Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Levesia® 100 mikrog / 20 mikrog kalvopaillys teiset table tit

levonorgestreeli/etinyyliestradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillii se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiérkeita tietoja yhdis telméehkéaisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

Ne hieman lisdévit laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kéyttdvuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kéytto aloitetaan uudelleen vihintdédn 4 viikon
tauon jilkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene ladkariin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita

(ks. kohta 2 ”’Veritulpat”).

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S

Mitd Levesia on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Levesia-valmistetta
Miten Levesia-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levesia-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Levesia on ja mihin siti kiyte tiéin

Levesia on ehkdisytabletti, jota kdytetdan raskauden ehkdisyyn.

Jokainen vaaleanpunainen tabletti siséltid pienen madrdn kahta eri naishormonia,
levonorgestreelia ja etinyyliestradiolia.

Valkoiset tabletit eivét sisdlld vaikuttavia aineita, ja niitd kutsutaan lumetableteiksi.

Kahta eri hormonia sisdltdvid ehkédisypillereitd kutsutaan yhdistelmdehkdisytableteiksi. Levesia-
valmistetta kutsutaan pieniannoksiseksi ehkdisyvalmisteeksi, silld se sisdltdd vain pienen
méérin hormoneita.

Levonorgestreelia ja etinyyliestradiolia, joita Levesia sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéiytit Le vesia-valmistetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Levesia-valmisteen kdyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tirkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Levesia-valmisteen kdyton, lddkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
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lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisdksi [ddkari mittaa verenpaineesi ja voi henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen tehdd myds joitakin muita tutkimuksia.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan useita eri tilanteita, joissa Levesia-valmisteen kayttd on lopetettava
tai joissa Levesia-valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Téllaisissa tilanteissa on joko
pidattaydyttdva yhdynnésté tai kdytettdva lisiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten
kondomia tai muuta estemenetelmid. Ali kiytid rytmimenetelméd 4liki peruslimménmittausta. NAméi
menetelmét voivat olla epdluotettavia, silldi Levesia vaikuttaa ruumiinlimmén kuukausimuutoksiin ja
kohdunkaulan eritteeseen.

Levesia ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikéi muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit
muutkaan hormonaaliset e hkiisykeinot.

Tati ladkettd kaytettdessd on kiytdva sdanndllisesti, vahintddn kahdesti vuodessa, laékarissa.
Jos sinulla esiintyy epétavallisia oireita, kuten selittimétontd kipua rinnassa, vatsassa taialaraajoissa,
ota vilittbmasti yhteys ladkariin.

Ali kiiyti Levesia-valmistetta
o jos olet tai epdilet olevasi raskaana

o jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

o jos sinulla on joskus ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus

o jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini IIl:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta
"VERITULPAT")

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) vaiva, joka voi ennakoida syddnkohtausta (esim. angina

pectoris, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua) tai aivohalvausta (esim. ohimeneva lieva
aivoverenkierron hiirid, joka ei ole aiheuttanut pysyvid vaikutuksia)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskié
valtimoissasi:
o diabetes, johon littyy verisuonivaurioita
o erittdin korkea verenpaine
o erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
o jos tupakoit (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
o jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytit ombitasviirin,paritapreviirin jaritonaviirin yhdistelméé ja
dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmdi tai sofosbuviirin, velpatasviirin
ja voksilapreviirin yhdistelmda sisdltavid lddkevalmisteita (ks. myos kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Levesia™).

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) vaikeaan rasva-aineenvaihdunnan héiriéon littyva
haimatulehdus
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus eikd maksan toiminta ole vield palautunut

normaaliiksi taijos sapen kellanruskean vériaineen (bilirubiinin) pitoisuus veressision
kohonnut erittymishéirion (Dubin—Johnsonin oireyhtymén tai Rotorin oireyhtymén) vuoksi
jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain (hyvin- tai pahanlaatuinen)

jos sinulla on (taion joskus ollut) tai epdillidn olevan rintasyopa tai sukupuolielinten syopa
jos sinulla esiintyy selittiméatontd verenvuotoa eméttimesté

jos kuukautisesi ovat loppuneet, mahdollisesti likunnan tai ruokavalion takia

jos olet allerginen levonorgestreelille, etinyyliestradiolille tai tdimén Iddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).




Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd lidkarin?

Hakeudu vélittomasti 1adkéarin hoitoon

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, etti sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), syddnkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”’Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten oireiden kuvaukset I6ydét kohdasta ”Miten tunnistan veritulpan”.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Levesia-valmistetta

jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on masennus

jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laédkériltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Levesia-valmisteen kayton.

jos sinulla on ithonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (tulehduksellinen suolistosairaus)
jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

jos sinulla on sirppisoluanemia (verisairaus)

o jos sinulla on epilepsia (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Levesia™)

o jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijirjestelmidan vaikuttava
sairaus)
o jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien

aiemman kayton aikana (esim. kuulon heikentyminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus,
raskaudenaikainen rakkulaihottuma [herpes gestationis] tai pakkoliikkeitd aiheuttava
hermostosairaus [Sydenhamin korea])

o jos sinulla on tai on joskus ollut thon pigmenttildiskid (maksaldiskid) erityisesti kasvoissa ja
kaulalla. Viltd siind tapauksessa suoraa altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.
J Ota heti yhteys lddkariin, jos sinulle imaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen,

kielen ja/tai niclun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi
littyd hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja sisdltivit valmisteet saattavat aiheuttaa tai
pahentaa perinndllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Levesia-valmisteen, kiytto lisda riskidisi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
» laskimoihin (tilldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:std)
» valtimoihin (tilldin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:std)

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirke i muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Le vesia-valmis teen
kiyton vuoksi on pieni.




MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista:

Onko sinulla_jokin ndistd merkeisti?

Mikd sairaus sinulla on mahdollisesti?

Toisen jalan turvotus tai laskimon mydtéinen

turvotus jalassa tai jalkaterdssd, varsinkin kun

sithen Hittyy:

e kivun taiarkuuden tunne jalassa, mikd saattaa
tuntua ainoastaan seistessé taikévellessa

e lisddntynyt [immontunne samassa jalassa
jalan ihon vdrin muuttuminen esim.

e kalpeaksi, punaiseksi tai sinertdviksi

Syva laskimoveritulppa

e dkillinen selittdmdton hengenahdistus tai
nopea hengitys

e ikillinen yski ilman selvdd syytd; yskin
mukana voi tulla veriyskoksid

e pistdvi rintakipu, joka voi voimistua syvédin
hengitettaessi

e vaikea pyOrrytys tai huimaus

e nopea tai episddnndllinen syddmen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta lddkérin
kanssa, silld jotkin niistd oireista (esim. yska ja
hengenahdistus) voidaan sekoittaa lievempiin
sairauksiin kuten hengitystieinfektioon

(esim. tavalliseen flunssaan).

Keuhkoembolia (keuhkoveritulppa)

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silméssé:

e vilitobn nd6n menetys tai

e kivuton nddn hdmértyminen, mikd voi edeté
nidon menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos (veritulppa silmédssd)

e rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne Syddnkohtaus
tai painon tunne rinnassa
e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
kdsivarressa tai rintalastan takana
e tdysindisyyden tunne, ruoansulatushairiét tai
tukehtumisen tunne
e ylivartalossa epamiellyttivi olo, joka siteilee
selkddn, leukaan, kurkkuun, késivarteen ja
vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e erittdin voimakas heikkouden tunne,
ahdistuneisuus ja hengenahdistus
e nopea tai epasddnnodllinen sydimen syke
e ikillinen kasvojen, kisivarsien tai jalkojen Aivohalvaus

tunnottomuus tai heikkous, varsinkin vartalon
yhdelld puolella

e dkillinen sekavuus, puhe- tai
ymmértdmisvaikeudet

e ikillinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissé




e ikillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus,
tasapainon tai koordinaation menetys

e ikillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsérky,
jolle ei tiedetd syytd

e tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon
saattaa liittyd kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla
lyhytkestoisia ja toipuminen niistd lihes valitonta
ja tdydellistd. Sinun pitda silti hakeutua
valittomasti ladkarin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat veritulpat
e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelméehkdisyvalmisteiden kayttoon on Litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimmdiisen kayttovuoden aikana.

o Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

o Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

o Hyvin harvoin tdllainen hyytyméd voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiddn
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kdytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa elimissési. Riski voi olla suurempi my®ds silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kédyteta.

Kun lopetat Levesia-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdméasi yhdistelmiehkiisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Levesia-valmistetta kdytettdessa.

