Bipacksedel: Information till anvandaren

Levonorgestrel Apofri 1,5 mg tablett
levonorgestrel

Léas noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonalen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Levonorgestrel Apofri ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Levonorgestrel Apofri
Hur du tar Levonorgestrel Apofri

Eventuella biverkningar

Hur Levonorgestrel Apofri ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Levonorgestrel Apofri ar och vad det anvands for

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

samlag eller om en anvand preventivmetod misslyckats.

Det kan anvéndas vid foljande tillfallen:

- Inget preventivmedel anvandes under samlaget.

- Preventivmedlet anvandes pa ett felaktigt satt, t.ex. om en kondom gick sonder, gled av eller
anvandes pa fel satt, om ett pessar dndrade lage, sprack, gick sonder eller togs ut for tidigt, om
oro for misslyckande vid avbrutet samlag (t.ex. sadesavgang i slidan eller pa yttre kénsorgan).

Levonorgestrel Apofri innehaller ett syntetiskt hormonliknande aktivt &mne kallat levonorgestrel. Det
forhindrar ca 85 % av forvantade graviditeter nar tabletten tas inom 72 timmar (3 dygn) efter ett
oskyddat samlag. Levonorgestrel Apofri férhindrar inte graviditet vid varje tillfalle, men tabletten ar
mer effektiv ju tidigare efter ett oskyddat samlag den tas. Det &r béttre att ta den inom 12 timmar an att
vanta till det tredje dygnet.

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

Levonorgestrel Apofri kan bara forhindra att du blir gravid om du tar den inom 72 timmar efter
oskyddat samlag. Det fungerar inte om du redan ar gravid. Om du har oskyddat samlag efter att du
tagit Levonorgestrel Apofri (d&ven om det sker inom samma menstruationscykel) ger tabletten inte
nagon preventiv effekt och det finns aterigen en risk att du bli gravid.

Levonorgestrel Apofri ar inte avsett for anvandning fore den férsta menstruationsblédningen.
Levonorgestrel som finns i Levonorgestrel Apofri kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Levonorgestrel Apofri

Ta inte Levonorgestrel Apofri
- om du &r allergisk mot levonorgestrel eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Om nagot av foljande galler dig ska du tala om det for lakaren innan du tar Levonorgestrel Apofri

eftersom akuta p-piller kanske inte ar lampliga for dig. Lakaren kan ordinera en annan typ av akut

preventivmedel.

o Om du &r gravid eller tror att du ar gravid ska du informera din l&kare. Levonorgestrel
Apofri fungerar inte om du redan &r gravid. Om du redan &r gravid kan Levonorgestrel Apofri
inte avbryta en pagaende graviditet. Levonorgestrel Apofri &r alltsa inte ett “abortpiller”.

Du kan redan vara gravid om:

o din menstruation ar mer an 5 dagar forsenad eller onormal blddning férekommer vid den
forvantade tidpunkten fér nésta menstruation

o du har haft oskyddat samlag mer an 72 timmar tidigare och sedan din senaste menstruation.

Levonorgestrel Apofri ska inte anvéndas om:

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

o du tidigare haft ett utomkvedshavandeskap (dar fostret utvecklas utanfor livmodern)
o du har haft &ggledarinflammation (salpingit).

Tidigare utomkvedshavandeskap eller aggledarinflammation ékar 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 Levonorgestrel Apofri kan minska med 6kande kroppsvikt eller
kroppsmasseindex (BMI), men dessa data &r begrénsade och ofullstdndiga. Darfor rekommenderas
Levonorgestrel Apofri fortfarande till alla kvinnor oavsett vikt och BMI.

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

Barn och ungdomar
Levonorgestrel Apofri &r inte avsett for anvandning fore den forsta menstruationsblddningen.

