1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Postinor 1,5 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltaa 1,5 mg levonorgestreelia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: 142,5 mg laktoosimonohydraattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Luonnonvalkoinen, litted tabletti, jossa kohoreunat, halkaisija noin 8 mm, toisella puolella
painomerkintd ~G00”.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Raskauden jalkiehkéisy 72 tunnin kuluessa yhdynnastd, jossa ei ole kdytetty ehkaisya tai jossa ehkaisy
on pettanyt.

4.2 Annostus jaantotapa

Annostus
Yksi tabletti otetaan mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jalkeen, mieluiten 12 tunnin
kuluessa, viimeistadn 72 tunnin kuluessa (ks. kohta 5.1).

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

Potilaan on kysyttdva neuvoa laakarilta, sairaanhoitajalta, perhesuunnitteluneuvolasta tai
apteekkihenkilokunna lta.

Jos nainen on kayttanyt edeltavien 4 viikon aikana entsyymitoimintaa indusoivia laékkeité ja tarvitsee
jalkiehkéisya, hanenon suositeltavaa kayttad hormonitonta jalkiehkaisya eli kuparikierukkaa; mikali
nainen ei voi tai ei halua kayttd4 kuparikierukkaa, hanen tulee ottaa kaksinkertainen annos
levonorgestreelia (ts. 2 tablettia yhta aikaa) (ks. kohta 4.5).

Postinor-valmistetta voidaan kayttaa missa kuukautiskierron vaiheessa tahansa, paitsi jos kuukautiset
ovat myohassa.

Jalkiehkaisyn jalkeen suositellaan paikallisen estemenetelmén (esim. kondomi, pessaari, spermisidi,
ehkéisykuppi) kayttod siihen saakka, kunnes seuraavat kuukautiset alkavat. Levonorgestreelin kaytto
ei ole s&&nnollisen hormonaalisen ehkaisyn jatkamisen vasta-aihe.

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kayttda Postinor-valmistetta jélkiehkdisyyn lapsilla ennen murrosikéa
(menarkea).



Antotapa
Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jalkiehkaisy on tilapaisesti kdytettdva menetelmd. Sitd ei saa missdan tapauksessa kayttaa sdannollisen
raskaudenehkéisyn sijaan.

Jéalkiehkaisy ei estd raskautta kaikissa tapauksissa. Jos suojaamattoman yhdynndn ajankohta on
epavarma tai jos nainen on ollut suojaamattomassa yhdynndsséa yli 72 tuntia aiemmin saman
kuukautiskierron aikana, hedelmdittyminen on voinut tapahtua. Jalkimmaisen yhdynnan jélkeen
levonorgestreelihoidon ehkéisyteho voi olla riittdmatén. Jos kuukautiset myohéstyvat yli 5 vrk,
epanormaalia vuotoa esiintyy silloin  kun kuukautisten pitdisi alkaa tai raskautta epailladn jostakin
muusta syysta, raskauden mahdollisuus on suljettava pois. Jos raskaus alkaa levonorgestreelinoidon
jalkeen, kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on otettava huomioon. Kohdunulkoisen
raskauden absoluuttinen riski on todennakaisesti pieni, silld levonorgestreeli estda ovulaation ja
hedelmoittymisen. Kohdunulkoinen raskaus saattaa jatkua kohtuverenvuodosta huolimatta.

Tasta syysta levonorgestreelin kayttoa ei suositella potilaille, joilla on kohdunulkoisen raskauden riski
(aikaisempi munanjohtimen tulehdus tai kohdunulkoinen raskaus).

Levonorgestreelin kaytto ei ole suositeltavaa, jos potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta.
Vaikeat imeytymishdiriot, kuten Crohnin tauti, voivat heikent&& levonorgestreelin tehoa.

Tamé ladkevalmiste siséltda laktoosimonohydraattia.
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, taydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pida kayttaa tata ladketta.

Levonorgestreelin kayton jalkeen kuukautisvuodon méaéré on yleensd normaali ja kuukautiset alkavat
odotettuun aikaan. Ne voivat joskus alkaa muutamaa paivaa odotettua aiemmin tai myéhemmin.
Ladkarissa kayntid suositellaan sd&nndllisen ehkaisyn aloittamiseksi tai kdytetyn ehkaisyn
muuttamiseksi. Jos saannollistd hormoniehkaisyd kéytettdessa tyhjennysvuotoa ei tapahdu seuraavan
tablettitauon aikana levonorgestreelin kayton jalkeen, raskauden mahdollisuus on suljettava pois.

Toistuva kayttd saman kuukautiskierron aikana ei ole suositeltavaa, silld se saattaa hairita
kuukautiskiertoa.

Levonorgestreeli ei ole yhta tehokas kuin tavanomaiset, sdénnollisesti kaytettavat ehkaisymenetelmat,
ja se soveltuu vain jalkiehkéisyyn. Jos naisella on toistuvasti tarvetta raskauden jalkiehkéisyyn, héanelle
on suositeltava pitkdaikaisen ehkéisymenetelman kéyttoa.