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kdytd mitddn yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kédyttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia siséltivida yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jillempaéd kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvit riskidsi saada laskimoveritulpan™)

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

| Naiset, jotka eivat kaytid mitdan noin 2 naista 10 000:sta




yhdistelmiehkéisytablettia/- laastaria/-rengasta eivitkd ole

raskaana

Naiset, jotka kéyttivit levonorgestreelia, noretisteronia tai noin 5-7 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisdltdvid yhdistelmidehkiisytabletteja

Naiset, jotka kdyttavit Levesia-valmistetta noin 5—7 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis 4avit riskidsi saada las kimoveritulpan

Veritulpan riski on Levesia-valmistetta kdytettdessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riskisi on suurempi:

o jos olet merkittdvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

o jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessd nuorella
illd (esim. alle 50-vuotiaana). Téssa tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdédn jonkin vamman tai

sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Levesia-valmisteen kdyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paédse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Levesia-valmisteen kdytto, kysy ladkéariltd, milloin voit aloittaa kdyton

uudelleen.
o iin myo6té (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman vikon sisélla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa véliaikaisesti lisidtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On térkeéé kertoa laédkdrille, jos jokin niistd tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Levesia-valmisteen kaytto.

Kerro ladkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytdt Levesia-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisdéntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?
Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lis daviit riskidsi saada valtimoveritulpan

On tirkedd huomata, ettd Levesia-valmisteen kdyttamisestd johtuvan syddnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o i@n myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kiytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Levesia-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli
35-vuotias, lddkéri kehottaa sinua kiyttiméin muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla
(alle 50-vuotiaana). Tédssd tapauksessa my0s sinulla voi olla suurempi syddankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

o jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin syddnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvariniksi)




. jos sinulla on diabetes.

Jos yllimainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit Levesia-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

Levesia jasyopa

Rintasyopdd on todettu hieman useammin yhdistelméehkéisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmidehkiisytablettien kayttdon ei tunneta. Y hdistelméehkéisytabletteja kayttidvid naisia
tutkitaan sdénndllisemmin, ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén.
Rintakasvainten esiintyvyys vihenee vihitellen yhdistelmédehkiisytablettien kayton lopettamisen
jalkeen. On tarkedd, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti ja otat yhteyttd ladkériin, jos havaitset kyhmyn.

Harvinaisissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttijilli on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteys lddkariin, jos sinulla esiintyy epitavallisen vaikeaa
vatsakipua.

Pitkdaikaiskayttdjilli on ilmoitettu kohdunkaulan syopdd, mutta eiole varmaa, vaikuttaako tdhdn
sukupuolikdyttdytyminen tai muut tekijt, kuten papilloomavirus (HPV).

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Levesiaa kdyttdvit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Yliméiriinen vuoto kuukautis ten vililli

Ensimmiisten Levesia-valmisteen kayttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muulloin kuin lumetablettiviikolla). Jos tdimi verenvuoto jatkuu muutamaa
kuukautta pidempéaéin tai ilmaantuu useamman kayttokuukauden jilkeen, lddkarin on tutkittava vuodon

Syy.

Miti tehdi, jos vuoto ei ala lume table ttiviikolla

Jos olet ottanut kaikki vaaleanpunaiset, aktiiviset tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut eikd
sinulla ole ollut vaikeaa ripulia etkd ole kiyttdnyt muita lddkkeitd, on erittdin epdtodennikoistd, ettd
olisit raskaana.

Jos vuoto jdd tulematta kaksi kertaa perdkkéin, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteys ladkariin.
Ala aloita seuraavaa lidpipainopakkausta, ennen kuin olet varma, ettet ole raskaana.

Muut lidfike valmisteet ja Levesia

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. He kertovat sinulle, jos sinun on kéytettivé lisdehkéisya (esimerkiksi
kondomia) ja miten pitkdén sitd on kéytettdva.

Erdat ladkkeet voivat vaikuttaa Levesia-valmisteen pitoisuuteen veressé ja heikentdd sen ehkdisytehoa
tai aiheuttaa odottamatonta vuotoa. Niitd ovat

o seuraavat ladkkeet:
o ruoansulatuskanavan likehdirididen lddkkeet (esim. metoklopramidi)
o epilepsialidkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,

okskarbatsepiini, topiramaatti ja felbamaatti)
o tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)




o HIV-ja hepatiitti C -infektioihin kaytettavit lidkkeet (nk. proteaasinestéjit ja
ei-nukleosidirakenteiset kédénteiskopioijaentsyymin estijit, kuten ritonaviiri, nevirapiini,
indinaviiri)sieni-infektiothin kaytettdvat lidkkeet (esim. griseofulviini, atsolisienilidkkeet
kuten itrakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli)

o bakteeri-infektioihin kdytettiavit lidkkeet (makrolidiantibiootit, esim. klaritromysiini,

erytromysiini)

tiettyjen sydénsairauksien ladkkeet ja verenpaineliikkeet (esim. atorvastatiini ja

kalsiumkanavan salpaajat kuten verapamiili, diltiatseemi)

niveltulehduksen ja nivelrikon hoitoon kéytettivit lddkkeet (etorikoksibi)

hermoston hdirididen ladkkeet (narkolepsia, esim. modafiniili)

kipu- ja kuumelddkkeet (parasetamoli)

askorbiinihappo (eli C-vitamiini)

o mékikuisma (rohdosvalmiste).

O

O O O O

Levesia-valmiste voi vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden vaikutukseen. Néitd ovat esimerkiksi:
o siklosporiinia sisdltdvit valmisteet

o epilepsialidke lamotrigiini (samanaikainen kaytto voi johtaa epilepsiakohtausten
lisidntymiseen)

teofyllini (kdytetddn hengitysvaikeuksien hoitoon)

melatoniini

titsanidiini (kdytetdan lihaskivun ja/tai lihaskouristusten hoitoon).

jotkin bentsodiatsepiinit (rauhoittavia lidkkeitd, esim. loratsepaami, diatsepaami)
teofyllini (astmalddke)

glukokortikoidit (esim. kortisoni)

klofibraatti (veren rasva-arvojen pienentdmiseen kéytettiva ladke)

parasetamoli (kipu- ja kuumelddke)

morfini (hyvin voimakas kipuldéke).

Diabetesta sairastavilla naisilla verensokeria alentavien ldékkeiden (esim. insulinin) tarve voi
vaihdella.

Troleandomysiini voi suurentaa maksansisdisen kolestaasin riskid, jos sitd kiytetddn yhdessd
yhdistelmiehkidisytablettien kanssa.

Ali kiiyti Levesia-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiiytit Eikevalmisteita, jotka sisiltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmi, dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdistelmii tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmédd koska nimé valmisteet
voivat aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-
maksaentsyymiarvo).

Ladkari midraé erityyppisen ehkdisyvalmisteen ennen ndiden ladkevalmisteiden kédyton aloittamista.
Levesia-valmisteen kéytté voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi vikkkoa tdménhoidon péédttymisen
jilkeen. Ks. kohta ”Ald kiiyti Levesia-valmistetta”.

Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit tai olet dskettidin kiyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Levesia ruuan ja juoman kanssa
Levesia voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa ja tarvittaessa veden kanssa. Levesia-valmistetta
eipidd ottaa greippimehun kanssa.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinun on mentdva verikokeeseen, kerro ladkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat
ehkdisytabletteja, silli ne voivat vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.



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

Raskaus

Jos olet raskaana, et saa kéyttdd Levesia-valmistetta. Jos tulet raskaaksi Levesia-valmisteen kayton
aikana, lopeta valmisteen kaytto vilittomaésti ja ota yhteys ladkérin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit
lopettaa Levesia-valmisteen kayton milloin tahansa (ks. my6s kohta Jos lopetat Levesia-valmisteen
kayton™).

Imetys
Levesia-valmisteen kdyttod ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttdd ehkéisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ldakarilta.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kéiyttéd.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Levesia-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epavarma.

Levesia siséltai laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Levesia sisiltii alluranpunainen AC:ti ja soijalesitiinia

Levesia-tablettien kalvopdéllyste siséltdd alluranpunainen AC:n alumiinilakkaa (E129) ja
soijalesitiinid, jotka saattavataiheuttaa allergisia reaktioita. Jos olet allerginen maapéhkindlle tai
sojjalle, 13 kiytd titd ladkevalmistetta.

3. Miten Levesia-valmistetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin A&kéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos kéytit toista ehkéisytablettivalmistetta ennen 28 tabletin Levesia-valmisteen aloittamista, tiedét,
ettd suurin osa valmisteista siséltdd 21 tablettia. Talloin tabletteja otetaan 21 vuorokauden ajan, minka
jalkeen pidetdén viikon tauko (ldékkeeton jakso).

28 tabletin Levesia-valmisteissa noudatetaan erilaista tapaa. Kun olet ottanut 21 vaaleanpunaista
tablettia, sinun on otettava vield 7 lumetablettia. Taukoviikon sijaan on siten lumetablettiviikko
(vilkko, jona otat lumetabletit rivistd 4). Koska tabletti on otettava joka pdivé eikd kahden pakkauksen
vilissd pidetd taukoa, tabletinotosta tulee rutiminomaista ja ndin tabletin unohtamisen riski pienenee.