Om du ar orolig 6ver sexuellt éverférbara sjukdomar

Om ni inte anvande kondom (eller om den gick sonder eller gled av) under samlaget &r det mojligt att
du kan ha smittats av en sexuellt éverforbar sjukdom eller HIV-virus.

Levonorgestrel Apofri skyddar dig inte mot sexuellt éverforbara sjukdomar, det kan bara kondomer
gora. Radfraga lakare, skoterska, preventivmedelsmottagning eller apotekspersonal om du kanner dig
orolig 6ver detta.

Andra lakemedel och Levonorgestrel Apofri

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana samt (traditionella) vaxtbaserade lakemedel.

Vissa lakemedel kan hindra Levonorgestrel Apofri fran att fungera effektivt. Om du har anvént nagot
av lakemedlen nedan under de senaste 4 veckorna kan Levonorgestrel Apofri vara mindre lampligt for
dig. Din l&kare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s.
kopparspiral. Om detta inte ar ett alternativ for dig eller om du inte har mojlighet att besoka lakare
genast, kan du ta en dubbel dos av Levonorgestrel Apofri:

- barbiturater och andra lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin
och karbamazepin)



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

- behandling av HIV (ritonavir, efavirenz)

- lakemedel mot svampinfektioner (griseofulvin)

- (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum)

Tala med apotekspersonal eller ldkare om du behdver ytterligare rad om rétt dos for dig.
Radfraga lakare sa snart som mojligt efter att du tagit tabletterna for att fa ytterligare rad om

tillforlitliga vanliga preventivmedel och for att utesluta graviditet. (Se ocksa avsnitt 3 ”Hur du tar
Levonorgestrel Apofri” for ytterligare rad).

Levonorgestrel Apofri kan ocksé paverka effekten av féljande lakemedel:
- ett lakemedel som kallas ciklosporin (dampar immunforsvaret).

Hur ofta Levonorgestrel Apofri kan tas

Levonorgestrel Apofri ska endast anvandas som en nédatgard och inte anvandas som en regelbunden
preventivmetod. Om Levonorgestrel Apofri anvands mer &n en gang under en menstruationscykel blir
den mindre tillforlitlig och orsakar sannolikt en stérning av menstruationscykeln.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror du &r gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du ska inte ta det hér lakemedlet om du redan &r gravid. Om du blir gravid trots att du tagit detta
lakemedel, &r det viktigt att du uppsoker lakare. Det finns inga belagg for att Levonorgestrel Apofri
skadar ett foster om Levonorgestrel Apofri anvénds enligt anvisningarna. Trots detta kan lékaren vilja
utesluta ett utomkvedshavandeskap (dar fostret utvecklas utanfor livmodern). Det &r speciellt viktigt
om du far allvarliga magsmartor efter intag av Levonorgestrel Apofri eller om du tidigare har haft ett
utomkvedshavandeskap, kirurgi pa dggledarna eller inflammatoriska tillstand i backenet.

Den aktiva substansen i detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolken. Darfér rekommenderas att du tar
tabletten direkt efter ett amningstillfalle och sedan undviker amning i minst 8 timmar efter detta.
Pumpa ut mjolken med en bréstpump i 8 timmar efter att du tagit tabletten. P& detta satt tar du
tabletten i god tid fore n&sta amningstillfalle och minskar méngden aktiv substans som kan éverforas
till barnet via brostmjolken.

Levonorgestrel Apofri dkar risken for storningar i menstruationscykeln, vilket ibland kan leda till
tidigare eller senare dgglossningsdatum och déarmed &ndra de fertila dagarna. Det finns inga
langtidsdata om fertilitet, men efter behandling med Levonorgestrel Apofri forvantas snabb atergang
till fertilitet. Darfor ska vanlig preventivmetod aterupptas eller inledas sa snart som majligt efter
anvandningen av Levonorgestrel Apofri.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Levonorgestrel Apofri paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Undvik dock att kora eller anvanda maskiner om du kanner dig trott eller yr.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.



