletin ottamisen jélkeen saavutetaan 18,5 ng/ml huippupitoisuus seerumissa noin
2 tunnin kuluttua annostelusta. Huippupitoisuuden saavuttamisen jalkeen levonorgestreelin pitoisuus
seerumissa vihenee ja keskiméardinen puoliintumisaika on noin 26 tuntia.

Biotransformaatio
Levonorgestreeli ei erity muuttumattomana aineena vaan metaboliitteina.

Eliminaatio

Levonorgestreelin metaboliitit erittyvit puoliksi virtsaan ja puoliksi ulosteeseen. Levonorgestreeli
metaboloituu elimistdssa téydellisesti steroidiyhdisteille tyypillistd metaboliaa noudattaen, eli
levonorgestreeli hydroksyloituu maksassa ja metaboliitit erittyvét glukuronidikonjugaatteina.
Farmakologisesti aktiivisia metaboliitteja ei tunneta.

Levonorgestreeli sitoutuu seerumin albumiiniin ja sukupuolihormonia sitovaan globuliiniin (SHBG).
Vain noin 1,5 % ladkkeen kokonaisméiristd seerumissa esiintyy vapaana steroidina ja noin 65 % on
spesifisesti sitoutuneena SHBG:hen.



Levonorgestreelin absoluuttinen hydtyosuus on noin 100 %.

Noin 0,1 % 4didin pdivittiisestd annoksesta voi siirtyd vastasyntyneeseen maidon valityksell.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa suurten levonorgestreeliannosten on osoitettu aiheuttavan naispuolisten sikididen
virilisaatiota.

Toistuvan altistuksen toksisuutta, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta ja lisdantymistoksisuutta
koskevissa prekliinisissa tutkimuksissa ei ole todettu sellaista erityista riskid, josta ei olisi kerrottu jo
muissa kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa

Laktoosimonohydraatti

Poloksameeri 188

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVDC/alumiini-lépipainolevy.
Pakkauksessa on yksi ldpipainolevy jossa on 1 tabletti.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 K6openhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

33823



9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 20.05.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.10.2020



1. LAKEMEDLETS NAMN

Levodonna 1,5 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 1,5 mg levonorgestrel.

Hjélpdmnen med kénd effekt: en tablett innehaller 43,3 mg laktosmonohydrat.
For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Rund, vit tablett, cirka 6 mm i diameter och priaglad med ”C” pé ena sidan och ”’1” pa andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Postkoital antikonception for anviandning inom 72 timmar efter oskyddat samlag eller efter att ndgon
preventivimetod misslyckats.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Ta tabletten s& snart som mojligt, helst inom 12 timmar och inte senare &n 72 timmar, efter oskyddat
samlag (se avsnitt 5.1).

Om kvinnan kréks inom tre timmar efter tablettintaget, bor en ny tablett tas omedelbart.

For kvinnor som har anvént enzyminducerande ldkemedel under de senaste 4 veckorna och behover ett
akut preventivmedel rekommenderas anviandning av ett icke-hormonellt akut preventivmedel, d.v.s.
kopparspiral; kvinnor som inte kan eller vill anvinda kopparspiral bor ta en dubbel dos levonorgestrel
(d.v.s. 2 tabletter pa samma gang) (se avsnitt 4.5).

Levodonna kan anvédndas nir som helst under menstruationscykeln forutsatt att menstruationen inte ar
forsenad.

Efter postkoital antikonception rekommenderas anvéndande av en lokal barridarmetod (t.ex. kondom,
pessar, spermiedddande medel) tills ndsta menstruation borjar. Anvandning av levonorgestrel
kontraindicerar inte fortsatt anvéindning av en regelbunden hormonell preventionsmetod.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvéndning for Levodonna hos barn i prepubertal &lder i indikationen
postkoital antikonception.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Postkoital antikonception ér en tillféllig metod. Metoden ska aldrig ersétta vanligt preventivmedel.
Postkoital antikonception forhindrar inte alltid en graviditet. Om det rader osikerhet om tidpunkten for
det oskyddade samlaget eller om kvinnan har haft oskyddat samlag mer dn 72 timmar tidigare i samma
menstruationscykel, kan befruktning ha dgt rum. Behandling med levonorgestrel efter det andra
samlaget kan dérfor vara utan preventiv effekt. Om menstruationen ar forsenad mer én 5 dagar, om
onormal blodning féorekommer vid den forvéntade tidpunkten for menstruationen eller om graviditet
misstdnks av andra orsaker, bor graviditetstest utforas for att utesluta graviditet.