Kahta erid vérid olevat 28 Levesia-tablettia on asetettu ottojirjestykseen. Yksi pakkaus sisdltdd
28 tablettia.

Ota yksi Levesia-tabletti joka pdivd. Levesia-tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa,
tarvittaessa pienen vesimédarin kanssa. Tabletit on otettava joka pédivd suunnilleen samaan aikaan.

Ali sekoita tabletteja keskeniin: ota yksi vaale anpunainen tabletti kerran vuorokaudessa
ensimmaéisten 21 pdivén ajan ja sitten yksi valkoinen tabletti kerran vuorokaudessa viimeisten



7 paivan ajan. Aloita heti sen jilkeen heti uusi lipipainopakkaus (21 vaaleanpunais ta tablettia ja 7
valkoista tablettia). Lapipainopakkausten vililld ei siis ole tablettitaukoa.

Jotta muistaisit ottaa tabletit, jokaisen Levesia-lipipainopakkauksen mukana on 7 viikkotarraa, joihin
kuhunkin on merkitty 7 vikkonpdivdd. Valitse tarra, joka alkaa siitd vilkkonpdivastd, jona aloitat
tablettien ottamisen. Jos aloitat esimerkiksi keskivilkkkona, kdyté tarraa, joka alkaa merkinnistd "KE”.

Liimaa viikkotarra Idpipainopakkauksen yliosaan, jossa lukee ”Aseta vikkotarra tdhidn”.

Jokaisen tabletin yldpuolella on nyt vikonpéivd ja ndet, oletko ottanut kutakin paivdd vastaavan
tabletin. Nuolet ilmaisevat, missd jarjestyksessd tabletit otetaan.

Niiden 7 pdivdn aikana, jolloin otat valkoisia lumetabletteja (lumelddkepaivit), kuukautisvuodon
pitdisi alkaa (ns. tyhjennysvuoto). Se alkaa yleensd 2—3 pdivéin kuluttua viimeisen vaaleanpunaisen,
aktiivisen tabletin ottamisesta. Kun olet ottanut viimeisen valkoisen tabletin, aloita seuraava
lapipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuotosi vield loppunut. Taméa merkitsee, ettd sinun on
aloitettava jokainen lipipainopakkaus samana viikonpéivini ja ettd tyhjennysvuodon pitdisi tulla
samoina paivind joka kuukausi.

Kun kiytit Levesia-valmistetta tihédn tapaan, ehkdisyteho séilyy myos niind 7 pdivind, kun otat
valkoisia lumetabletteja.

Milloin Levesia-valmisteen kiiytto aloitetaan

o Jos et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana
Aloita Levesia-valmisteen kaytto kuukautiskierron ensimméisend pdivéni (eli ensimmaiseni
vuotopdivdnd). Talloin Levesia-valmisteen raskautta ehkdisevd vaikutus alkaa heti. Voit aloittaa
tablettien kdyton myds kierron pédivind 2—5, mutta siind tapauksessa sinun on kiytettiva lisdksi
jotain muuta ehkdisymenetelméé (esim. kondomia) 7 ensimmdéisen tablettipdivin ajan.

. Vaihto muista yhdistelmdehkdisytableteista tai yhdistelmdehkdisyrenkaasta tai -laastarista
Aloita Levesia-valmisteen kdytto mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen aktiivisen
tabletin (vimeisen vaikuttavia aineita sisdltivén tabletin) jilkeisend pédivdna tai ehkdisyrenkaan
tai -laastarin poistamispdivan jilkeisend pdivind, mutta viimeistddn tablettitauon (renkaattoman
tai laastarittoman jakson) (tai viimeisen lumetabletin) jilkeisend péivina.

o Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltivdstd ehkdisyvalmisteesta (ainoastaan progestiinia sisdltdvi
ehkdisytabletti [minipilleri], injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen
ehkdisin)

Voit siirtyd pelkkdd progestiinia siséltdvien minipillerien kéytostd Levesia-valmisteen kiyttoon
milloin tahansa (tai aloittaa Levesia-valmisteen kdyton silloin, kun kohdunsisdinen ehkéisin tai
ehkdisyimplantaatti poistetaan tai kun sinun olisi miiri saada seuraava injektio). Kaikissa
néissd tapauksissa sinun on kiytettdva lisdiehkéisya (esim. kondomia) 7 ensimméisen
tablettipdivin ajan.

o Raskauden kolmen ensimmdisen kuukauden aikana tapahtuneen raskauden keskeytymisen
jdlkeen
Noudata lddkérin ohjeita.

o Synnytyksen tai kolmannen raskauskuukauden jdlkeen tapahtuneen raskauden keskeytymisen
jdlkeen
Ali aloita Levesia-valmisteen kiiyttda ennen kuin synnytyksesti tai raskauden keskeytymisesti
on kulunut 21-28 vuorokautta. Kayti lisaksi estemenetelmii (esim. kondomia) 7 ensimmaéisen
Levesia-tablettipdivin ajan.
Jos olet ollut yhdynndssé synnytyksen jilkeen ennen Levesia-tablettien kdyton (uudelleen)
aloittamista, sinun on varmistuttava siitd, ettd et ole raskaana, tai odotettava seuraavien
kuukautisten alkamista.

10



o Jos imetdt ja haluat aloittaa Levesia-valmisteen kdyton (uudelleen) synnytyksen jéilkeen
Lue kohta ”Imetys”.

Kysy neuvoa ladkériltd, jos et ole varma, milloin valmisteen kéytt6 on aloitettava.

Kéyton kesto

Voit kiyttdd Levesia-valmistetta niin kauan kuin haluat kiayttda hormonaalista ehkiisya ja
hormonaalisen ehkiisyn hyddyt ovat terveysriskejd suuremmat (ks. kohta 2 ”Ald kiytd Levesia-
valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Jos otat enemmiin Le vesia-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Levesia-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi
esiintyd verenvuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa], 112
[Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levesia-valmistetta
Lépipainopakkauksen rivin 4 tabletit ovat lumetabletteja. Jos unohdat yhden néisti tableteista, se ei
vaikuta Levesia-valmisteen ehkdisytehoon. Heitd unohtunut lumetabletti pois.

Jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen, aktiivisen tabletin (tabletit riveilld 1,2 ja 3), toimi seuraavasti:

° Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, tablettien raskautta ehkéiseva vaikutus ei
ole heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen
aikaan.

° Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, tablettien raskautta ehkdisevé vaikutus on
voinut heikentyd. Mitd useampia tabletteja olet unohtanut ottaa, sitd suurempi raskauden riski
on.

Ehkéisytehon heikentymisen riski on suurin, jos unohdat vaaleanpunaisen tabletin
lapipainopakkauksen alkupéésté (rivi 1) tai loppupddsti (rivi 3).

Noudata seuraavia ohjeita, jos olet unohtanut ottaa tabletin (ks. myo6s jiliempéand oleva kaavio):

— Jos unohdat liipipainopakkauksesta useamman kuin yhden table tin
Jos olet unohtanut nykyisestd ldpipainopakkauksesta useamman kuin yhden Levesia-tabletin,
ehkiisytehoa ei voida enii taata.
— Jos unohdat yhden table tin viikolla 1
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan ja kayté lis ie hkéis yi, esim.
kondomia, seuraavien 7 pdivin ajan. Jos olet ollut yhdynnissé tabletin unohtamista
edeltdneelld vikolla, voit olla raskaana. Ota tidssad tapauksessa yhteys ladkariin.

— Jos unohdat yhden table tin viikolla 2
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ladkkeen raskautta ehkéisevi
vaikutus ei ole heikentynyt, eikd ylimiariistd ehkiisyé tarvitse kéyttid, jos tabletteja on otettu
oikein tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivan ajan. Jos et kuitenkaan ole ottanut tabletteja
oikein tai jos olet unohtanut useamman kuin yhden tabletin, sinun on kdytettdava lisdksi jotain
hormonitonta ehkéisymenetelméi (esim. kondomia) seuraavien 7 pédivan ajan.

— Jos unohdat yhden table tin viikolla 3
Sinulla on kaksi vaihtoehtoa:
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1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ali ota valkoisia
lumetabletteja, vaan hévitd ne ja aloita seuraava lipipainopakkaus (aloituspdivd vaihtuu).
Todenndkaisesti kuukautisesi tulevat toisen lApipainopakkauksen lopussa valkoisten
lumetablettien ottamisen aikana. Sinulla voi kuitenkin olla kevyttd tai kuukautisia
muistuttavaa vuotoa toisen lipipainopakkauksen kdyton aikana

2. Voit vaihtoehtoisesti lopettaa vaaleanpunaisten, aktiivisten tablettien ottamisen ja aloittaa
heti valkoisten lumetablettien ottamisen (merkitse muistiin e nnen lumetablettien
ottamista, mini paivini unohdit ottaa tabletin). Siirry lumetablettien jilkeen
seuraavaan lipipainopakkaukseen. Jos haluat aloittaa uuden ldpipainopakkauksen samana
paivand kuin yleensd, lyhennd lumetablettijakson kestoa niin, ettd se on alle 7 péaivaa.