Levonorgestrel Apofri innehaller laktos

Om du inte tal mjolksocker (laktos) bor du kénna till att varje Levonorgestrel Apofri p-piller
innehéller 43 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Levonorgestrel Apofri innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Levonorgestrel Apofri

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

) Ta tabletten sa snart som mojligt, helst inom 12 timmar och senast 72 timmar (3 dygn) efter ett
oskyddat samlag. Levonorgestrel Apofri kan tas nar som helst under menstruationscykeln
forutsatt att du inte redan ar gravid eller misstanker att du kan vara gravid. Tugga inte tabletten
utan svalj den hel med vatten. Skjut inte upp intaget av tabletten. Tabletten fungerar battre 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 Om du anvander nagot lakemedel som kan férhindra Levonorgestrel Apofri fran att fungera
ordentligt (se avsnittet ”Andra lakemedel och Levonorgestrel Apofri” ovan) eller om du har
anvant ndgot av dessa lakemedel under de senaste 4 veckorna, kan Levonorgestrel Apofri vara
mindre effektivt. Din ldkare 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 kan
inte har mdjlighet att besdka lékare genast, kan du ta en dubbel dos av Levonorgestrel Apofri
(d.v.s. 2 tabletter pd samma gang).

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

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

Vad du ska géra om du kraks
Om du kréks inom 3 timmar efter att ha tagit tabletten ska du omedelbart ta en ny tablett

Efter att du har tagit Levonorgestrel Apofri

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

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

Du kan fa information av lakaren om langsiktiga preventivmetoder som forhindrar graviditet mer
effektivt.

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

Din nasta menstruation efter att du tagit Levonorgestrel Apofri
Efter att du tagit Levonorgestrel Apofri & menstruationen vanligen normal och bérjar nér den ska,
men ibland kan den komma nagra dagar for sent eller for tidigt. Om menstruationen ar mer dn 5 dagar



forsenad, om onormal blddning férekommer vid den forvantade tidpunkten for menstruationen eller
om graviditet misstanks, bor du gora ett graviditetstest.

Om du anvant for stor mangd av Levonorgestrel Apofri

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 illamaende och krékas eller fa vaginalblodningar.
Fraga apotekspersonal, lakare, mottagningsskaterska eller preventivmedelsmottagning om rad om du
oroar dig, sarskilt om du krékts eftersom pillret kanske inte har fungerat ordentligt.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkaren eller apotekspersonalen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
[llamaende

Oregelbunden blédning innan nasta menstruation

Smértor i nedre delen av buken

Trotthet

Huvudvark

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvandare):

o Krakningar. Om du kréks, l&s avsnittet ”Vad du ska géra om du kraks”

o Menstruationen kan vara annorlunda. De flesta kvinnor far en normal menstruation vid
forvantad tidpunkt, men en del far menstruation senare eller tidigare &n normalt. Du kan ocksa
fa oregelbunden blodning eller smablodningar innan nésta menstruation. Om menstruationen ar
mer &n 5 dagar forsenad, eller om den &r ovanligt l4tt eller ovanligt riklig bér du kontakta lakare
sa fort som mojligt.

o Du kan fa brostspanningar, diarré eller yrsel efter att ha tagit det har lakemedlet.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
) utslag, nasselfeber, klada och svullnad av ansiktet, backensmarta, smartsamma menstruationer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levonorgestrel Apofri ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar levonorgestrel. Varje tablett innehaller 1,5 mg levonorgestrel.
Ovriga innehallsamnen &r:

mikrokristallin cellulosa,

laktosmonohydrat,

poloxamer 188,

kroskarmellosnatrium,

magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rund vit tablett, cirka 6 mm i diameter och markt med "C" pa den ena sidan och "1" pa den andra.

Forpackning: en tablett i aluminiumblister i en kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare:

Laboratorios Ledn Farma S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24193 Villaquilambre (Leo6n), Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-09-11
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