I hindelse av graviditet efter behandling med Levodonna, bor risken for
utomkvedshavandeskap beaktas. Den absoluta risken for ett utomkvedshavandeskap &r sannolikt
lag, eftersom levonorgestrel forhindrar dgglossning och befruktning. Utomkvedshavandeskap kan
fortgd, trots forekomst av blodning.

Levodonna rekommenderas darfor inte till kvinnor som I6per risk att drabbas av
utomkvedshavandeskap (salpingit eller utomkvedshavandeskap i anamnesen).

Levodonna rekommenderas inte till kvinnor med kraftigt nedsatt leverfunktion.
Svéra malabsorptionssyndrom, t.ex. Crohns sjukdom, kan forsvaga effekten av levonorgestrel.

Efter intag av Levodonna dr menstruationerna oftast normala och intraffar vid férvéntad tidpunkt.

Menstruationen kan ibland bdrja nagra dagar tidigare eller senare &n forvéntat. Lakare bor konsulteras
for att anpassa eller initiera en regelbunden preventivmetod. Graviditet ska uteslutas da levonorgestrel
anvénds under pagaende p-pilleranvindning och menstruationen uteblir i kommande tablettfria period.

Det rekommenderas inte att Levodonna anvdnds mer 4n en gdng i samma menstruationscykel pa grund
av risken for storningar av menstruationscykeln.

Levonorgestrel &r inte lika sékert som en vanlig regelbunden preventivmetod och dr endast lamplig
som en nddatgird. Kvinnor som soker upprepade ganger for postkoital antikonception ska
rekommenderas en langsiktig preventivmetod.

Anvindning av postkoital antikonceptionsmetod ersétter inte nddviandiga forsiktighetsatgérder mot
sexuellt overforbara sjukdomar.

Begrinsade och ofullstindiga data tyder pa att effekten av levonorgestrel kan vara reducerad vid hogre
kroppsvikt eller kroppsmasseindex BMI (se avsnitt 5.1). Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt
efter oskyddat samlag. Detta giller alla kvinnor oavsett kroppsvikt och kroppsmasseindex (BMI).

Detta likemedel innehéller laktosmonohydrat. Patienter med ndgot av foljande séllsynta &rftliga
tillstdnd bor inte anvidnda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av leverenzyminducerare, frimst CYP3A4-enzymindicerare, 6kar metabolismen
av levonorgestrel. Samtidig administrering av efavirenz har konstaterats minska plasmanivéerna av
levonorgestrel (AUC) med cirka 50 %.

Lakemedel som misstdnks kunna minska plasmanivaerna av levonorgestrel pa likande sitt omfattar
barbiturater (t.ex. primidon), fenytoin, karbamazepin, (traditionella) véxtbaserade likemedel som
innehaller Johannesort (Hypericum perforatum), rifampicin, ritonavir, rifabutin och griseofulvin.




Fo6r kvinnor som har anvidnt enzyminducerande lakemedel under de senaste 4 veckorna och behover ett
akut preventivmedel, bor anvindning av ett icke-hormonellt akut preventivmedel (d.v.s. kopparspiral)
overvégas. For kvinnor som inte kan eller vill anvénda kopparspiral dr en dubbel dos levonorgestrel
(d.v.s. 3 000 mikrogram inom 72 timmar efter oskyddat samlag) ett alternativ, men denna specifika
kombination (dubbel dos levonorgestrel under samtidig anvindning av en enzyminducerare) har inte
studerats.