Kun noudatat jompaakumpaa niistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkéisyteho séilyy silla
edellytykselld, ettd olet ottanut tabletteja oikein tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivin ajan.

o Jos olet unohtanut ottaa yhdenkin lapipainopakkauksen tabletin eikd tyhjennysvuoto ala

lumetablettiviikolla, saatatolla raskaana. Ota yhteys lddkariin, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.
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Vain 1 tabletti unohtunut
(otettu alle 12 tuntia Ota unohtamasi tabletti

myo6héissi)

Oletko ollut yhdynnéssé tabletin unohtamista
—| Viikko 1 —* edelténeelld viikolla?
Kylld: Kysy neuvoa ladkarilta

A4

Ei

!

Ota unohtamasi tabletti

Kéyti estemenetelméé (kondomia)
seuraavien 7 piivdn ajan ja

kéyta lapipainopakkaus loppuun

Vam'l Vaalean—' - Ota unohtamasi tabletti
punainen tabletti Vikko 20 L——» Kiyti lipipainopakkaus loppuun
unohtunut

(otettu yli 12 tuntia

myOhassi)

Ota unohtamasi tabletti ja

kiyta vaaleanpunaiset tabletit loppuun
Heita 7 valkoista tablettia pois

Aloita uusi ldpipainopakkaus

Viikko 3 Tai

Keskeytéd vaaleanpunaisten tablettien kéytto
valittomasti

Aloita suoraan lumetablettijakso (7 valkoista
tablettia)

Aloita lumetablettien jilkeen uusi
lapipainopakkaus

Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a ripuli

Jos sinulla esiintyy oksentelua tai vaikeaa ripulia 3—4 tunnin sisdlli vaaleanpunaisen, aktiivisen
tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet eivit ehkd ehdi imeytya
kokonaan elimistodsi. Tilanne on lihes sama kuin tabletin unohtuessa. Jos oksennat tai sinulla on
ripuli, sinun on otettava uusi vaaleanpunainen tabletti toisesta lipipainopakkauksesta mahdollisimman
pian. Jos mahdollista, ota se 12 tunnin sisélld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos tima ei ole
mahdollista tai on kulunut yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa Jos unohdat ottaa
Levesia-valmistetta”.
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Kuukautisten siirtimine n eteenpiin: miti sinun on tie de ttivi

Vaikka kuukautisten siirtimistd ei suositella, voit siirtdd kuukautisia eteenpéin jattdmalld valkoiset
lumetabletit ottamatta ja siirtymdlld suoraan uuteen Levesia-lapipainopakkaukseen ja kdyttdmélld sen
loppuun. Sinulla voi olla kevyttd tai kuukautisia muistuttavaa vuotoa tdmén toisen
lapipainopakkauksen kayton aikana. Kaytd toisesta pakkauksesta myds 4. rivin 7 valkoista tablettia.
Aloita sitten uusi [Apipainopakkaus.

Voit pyytia liidkdrilti ohjeita, ennen kuin siirrit kuukautisiasi.

Kuukautis ten alkamis piivin muuttamine n: mité sinun on tiede ttiva

Kun otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat lumetablettipdivien aikana. Jos haluat muuttaa
tatd pdivad, vihennd lumetablettijakson pdivien madraa eli valkoisten tablettien maarda (414 koskaan
lisid lumetablettien midrdd — 7 on enimmaismaadra!). Jos esimerkiksi aloitat lumetablettien ottamisen
yleensé perjantaina ja haluat vastaisuudessa aloittaa niiden ottamisen tiistaina (3 paivdd aikaisemmin),
sinun on aloitettava uusi lapipainopakkaus 3 péivdd tavallista aikaisemmin. Tadnd aikana vuotoa ei tule
valttdmattd lainkaan. Sitten voi esiintyd kevyttd tai kuukautisia muistuttavaa vuotoa.

Tarkista ohjeet lidkiriltd, jos olet epivarma.

Jos lopetat Levesia-valmis teen kiayton

Voit lopettaa Levesia-valmisteen kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkéarilta
muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Levesia-valmisteen kaytto
ja odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytdin
madrittimiin helpommin.

Jos lopetat Levesia-valmisteen kayton, sddnnoéllisten kuukautisten palaaminen voi kestdé jonkin aikaa,
etenkin jos kuukautisesi olivat epdsddnnolliset jo ennen ehkéisytablettien kidyton aloittamista.

Jos sinulla on kysymyksidii timdn lidikkeen kiytosti, kddanny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, ja etenkin jos ne ovat vakavia ja pitkékestoisia tai
terveydentilassasi tapahtuu muutoksia, joiden epiilet johtuvan Levesia-valmisteesta, keskustele
ladkarin kanssa.

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle imaantuu miké tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi
littyd hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™)

Kaikilla yhdistelmdehkdisyvalmisteita kayttavilli naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kéaytit Levesia-valmistetta”.

Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista, jotka on yhdistetty Levesia-valmisteen kaytt6on:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):
. padnséarky (mukaan lukien migreeni).

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

. mielialan vaihtelu, masentuneisuus
. seksuaalisen halukkuuden muutokset
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. hermostuneisuus, pyorrytys, huimaus

. pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu

. akne

. nesteen kertyminen elimistoonrintojen sérky tai arkuus, erite rinnoista, kuukautiskivut,
muutokset kuukautisvuodon méiréssd, emétineritteiden lisidntyminen, kuukautisten

poisjadminen
. painon muutokset (painonnousu tai -lasku)
. eméatintulehdus, mukaan lukien sieni-infektio (kandidiaasi).

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

. ruokahalun muutokset (lisddntyminen tai vaheneminen), elimiston heikentynyt kyky hajottaa
glukoosia (glukoosi-intoleranssi)

. vatsakrampit, vatsan turvotus, ripuli

. ihottuma, mahdollisesti pitkdkestoiset kellanruskeat Idiskét iholla (maksaldiskét), kehon ja
kasvojen karvoituksen lisdédntyminen, hiustenlihto

. nokkosihottuma

. rintojen turvotus

. verenpaineen nousu, veren rasva-arvojen muutokset.

Harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):
. piilolinssien huono sieto
. allergiset reaktiot, mukaan lukien hyvin vaikeat reaktiot, joihin littyy hengitys- ja verenkierto-
oireita, ja thon ja limakalvojen kivulias turvotus (angioedeema)
. haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi
. jalassa tai jalkateréssa (ts. syva laskimotukos)
. keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
. sydéinkohtaus

. aivohalvaus

. pienet tai ohimenevit aivohalvausta muistuttavat oireet (ohimeneva aivoverenkiertohdirio
eli TIA)

. veritulppa maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassi

. keltaisuus, joka johtuu sapen virtauksen estymisesti

. kivuliaat, punertavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu)

. ihottuma, johon littyy rengasmaista punoitusta tai haavaumia (erythema multiforme)

. veren foolihappopitoisuuden lasku (ehkéisytabletit voivat aiheuttaa foolihappopitoisuuden
laskua; matalilla foolihappopitoisuuksilla voi olla merkitysti, jos tulet raskaaksi pian
ehkiisytablettien kiyton lopettamisen jilkeen).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
. maksasolusyopa.

Seuraavia tiloja voi esiintyéd taine voivat pahentua yhdistelmdehkdisytablettien kdyton yhteydessa:
ndakohermon tulehdus (voi johtaa osittaiseen tai tdydelliseen nddnmenetykseen), lisdéntynyt
suonikohjujen muodostus, haimatulehdus vaikean rasva-aineenvaihdunnan hiirién yhteydessé,
paksusuolitulehdus, Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, migreeni, porfyria
(aineenvaihduntahdirid, joka aiheuttaa vatsakipua ja psyykkisid oireita), systeeminen lupus
erythematosus (tila, jossa elimistd hyokkdd omia elimidén ja kudoksiaan vastaan ja vaurioittaa niitd),
raskauden mydhéisen vaiheen herpes, Sydenhamin korea (nopea tahaton nykiminen), hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymé (tila, jota esiintyy E. coli -bakteerin aiheuttaman ripulin jilkeen), keltaisuutta
aiheuttavat maksaongelmat, sappirakon hdiriét tai sappikivien muodostuminen, tietyn tyyppinen
kuulonmenetys (otoskleroosi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Levesia-tablettien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
jalkeen (EXP). Vimeinen kiyttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Levonorgestreeli/etinyyliestradioli voi aiheuttaa haittaa vesiympéristossd. Ladkkeitd ei tule heittdd
viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lidkkeiden hévittdmisesté
apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levesia sisaltia

Vaikuttavat aineet ovat 100 mikrogrammaa levonorgestreelia ja 20 mikrogrammaa etinyyliestradiolia.
Levesia-tabletteja on kahta eri véria:

* Jokainen vaaleanpunainen tabletti sisidltdd 100 mikrogrammaa levonorgestreelia ja
20 mikrogrammaa etinyyliestradiolia. Muut aineet (apuaineet) ovat laktoosi, povidoni K-30
(E1201), magnesiumstearaatti (E470b) ja vaaleanpunainen paillysteaine (osittain hydrolysoitu
polyvinyylialkoholi [E1203], talkki [ES53b], titaanidioksidi [E171], makrogoli 3350,
alluranpunainen AC alumiinilakka [E129], lesitini [E322], punainen rautaoksidi [E172] ja
indigokarmiinin alumiinilakka [E132]).

* Jokainen valkoinen tabletti (lumetabletti) sisdltid vain seuraavia apuaineita (ei vaikuttavia
aineita): laktoosi, povidoni K-30 (E1201), magnesiumstearaatti (E470b) ja valkoinen
pééllysteaine (osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi [E1203], talkki [E553b],
titaanidioksidi [E171], makrogoli 3350).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Aktiiviset tabletit ovat vaaleanpunaisia ja pyoristettyjd, ja niiden halkaisija on noin 5,7 mm.
Lumetabletit ovat valkoisia ja pyoristettyjd, ja niiden halkaisija on noin 5,7 mm.

Jokainen lapipainopakkaus sisdltdd 21 vaaleanpunaista, kalvopdallysteistd, aktiivista tablettia

riveilld 1, 2 ja 3 sekd 7 valkoista, kalvopdillysteistd lumetablettia rivilld 4.

Levesia-valmiste on saatavilla 1, 3, 6 tai 13 lapipainopakkauksen rasioissa. Jokainen lipipainopakkaus
sisdltdd 28 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Espanja

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A

114 56 Stockholm

Ruotsi

Valmistaja

Laboratorios Leén Farma, S.A.

Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N
24008 Navatejera (Leon) - Espanja

Talld ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia: Levesialle Continu 20 0,10 mg/0,02 mg comprimés pelliculés

Tanska: Mirabella 28, filmovertrukne tabletter

Suomi: Levesia 100 mikrog/20 mikrog kalvopdillysteiset tabletit

Ranska: ASTERLUNA CONTINU 100 microgrammes/20 microgrammes, comprime
pelliculé

Italia: Lasca 100 microgrammi/20 microgrammi compresse rivestite con film

Luxemburg: Levesialle Continu 20 0,10 mg/0,02 mg comprimés pelliculés

Norja: Mirabella 100 mikrogram/20 mikrogram filmdrasjerte tabletter

Espanja: Levesialle Diario 0,10 mg/0,02 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Ruotsi: Levesia 100 mikrogram/20 mikrogram filmdragerad tablett

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.06.2023
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Levesia®, 100 mikrogram /20 mikrogram, filmdragerade tabletter

levonorgestrel/etinylestradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivimedel

De édr en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvinds pa ritt sétt

Risken for blodpropp i vener eller artérer 6kar nagot, speciellt under det forsta dret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvénds igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

Var uppmarksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt
2 ”Blodproppar™)

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S S

Vad Levesia dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Levesia
Hur du anvinder Levesia

Eventuella biverkningar

Hur Levesia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Levesia dr och vad det anvands for

Levesia dr ett preventivmedel som anvénds for att férhindra graviditet.

De rosa tabletterna innehaller liga médngder av tva olika kvinnliga kénshormoner,
etinylestradiol och levonorgestrel.

De vita tabletterna innehaller inget likemedel, de kallas dven placebotabletter

P-piller som innehéller tva hormoner kallas for p-piller av kombinationstyp. Levesia kallas for
ett lAgdos-p-piller eftersom det endast innehaller smé méngder hormon.

Levonorgestrel och etinylestradiol som finns 1 Levesia kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover vetainnan du anvinder Levesia

Allméint
Innan du borjar anvinda Levesia ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr sarskilt
viktigt att du liser om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, ’Blodproppar”.

Innan du kan bérja anvdnda Levesia, kommer din likare att fraga dig vissa fragor gillande
sjukdomshistoria och sjukdomshistoria for din ndrmsta slikt. Din likare kommer ocksa att méta ditt
blodtryck och beroende pa din personliga situation gora andra tester.

I den hir bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta Levesia, eller d& skyddseffekten av p-
pillren kan vara nedsatt. I dessa situationer bor du inte ha samlag, eller ocksa bor du vidta extra atgérder i
form av icke-hormonella metoder, t.ex. kondom eller nAgon annan barridirmetod. Anvédnd inte ”’sékra
perioder” baserat pd menstruationscykel eller temperaturforéindringar. Dessa metoder kan vara opalitliga da
Levesia rubbar de normala férdndringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsens slemhinna under
menstruationscykeln.

I likhet med andra p-piller skyddar Levesia inte mot HI'V-infektion (AIDS) eller andra sexuellt
overforbara s jukdomar.

Under den tid som du anvinder detta likemedel bor du tréffa din likare regelbundet, minst tva gnger
arligen.

Om du far ndgra ovanliga symptom sa som oforklarliga brostsmértor eller smértor i mage eller ben
maste du kontakta din lakare omedelbart.

Anvind inte Levesia:

. om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

o om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

o om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o om du vet att du har en sjukdom som péaverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

o om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en lingre period (se
avsnittet ”Blodproppar™)

o om du har (eller har haft) ndgon sjukdom som kan vara ett forsta tecken pé en hjrtinfarkt (t.ex.
karlkramp, som orsakar svar brostsmérta) eller transitorisk ischemisk attack (TIA - 6vergaende
strokesymtom)

o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artérerna:

o diabetes med skadade blodkérl

o mycket hog blodtryck

o en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
o etttillstdind som kallas hyperhomocysteinemi

o om du roker (se avsnitt 2 ”Blodproppar”)
o om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ’migrdn med aura”
o om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet
” Andra likemedel och Levesia”)

o om du har (eller har haft) inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) i samband med en svér
rubbning i fettmetabolismen (nedbrytning av fetter)

o om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion dnnu inte atergatt till det

normala, eller om du har forhojda bilirubinvarden (ett gulbrunt gallpigment) i blodet p& grund

av en utséndringssjukdom (Dubin-Johnsons syndrom eller Rotors syndrom)

om du har (eller har haft) levertumér (godartad eller elakartad)

om du har (eller har haft), eller misstdnks ha brostcancer eller cancer i kdnsorganen

om du har oforklarliga blodningar fran underlivet

om din menstruation upphdr, mojligen kopplat till traning eller diet
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om du &r allergisk mot etinylestradiol eller levonorgestrel eller nadgot annat innehéllsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta likare?
Sok omedelbart likare

om du mérker mojliga tecken pé en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en
stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).
For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gé till ”’S& héir kdnner du igen
en blodpropp”.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Levesia

om nagon néra slikting har eller har haft brostcancer

om du har lever- eller gallvigssjukdom

om du har diabetes

om du lider av depression

om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Levesia

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har &derbréck

om du har Crohns sjukdom eller ulceros kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en storning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt)

om du har sicklecellanemi (en érftlig sjukdom i de rdda blodkropparna)

om du har epilepsi (se avsnittet ” Andra likemedel och Levesia”)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som péverkar ditt naturliga
immunsystem)

om du har ett tillstind som uppstod forsta gdngen eller forviarrades under graviditet eller tidigare
anvéindning av konshormoner (t.ex. horselforlust, en &mnesomséttningssjukdom som kallas

porfyri, en hudsjukdom som kallas herpes gestationis, en neurologisk sjukdom som kallas
Sydenhams korea)

om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflickar, sarskilt i ansiktet); om sé &r fallet
bor du undvika att utsétta dig for mycket solljus eller ultraviolett stralning.

kontakta omedelbart ldkare om du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av

ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja eller ndsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller Ostrogener kan orsaka eller forvirra symtom av
arftligt eller forvirvat angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Levesia dkar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvinder dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).
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Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sillsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Levesia
ir liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart Iikare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt lida
av?
Svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

e smirta eller 6mhet i benet som bara kinns nér du star eller
gar

e Okad vdrme i det drabbade benet

e fargforindring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

e plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

e kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

e kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

e snabba eller oregelbundna hjirtslag

e svarsmérta i magen

Om du ar oséker, kontakta likare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfdddhet, av misstag kan tolkas som
ett littare tillstdnd som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 6gat)
e dimsyn utan smirta som kan leda till synforlust
e brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjartinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mittnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kénsla av
kvavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamdende, krékningar eller yrsel

e cxtrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjértslag
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Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen
e plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta
e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination
e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvirk utan kénd orsak
e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall
Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka likare eftersom du I6per risk att drabbas av en
ny stroke.
e svullnad och litt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e svar smirta i magen (akut buk) andra blodkarl
BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan hianda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De
intrdffar oftast under det forsta arets anvdandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

o Om en blodpropp bildas i enven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

o Om en blodpropp forflyttar sig frin benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

o I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ s som 6gat (retinal
ventrombos).