Likemedel innehéllande levonorgestrel kan 6ka risken for ciklosporintoxicitet pa grund av en
eventuell himning av ciklosporinmetabolismen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Levodonna bor inte ges till gravida kvinnor. Det kan inte avbryta en pagéende graviditet. Begransade
epidemiologiska data indikerar inte nagra skadliga effekter pé fostret vid en padgdende graviditet. Det
finns emellertid inga kliniska data med hénsyn till potentiella konsekvenser vid intag av doser 6ver
1,5 mg levonorgestrel.

Amning

Levonorgestrel utsondras i brostmjolk. Den eventuella levonorgestreldos som ett spaddbarn utsétts for
kan reduceras om den ammande kvinnan tar tabletten omedelbart efter amningstillfallet och undviker
amning under minst 8 timmar efter intag av Levodonna.

Fertilitet

Levonorgestrel dkar risken for cykelstorningar som ibland kan leda till tidigare eller senare
dgglossningsdatum och forandra fertilitetsdatum. Aven om det inte finns nagra l&ngsiktiga
fertilitetsdata forvéntas snabb atergang till fertilitet efter behandling med levonorgestrel och dérfor bor
patienten fortsdtta med sin regelbundna preventivmetod eller en sidan initieras sd snart som mojligt
efter anvindning av levonorgestrel akut-p-piller.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

Den vanligast rapporterade biverkningen var illaméende.

Organsystem Biverkningsfrekvenser
Class MeDRA 14.1 Mycket vanliga (= 1/10) Vanliga (= 1/100, 1/10)
Centrala och perifera Huvudvark Yrsel
nervsystemet
Magtarmkanalen [llamaende Diarré

Smidrta i nedre delen av buken Krékningar
Reproduktionsorgan och Bl6dning som inte har samband med | Menstruation som ar fordrojd i
brostkortel menstruation* mer dn 7 dagar **

Oregelbunden menstruation
Omihet 1 brosten

Allménna symtom och/eller | Trotthet
symtom vid
administreringsstillet

*Blodningsmdnstret kan tillfélligt rubbas, men de flesta kvinnor fér sin nésta menstruation inom
7 dagar fran forvantad tidpunkt.
**(Om nésta menstruation dr mer &n 5 dagar forsenad bor graviditet uteslutas.
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Féljande biverkningar har dessutom rapporterats efter marknadsforing:
Magtarmkanalen

Mycket sillsynta (<1/10 000): buksmérta

Hud och subkutan vivnad

Mycket sdllsynta (<1/10 000): utslag, urtikaria, pruritus
Reproduktionsorgan och bréstkortel

Mycket sdllsynta (<1/10 000): backensmairta, dysmenorré

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Mycket sillsynta (<1/10 000): ansiktsodem

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga allvarliga effekter har rapporterats efter akut intag av hoga doser orala preventivmedel.
Overdosering kan fororsaka illamaende och bortfallsblodning kan forekomma. Antidot saknas och
behandlingen bdr vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Konshormoner och modulatorer av det genitala systemet, akuta
preventivmedel.
ATC-kod: GO3ADO1

Verkningsmekanism:

Den exakta verkningsmekanismen for levonorgestrel som akut preventivmedel ar inte kind.

Vid foreskriven dosering antas levonorgestrel utdva sin effekt i huvudsak genom att férhindra
dgglossning och darigenom forhindra befruktning, om samlag har d4gt rum i den preovulatoriska fasen
dé sannolikheten for befruktning dr som storst. Levonorgestrel kan ocksé ge upphov till férandringar i
endometriet som hdmmar implantationen men é&r inte effektivt nidr implantationsprocessen redan
inletts.

Klinisk effekt och sikerhet

Resultaten fran en randomiserad, dubbelblind studie utford 2001 (Lancet 2002; 360: 1803-1810) visar
att intag av en singeldos pa 1,5 mg levonorgestrel (inom 72 timmar fran oskyddat samlag) forhindrar
84 % av forvintade graviditeter jamfort med 79 % nér de tva 750 mikrogram tabletterna togs med

12 timmars mellanrum).