Nir édr risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta dret som du for forsta gangen
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du bdrjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta dret minskar risken, men den dr alltid nagot hogre 4n om du inte anvinde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvinda Levesia atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor érrisken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Levesia ir liten.

Av 10 000 kvinnor som inte anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte
ar gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.
Risken att utveckla en blodpropp kommer att variera beroende pa din personliga
sjukdomshistoria (se ” Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en ven” nedan)
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Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvénder kombinerat p-piller ochsom | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inte ir gravida

Kvinnor som anviander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller le vonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvinder Levesia Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan dka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Levesia ér liten men vissa tillstdind Okar risken. Risken dr hogre:
o om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om nédgon 1 din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung élder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det hdr fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom
o om du behdver genomgé en operation, eller blir sdngliggande under en lingre period pa grund

av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvdndningen av Levesia kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du méste sluta ta Levesia,
fréga lakaren nir du kan bdrja ta det igen

o med stigande dlder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 &r)
o om du har fott barn for ndgra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstind du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfdlligt oka risken for en blodpropp, sirskild om du har ndgon av de
andra faktorer som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &r osdker.
Lékaren kan besluta att du maste sluta ta Levesia.

Om négot av ovanstaende tillstind dndras ndr du anvinder Levesia, t.ex. en néra slikting drabbas av
en blodpropp med okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din Idkare.

BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en artir?
Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artir leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artéir
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvdndning av Levesia ar
mycket liten men kan oka:

o med stigande &lder (efter cirka 35 ars dlder)

o om du roker. Nér du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Levesia bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och &r 6ver 35 ar kan lakaren rdda dig att anvénda en annan typ
av preventivmedel

o om du &r 6verviktig

o om du har hogt blodtryck

om nagon néra slikting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). I det
hadr fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller ndgon nédra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrin, speciellt migrin med en aura

om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.
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Om du har mer dn ett av dessa tillstdnd eller om ndgot av dem é&r sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara d&nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdind dndras nér du anvinder Levesia, t.ex. om du borjar roka, en nira
slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

Levesia och cancer

Brostcancer diagnostiseras nagot oftare hos kvinnor som anvénder p-piller men det &r inte kdnt om
okningen beror pa p-pillren. Det kan vara sa att kvinnor som anvénder p-piller undersoks oftare och
darmed uppticks eventuell cancer tidigare. Den lilla 6kningen i antalet brostcancerdiagnoser avtar
gradvis efter avslutad anvidndning. Det dr viktigt att regelbundet undersoka brosten och kontakta likare
om du uppticker ndgon knuta i brosten.

I sdllsynta fall har godartade levertumorer och, annu mer ovanligt, elakartade levertumorer
rapporterats hos p-pilleranvindare. Kontakta likare om du har kraftiga smértor i magregionen.

Cancer 1 livmoderhalsen har rapporterats i samband med ldngtidsanvdndning av p-piller. Det 4r dock
inte klarlagt i vilken utstrackning detta beror pa sexualvanor eller andra faktorer sdsom infektion av
humant papillom-virus (HPV).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anviander hormonella preventivmedel, inrdknat Levesia, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,

Blodningar mellan me ns truationer

Under de forsta manaderna, som du anviander Levesia kan det forekomma oregelbundna blodningar,
(blodningar utanfor den vecka du tar placebotabletter - tabletter utan likemedel). Om dessa blodningar
kvarstar mer dn ett par manader eller om de &terkommer efter ndgra manader, ska du kontakta likare
for att utreda vad som ér fel

Om mens truatione n uteblir
Om du har tagit alla rosa tabletter vid rétt tid, inte har krikts eller haft kraftig diarré under tiden eller

anvént andra likemedel dr det mycket osannolikt att du skulle vara gravid.

Om bortfallsblédningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Informera likare omgaende. Borja
inte pa ndsta tablettkarta forrén lakare kontrollerat att du inte ar gravid.

Andra likemedel och Levesia

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. De kan tala om for dig om du behdver anvdnda ytterligare preventivmetoder (tex kondom)
och i sa fall hur linge.

Vissa likemedel kan paverka nivierna av Levesia i blodet och pa sa sitt gora likemedlet mindre
effektivt for att forhindra graviditet, och kan orsaka ovéntad blodning. Detta giller bland annat:
. behandling med likemedel mot
o motilitetsstorningar i magtarmkanalen (t.ex. metoklopramid)
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat
eller felbamat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)
o HIV- och hepatit C-infektion (sé kallade proteashdmmare och icke-nukleosida omvént
transkriptashdmmare, t.ex. ritonavir, nevirapin, indinavir)
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o svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, azolantimykotika som itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)

o bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin, erytromycin)

vissa hjartsjukdomar, hogt blodtryck (t.ex. atorvastatin och kalciumantagonister som

verapamil, diltiazem)

artrit, artros (etoricoxib)

sjukdomar inervsystemet (narkolepsi, t.ex. modafmil)

vérk och feber (paracetamol)

askorbinsyra (dvs. vitamin C

o vaxtbaserade likemedel som innehéller johannesort

o

O O O O

Levesia kan ocksa paverka effekten av andra likemedel, t.ex.:

lakemedel som innehéller ciklosporin

lamotrigin, ett likemedel mot epilepsi (detta kan leda till kad frekvens av krampanfall)
teofyllin (anvénds for att behandla andningsproblem)

melatonin

tizanidin (anvinds for att behandla muskelsmértor och/eller muskelkramper)
vissa bensodiazepiner (lugnande medel, t.ex. lorazepam, diazepam)

teofyllin (ett likemedel for behandling av astma)

glukokortikoider (t.ex. kortison)

klofibrat (ett likemedel som anvinds for att minska méangden fett i blodet)
paracetamol (smértlindrande och febernedséittande)

morfin (mycket start smértlindrande medel).

Hos kvinnor med diabetes kan behovet av blodsockersénkande medel (t.ex. insulin) variera.

Behandling med troleandomycin kan 6ka risken for forsdmrat eller totalt hinder for avflode av galla
fran levern till tunntarmen nir det tas tillsammans med p-piller av kombinationstyp.

Anvind inte Levesia om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom behandling med dessa produkter kan leda till forhojda
leverfunktionsvarden i blodet (en 6kning av leverenzymet ALAT).

Din likare kommer att skriva ut en annan sorts preventivmedel innan du paborjar behandling med
dessa likemedel.

Levesia kan borja anvidndas ungefér 2 veckor efter att den hir behandlingen har avslutats. Se avsnittet
” Anvénd inte Levesia”.

Fréga din likare eller apotekspersonal innan du tar andra likemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Levesia med mat och dryck
Levesia kan tas med eller utan mat. Det kan vid behov tas med lite vatten. Levesia ska inte tas
tillsammans med grapefruktjuice.

Laboratorietester
Om du [imnar blodprov, tala om for sjukvirdpersonalen att du anvénder Levesia eftersom det kan
paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t, 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 anviander detta likemedel.
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Graviditet

Levesia ska inte anvindas av gravida kvinnor. Omdu blir gravid medan du anvénder Levesia ska du
avsluta behandlingen omedelbart och kontakta din likare. Om du vill bli gravid, kan du avslita
behandlingen ndr som helst (se dven avsnittet ’Om du slutar att anvdnda Levesia™).

Amning
Levesia rekommenderas inte under amning. Om du vill anvéinda p-piller under tiden du ammar bér du
radfraga din ldkare.

Raddfrdaga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Levesia har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kdra bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Levesia innehéller laktos
Om din likare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du tala med din lékare innan du
tar detta lakemedel.

Levesia inne hiller allurarott AC och sojale citin

Filmdrageringen hos Levesia innehaller allurarétt AC aluminiumlack (E129) och sojalecitin, &mnen
som kan orsaka allergiska reaktioner. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja, anvind inte detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Levesia

Anvind alltid Levesia enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Om du anviinde ett annat preventivimedel innan du paborjade behandling med Levesia 28 tabletter, vet
du att majoriteten av preventivmedel innehaller 21 tabletter. Med dessa preventivmedel tar du en
tablett i 21 dagar och dérpé foljer en vecka da du inte tar nagra tabletter (likemedelsfri period).

Det system som ska foljas ndr man anvénder Levesia 28 tabletter 4r annorlunda. Nér du har tagit de 21
rosa tabletterna maste du fortsétta och ta 7 placebotabletter; Foljaktligen finns det ingen likemedelsfri
period, men en placebovecka (den vecka du tar placebotabletterna i rad 4). Eftersom du maste ta en
tablett varje dag och det dirmed inte finns en likemedelsfri period mellan tvé férpackningar, sa blir
det enrutin att ta tabletterna och det finns foljaktligen mindre risk att du glommer att ta en tablett.

De tva olika fargerna pd Levesia 28 tabletter ar placerade i ordning. En forpackning innehaller 28
tabletter.

Ta en tablett Levesia varje dag. Levesia kan tas med eller utan mat, om nédvéndigt med en liten
méngd vatten. Du ska ta tabletterna varje dag runt samma tid.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en rosa tablett en ging om dagen under de forsta 21 dagarna och
sedan en vit tablett en ging om dagen under de sista 7 dagarna. Dumaste paborja en ny tablettkarta
omedelbart (21 rosa tabletter och dérefter 7 vita tabletter). Det finns inte ndgon tablettfri period
mellan tva tablettkartor.
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For att du ska komma ihag att ta tabletten, medfoljer deti varje forpackning Levesia, ett sjalvhaftande
klistermédrke per tablettkarta som innehaller 7 sjilvhiftande veckoklistermérken som har veckans
dagar tryckta pa dem. Vilj den veckoetikett som borjar med den dag du borjar ta tabletterna. Om du
till exempel borjar pa en onsdag anvénder du veckoetiketten som borjar med "ONS".

Placera veckoetiketten lingst upp pé tablettkartan dir du kan lasa "Fast veckoklisterremsan hér".

Det kommer da att finnas en angiven veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit en
tablett en viss dag. Pilarna visar vilken ordning du ska ta tabletterna.

Under de 7 dagarna ndr du tar de vita placebotabletterna (placebodagarna), bor blodningen bdrja (sa
kallad bortfallsblédning). Det borjar vanligen 2 eller 3 dagar efter att du har tagit den sista rosa
(aktiva) tabletten. Nar du har tagit den sista vita tabletten borjar du med foljande tablettkarta oavsett
om blddningen har slutat eller inte. Det innebér att du ska starta varje tablettkarta pa samma
veckodag, och att bortfallsblodning ska intréffa pd samma dagar varje manad.

Om du anvinder Levesia pa detta sétt skyddas du ocksé mot graviditet under de 7 dagarna nér du tar
en vit placebotablett.

Hur du startar med din forsta tablettkarta

o Ndr ingen hormonell preventivmetod har anvints den senaste mdanaden
Borja ta Levesia pa menstruationscykelns forsta dag (d.v.s. forsta blodningsdagen). Om du
borjar med Levesia pa menstruationscykelns forsta dag sé har du ett skydd mot graviditet direkt.
Du kan ocksa borja ta Levesia pd dag 2-5 i menstruationscykeln, men d4 méaste du anvdnda en
extra preventivimetod (t.ex. kondom) som tilligg under de forsta 7 dagarna.

o Vid byte frdan annat preventivmedel av kombinationstyp - p-piller, vaginalring eller pldster
Du kan borja ta Levesia dagen efter sista tabletten av det tidigare p-pillret (sista tabletten
innehéllande likemedel), eller dagen efter att du tagit ut vaginalring eller plaster, men aldrig
senare dn dagen efter det tablettfria (ring- eller plasterfria) intervallet (eller dagen efter den sista
hormonftia tabletten) for ditt tidigare p-piller.

o Vid byte frdn preventivmetoderna med endast gestagen (mini-piller, p-spruta, p-stav eller
hormonspiral)
Du kan sluta med minipillren vilken dag som helst och borja med Levesia. For p-stav eller
hormonspiral ska bytet ske den dag som p-staven eller hormonspiralen tas bort. Fér p-spruta,
borja ta Levesia den dag du skulle ha fatt enny spruta. [ alla dessa fall, du bér anvénda
ytterligare en preventivimetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna av tablettintag.

o Efter abort eller missfall under graviditetens forsta tre mdnader
Fraga din likare om rad.

o Efter forlossning eller efter missfall efter graviditetens forsta tre mdanader
Borja inte med Levesia tidigare &n 21 och 28 dagar efter forlossningen eller missfallet. Du ska
anvidnda en sa kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du anvinder
Levesia.
Om du har haft sex efter forlossning men innan du péborjar Levesia (igen), kontrollera att du
inte ar gravid eller vénta till nidsta menstruation.

o Om du ammar och vill paborja behandling med Levesia (igen) efter forlossning
Lés avsnittet ” Amning”.

Rédfraga din likare om du &r osédker pa nir du ska borja.
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Anvindningstid

Du kan ta Levesia sé linge du vill anvinda en hormonell preventivmetod. Férdelarna med hormonella
preventivmetoder &r storre én hilsoriskerna (se avsnitt 2, ” Anvénd inte Levesia” och ”Varningar och
forsiktighet”.

Om du har tagit for stor méngd av Levesia

Det har inte rapporterats nigra allvarliga skadliga effekter efter intag av fér manga tabletter Levesia
samtidigt. Om du har tagit flera tabletter p4 samma géng kan du bli illamaende eller krékas. Yngre
kvinnor kan fé blodningar fran underlivet.

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

Om du har glomt att ta Levesia

Tabletter fran den fjirde raden pa tablettkartan &r placebotabletter (innehaller inget likemedel).
Om du glommer att ta en av dessa har det ingen betydelse for effekten av Levesia. Sling bortglomda
placebotabletter.

Om du glomt ta en rosa tablett (innehéllande likemedel) (tabletter p& rad 1-3 pé tablettkartan) sa méste
du:

o Om det har gétt mindre én 12 timmar sedan du skulle ha tagit din hormontablett dr du
fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nista tablett
pa vanlig tid.

o Om det har gitt mer én 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler hormontabletter i
foljd som du har missat, desto hogre &r risken for att den preventiva effekten har minskat.
Risken dr sdrskilt stor for att bli gravid om du glommer tabletter i borjan av tablettkartan (forsta
raden) eller 1 slutet (tredje raden pa tablettkartan).

Dérfor ska du alltid folja de anvisningar som Iimnas nedan (se ocksé diagrammet):

— Meriin 1 tablett pa table ttkartan har glomts:
Om du har missat att ta mer dn 1 tablett Levesia pa tablettkartan dr du inte garanterat skyddad
mot graviditet.

— 1 tablett glomd under dag 1-7
Ta den 6verhoppade tabletten sé snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, men glom inte att anvdnda extra
preventivt skydd (t.ex. kondom) under de sju ndstkommande dagarna. Har du haft samlag
under veckan fore den glomda tabletten finns en risk att du blivit gravid. Informera i sa fall din
likare omgaende.

— 1 tablett glomd under dag 8-14
Ta den 6verhoppade tabletten sé snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. P-pillret har fortfarande dnskad effekt
och du behover inte anvinda extra preventivt skydd om du har tagit tabletterna enligt
anvisningarna under 7 dagar precis fore den missade tabletten. Men om du inte tog tabletterna
enligt anvisningarna eller om du har glomt mer 4n en tablett maste du anvénda ett extra
preventivmedel utan hormoner (t.ex. kondom) under de foljande 7 dagarna.

— 1 tablett glomd under dag 15-21

Du kan vélja mellan ndgot av foljande tva alternativ och du behdver inte anvénda extra
preventivt skydd:
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1. Taden glomda tabletten s& snart du kommer ihag det, 4ven om det innebar att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. I stéllet for att ta de vita
placebotabletterna pa denna karta, kasta dess och borja pa nista karta (startdagen kommer
att vara annorlunda). Sannolikt kommer du att f4 menstruation i slutet av den andra kartan -
nér du tar de vita placebotabletterna - men du kan ha genombrottsblodning eller
sméblodningar under den andra kartan.

2. Du kan ocksa avbryta behandling med de aktiva rosa tabletterna och ga direkt till de 7 vita
placebotabletterna (innan du tar placebotabletterna, registrera dagen da du glomde
table tten). Borja sedan pa en ny tablettkarta. Om du vill starta enny karta pa din fasta
startdag, anvind placebotabletterna under mindre dn 7 dagar.

Om du foljer ndgon av dessa tva alternativ sd kommer du att fortsdtta vara skyddad mot graviditet,
forutsatt att du tog tabletterna enligt anvisningarna de 7 dagarna omedelbart fore den glomda tabletten.

o Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far den forvintade menstruationen

under placeboveckan, kan du vara gravid. Radgor med din likare innan du paborjar ndsta
tablettkarta.
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Oversikt av forfarandet vid missad table tt

Endast 1 tablett

har glomts (togs > Taden glomda tabletten
mindre &n 12

timmar for sent)

Dag 1-7 >{Hade du samlag i veckan innan du glomde?
Ja: Radfraga likare *

\ 2

Nej
\Il

v
Ta den glomda tabletten
Anvand en barridrmetod (kondom) foljande 7
dagar och fortsitt att ta tabletterna tills kartan
ar slut.

Endast 1 rosa tablett har SJosa |Ta den glémda tabletten
glomts (togs merédn 12 h > a8 “[Fortsitt att ta tabletterna tills kartan ar slut.

for sent)

Ta den glomda tabletten

< JFortsétt att ta de rosa tabletterna tills de &r slut.
Kasta de 7 vita tabletterna.