Vid foreskriven dosering forvéntas inte levonorgestrel paverka koagulationsfaktorer samt lipid- och
kolhydratmetabolism.

Det finns begransade och ofullstdndiga data om hur hég kroppsvikt/hogt BMI paverkar den

antikonceptionella effekten. I tre WHO-studier observerades ingen trend som tydde pa reducerad
effekt med 6kande kroppsvikt/BMI (se tabell 1), medan tva andra studier (Creinin et al., 2006 och
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Glasier et al., 2010) visade pa reducerad antikonceptionell effekt med 6kande kroppsvikt eller BMI (se
tabell 2). I bada dessa metaanalyser uteslots intag senare dn 72 timmar efter oskyddat samlag (d.v.s.
anvéndning av levonorgestrel som inte foljer anvisningarna) samt kvinnor som hade ytterligare
oskyddade samlag.

Tabell 1: Metaanalys av tre WHO-studier (von Hertzen et al., 1998 och 2002; Dada et al., 2010)

2 Undervikt |Normalvikt |Overvikt Fetma
BMI (kg/m?) 0-18,5 18,5-25 25-30 > 30
N totalt 600 3952 1051 256
N graviditeter 11 39 6 3
Graviditetsfrekvens | 1,83 % 0,99 % 0,57 % 1,17 %
Konfidensintervall |0,92-3,26 0,70-1,35 0,21-1,24 0,24-3,39

Tabell 2: Metaanalys av studier av Creinin et al., 2006 och Glasier et al., 2010

2 Undervikt |Normalvikt |Overvikt Fetma
BMI (kg/m") 0-18,5 18,5-25 2530 >30
N totalt 64 933 339 212
N graviditeter 1 9 8 11
Graviditetsfrekvens | 1,56 % 0,96 % 2,36 % 5,19 %
Konfidensintervall 0,04-8.,40 0,44-1,82 1,02-4,60 2,62-9,09
Pediatrisk population

En prospektiv observationsstudie visade att av 305 behandlingar med levonorgestreltabletter for
postkoital antikonception blev sju kvinnor gravida, vilket motsvarar en total svikttandel pa 2,3 %.
Sviktandelen hos kvinnor under 18 ar (2,6 % eller 4/153) var jamforbar med sviktandelen hos kvinnor
i aldern 18 ar och dldre (2,0 % eller 3/152).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerat levonorgestrel absorberas snabbt och sa gott som fullstandigt.

Distribution

Efter intag av en tablett Levodonna var den maximala serumkoncentrationen 18,5 ng/ml efter

2 timmar. Efter att maximala serumnivaer uppnatts minskade koncentrationen av levonorgestrel med
en genomsnittlig halveringstid pé ca 26 timmar.

Metabolism
Levonorgestrel utsondras inte i ofordndrad form utan som metaboliter.

Eliminering

Metaboliterna for levonorgestrel utsondras 1 ungeféar lika mangder i urin och faeces.
Biotransformationen foljer de kénda védgarna for steroidmetabolism, levonorgestrel hydroxyleras i
levern och metaboliterna utsondras som glukuronidkonjugat. Det finns inga kdnda farmakologiskt
aktiva metaboliter.

Levonorgestrel dr bundet till serumalbumin och kénshormonbindande globulin (SHBG). Endast ca

1,5 % av den totala koncentrationen i serum forekommer som fri steroid, medan 65 % &r specifikt
bundet till SHBG.

Den absoluta biotillgéingligheten for levonorgestrel konstaterades vara nédstan 100 % av den
administrerade dosen.

Ca 0,1 % av den intagna dosen kan dverforas via brostmjolk till det ammande barnet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
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Djurstudier med levonorgestrel har visat virilisering av kvinnliga foster vid hdga doser.
Icke-kliniska data fran géngse studier avseende kronisk toxicitet, mutagenitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sirskilda risker for ménniska, forutom den information som ar inkluderad i andra
avsnitt i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpidmnen

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Poloxamer 188

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC/aluminiumblister innehéllande en tablett.
Varje kartong innehéller en blister med en tablett.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33823

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20.05.2016
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.10.2020

14