Paborja nésta tablettkarta.

5] Dag 15-
“1 21 eller

Sluta ta de rosa tabletterna omedelbart.
>Fortsitt med de 7 vita tabletterna direkt istillet.
Paborja direfter nista tablettkarta.

Om du drabbas av krikningar eller kraftig diarré

Om du kréks eller far kraftig diarré inom 3-4 timmar efter att du tagit en rosa aktiv tablett eller om du
har kraftig diarré, kan det hdnda att de aktiva innehéllsémnena i Levesia inte hinner tas upp
fullstindigt. Denna situation &ri stort sett samma som om du har glomt en tablett. Efter krakningar
eller diarré maste du ta en annan rosa tablett fran en reservkarta s snart som mojligt. Om det &r
mojligt, ta den nom 12 timmar efter det att du normalt tar din tablett. Om detta inte 4r mojligt eller om
12 timmar har gatt, bor du folja de rekommendationer som ges under "Om du glommer att ta Levesia”.

Om du vill forskjuta en menstruation: Vad du behover veta

Aven om det inte rekommenderas, kan du férskjuta din menstruation genom att inte ta nigra vita
tabletter och direkt pabdrja en ny tablettkarta Levesia och anvidnda den tills den é&r slut.

Under den andra tablettkartan kan du fa genombrottsblodning eller smablodningar.

Avsluta den andra tablettkartan tills den &r slut genom att ta de 7 vita tabletterna fran fjarde raden.
Paborja sedan nésta tablettkarta.

Du kan radfrdga din liikare innan du bestimmer dig for att forskjuta din menstruation

Om du vill byta startdag for din menstruation: Vad du behdver veta

Om du tar tabletten enligt instruktionerna, bdrjar din menstruation under placebo-dagarna. Om du
behdver byta denna dag, minska antalet placebodagar — perioden nir du tar de vita placebotabletterna
— (men Oka aldrig perioden - 7 4r maximalt antal dagar!). Om du till exempel borjar ta placebotablett
pé en fredag, och du vill &ndra dettill en tisdag (3 dagar tidigare) méste du starta en ny karta 3 dagar
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tidigare &n vanligt. Du kanske inte far nagon blédning under denna tid. Du kan sedan fa
genombrottsblodning eller smablodningar.

Om du iir osiker pd hur du ska gad till viiga sd radfrdga din likare.

Om du slutar att ta Levesia

Du kansluta ta Levesia nir du vill. Om du inte vill bli gravid, rddfrdga din likare om andra
tillforlitliga preventivmedel. Om du vill bli gravid, sluta ta Levesia och védnta pad menstruation innan
du forsoker bli gravid. Dukommer da att kunna berdkna det forvintade forlossningsdatumet Idttare.

Om du slutar ta Levesia kan det ta lite tid innan du fér tillbaka regelbundna menstruationer, sarskilt om
de var oregelbundna redan innan du borjade med p-piller.

Om du har ytterligare frdagor om anvindningen av detta likemedel, fraga din likare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4
dem.

Om du far biverkningar, sirskilt om de &r allvarliga eller langvariga, eller om din hélsa fordndras pa ett
sdtt som du tror kan bero pa Levesia, ska du tala med lidkare.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pa angioddem: svullnad av
ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja, nisselutslag, eventuellt med och
andningssvarigheter (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™)

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artdrerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvéinder Levesia”.

Foljande biverkningar kan kopplas till anvindning av Levesia.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. huvudvirk (dven migran)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. humdrfordndringar, depression

. forandrad sexlust

. nervositet, ostadighetskinsla, yrsel

. illaméende, krikningar, buksméirta

. akne

. vétskeansamling i kroppen

. smaérta eller 6mhet 1 brosten, vitska fran brosten, menstruationssmértor, stérre/mindre

menstruationsblodning, Skade flytningar frén slidan, utebliven menstruation
. viktfordndringar (6kning eller minskning)
. inflammation i slidan, inklusive svampinfektion (kandidos).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. forédndrad aptit (6kad eller minskad), minskad férméga att bryta ner glukos (glukosintolerans)

. magkramper, gasbildning, diarré

. hudutslag, eventuellt kvarstdende gulbruna flickar i huden (kloasma), 6kad harvéxt pa kroppen
och 1 ansiktet, haravfall

. nésselutslag
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. svullna brost
. forhojt blodtryck, fordndrad méingd fett i blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. svarighet att bara kontaktlinser

. allergiska reaktioner, &ven mycket svara sddana som kan ge upphov till andnings- och
blodcirkulationssymtom och smértsamma svullnader i hud och slemhinnor (angio6dem)
. skadliga blodproppar i en ven eller artér, t.ex.:
. i ett ben eller en fot (djup ventrombos)
. i enlunga (lungemboli)
. hjartinfarkt
. stroke
. mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som kallas TIA (transitorisk
ischemisk attack)
. blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.
. gulsot pa grund av blockerat gallflode
. smartsamma rodaktiga knutor i huden (kndlros, erythema nodosum)
. hudutslag med ringformade rodnader eller sar (erythema multiforme)
. minskad méngd folsyra i blodet (folsyrakoncentrationen kan minska av p-piller — om man blir

gravid kort efter att man slutat ta p-piller kan laga folsyranivier ha stor betydelse).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. levercellscancer.

Foljande tillstand kan uppsté eller forvarras med kombinerade p-piller: Inflammation i synnerven (kan
leda till partiell [delvis] eller total synforlust), okad forekomst av aderbrack, inflammation i
bukspottkorteln med svar rubbning av fettomséttningen, inflammation i tjocktarmen, Crohns sjukdom,
ulcerds kolit, migrén, porfyri (metabol sjukdom som orsakar buksmértor och mental sjukdom),
systemisk lupus erythematosus (SLE, dér kroppen attackerar och skadar sina egna organ och
vavnader), herpes under sen graviditet, Sydenhams korea (snabba, ofrivilliga, ryckiga roérelser),
hemolytiskt uremiskt syndrom (ett tillstind som intraffar efter diarré orsakad av E.coli), leverbesvir
som visar sig genom gulsot, sjukdomar som drabbar gallblasan eller gallstensbildning och entyp av
horselnedsittning (otoskleros).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Levesia ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tablettkartan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.
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Levonorgestrel/etinylestradiol kan paverka vattenlevande organismer. Lakemedlet ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

De aktiva substanserna dr 100 mikrogram levonorgestrel och 20 mikrogram etinylestradiol.

Levesia innehéller tabletter med 2 férger:

* Derosa tabletterna innehaller 100 mikrogram levonorgestrel och 20 mikrogram
ethinylestradiol. Ovriga innehallsimnen ir: laktos, povidon K-30 (E1201), magnesiumstearat
(E470b) och irosa filmdrageringen [polyvinylalkohol, partiellt hydrolyserad (E1203), talk
(E553Db), titandioxid (E171), makrogol 3350, allurarétt AC aluminiumlack (E129), lecitin
(E322), jarnoxid, rod (E172) och indiogokarmin aluminumlack (E132)].

» De vita tabletterna (inaktiv tablett eller placebotablett) innehaller endast tillsatsimnen (ingen
aktiv substans) ndmligen: laktos, povidon K-30 (E1201), magnesiumstearat (E470b) och i vit
filmdrageringen [polyvinylalkohol, partiellt hydrolyserad (E1203), talk (E553b), titandioxid
(E171), makrogol 3350].

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De aktiva tabletterna 4r rosa, runda och har en diameter pa ungefér 5,7 mm.
Placebotabletterna &r vita, runda och har en diameter pa ungefar 5,7 mm.

Varje tablettkarta innehaller 21 ljust rosa, aktiva filmdragerade tabletter i den forsta, andra och tredje
raden pa tablettkartan och 7 vita filmdragerade placebotabletter pé rad 4.
Levesia levereras i forpackningar om 1, 3, 6 eller 13 tablettkartor med 28 tabletter vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Spanien

Lokal foretridare
Exeltis Sverige AB
Strandvigen 7A
114 56 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N
24008 Navatejera (Leon) — Spanien
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Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:

Belgien: Levesialle Continu 20 0,10 mg/0,02mg comprimés pelliculés

Danmark: Mirabella 28, fimovertrukne tabletter

Finland: Levesia 100 mikrog/20 mikrog kalvopiillysteiset tabletit

Frankrike: ASTERLUNA CONTINU 100 microgrammes/20 microgrammes, comprimeé
pelliculé

Italien: Lasca 100 microgrammi/20 microgrammi compresse rivestite con filmLasca

Luxemburg: Levesialle Continu 20 0,10 mg/0,02 mg comprimés pelliculés

Norge: Mirabella 100 mikrogram/20 mikrogram filmdrasjerte tabletter

Spanien: Levesialle Diario 0,10 mg/0,02 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sverige: Levesia 100 mikrogram/20 mikrogram filmdragerad tablett

Denna bipacksedel dndrades senast 27.06.2023
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