Rajallisten ja vahvistamattomien tietojen mukaan Postinor-valmisteen teho saattaa olla sité heikompi,
mitd suurempi naisen paino ja painoindeksi on (ks. kohdat 5.1 ja 5.2). Jalkiehkaisy on aina otettava
mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnan jélkeen painosta ja painoindeksisté riippumatta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Maksaentsyymeja indusoivien aineiden, lahinnd CYP3A4-entsyymitoimintaa indusoivien aineiden,
samanaikainen kaytto tehostaa levonorgestreelin metaboliaa. Efavirentsin samanaikaisen annon on
todettu pienentavan plasman levonorgestreelipitoisuuksia (AUC-arvoa) noin 50 %.



Ladkeaineita, joiden epéilladn voivan pienentédd samalla tavoin plasman levonorgestreelipitoisuuksia,
ovat barbituraatit (my6s primidoni), fenytoiini, karbamatsepiini, makikuismaa (Hypericum
perforatum) siséltavat rondosvalmisteet, rifampisiini, ritonaviiri, rifabutiini ja griseofulviini.

Jos nainen on kayttanyt entsyymitoimintaa indusoivia ladkkeita edeltdvien 4 viikon aikana ja tarvitsee
jalkiehkaisya, on harkittava hormonittoman jalkiehkaisyn (kuparikierukan) kayttdd. Jos nainen ei voi
tai ei halua ké&yttad kuparikierukkaa, hén voi ottaa kaksinkertaisen levonorgestreeliannoksen (eli

3 000 mikrogrammaa 72 tunnin kuluessa suojaamattomasta yhdynndstd). Tata nimenomaista
yhdistelImda (kaksinkertainen levonorgestreeliannos entsyymeja indusoivan ladkkeen samanaikaisen
kayton yhteydessd) ei kuitenkaan ole tutkittu.

Levonorgestreelia sisdltavien ladkkeiden kayttd saattaa estéé siklosporiinin metaboliaa ja siten

suurentaa sen toksisuusriskia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Levonorgestreelia ei saa kdyttada raskauden aikana. Se ei keskeytd alkanutta raskautta. Rajallisten
epidemiologisten tietojen mukaan valmiste ei raskauden jatkuessa aiheuta haittavaikutuksia sikiclle. Ei
kuitenkaan ole Kliinisia tietoja yli 1,5 mg levonorgestreeliannosten mahdollisista seurauksista (ks.

kohta 5.3).

Imetys

Levonorgestreeli erittyy rintamaitoon. Imevdisen mahdollista altistusta levonorgestreelille voidaan
véhent&d, jos tabletti otetaan valittomasti imetyksen jalkeen ja imetysta valtetddn vahintddn 8 tunnin
ajan levonorgestreelin ottamisen jélkeen.

Hedelmallisyys

Levonorgestreeli suurentaa kuukautiskierron héirididen todennékoisyytta, miké voi joskus johtaa
ovulaation aikaistumiseen tai myohéstymiseen. Tama saattaa muuttaa hedelmallisen jakson
ajankohtaa. Hedelméllisyyttd koskevia pitkdaikaistietoja ei kuitenkaan ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn eiole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Y leisimmin ilmoitettu haittavaikutus oli pahoinvointi.

Elinjarjestelma

Haittavaikutusten yleisyys

Hyvin yleinen Yleinen
(> 110) (> 1/100, < 1/10)
Hermosto Paansarky Huimaus
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Ripuh
Alavatsakipu Oksentelu

Sukupuolielimet ja rinnat

Kuukautisvuotoon liittyméaton
verenvuoto*

Kuukautisten viivastyminen yli
7 vrk**

Epésaannolliset kuukautiset
Rintojen aristus

Yleisoireet jaantopaikassa
todettavat haitat

Vasymys

*Kuukautiskierto saattaa hairiintyé tilapéisesti. Useimmilla naisilla seuraavat kuukautiset alkavat
kuitenkin 7 vrk kuluessa odotetusta ajankohdasta.
**Jos seuraavat kuukautiset ovat yli 5 vrk mychéssé, raskauden mahdollisuus on suljettava pois.

Markkinoilletulon jéalkeen on ilmoitettu myds seuraavia haittatapahtumia:
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Ruoansulatuselimistd
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): vatsakipu

Iho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): ihottuma, nokkosihottuma, kutina

Sukupuolielimet ja rinnat
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): lantion alueen Kipu, dysmenorrea

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): kasvojen turvotus

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Vakavia haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun ehkaisytabletteja on otettu suun kautta suurina kerta-
annoksina. Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia ja tyhjennysvuotoa. Spesifista vastaladéketta ei ole.
Hoidon tulee olla oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sukupuolinormonit ja genitaalijirjestelméén vaikuttavat aineet,
jalkiehkaisy, ATC-koodi: GO3ADO1

Vaikutusmekanismi

Levonorgestreelin tarkkaa vaikutustapaa jélkiehkdisyssa ei tunneta.

Suositeltuun tapaan kaytettyna levonorgestreelin ensisijaisena vaikutustapana pidetdan ovulaation ja
hedelmdittymisen estoa, jos yhdynt& on tapahtunut ovulaatiota edeltdvassa vaiheessa hedelmditymisen
ollessa todenndkoisinta. Levonorgestreeli ei tehoa implantaatioprosessin alettua.

Kliininen teho ja turvallisuus

Aiemman kliinisen tutkimuksen (Lancet 1998: 352: 428-33) tulosten perusteella arvioitiin, ettd

750 mikrog levonorgestreelia (kahtena 750 mikrog annoksena, joiden véliss& on 12 tunnin tauko)
ehkaisee 85 % odotetuista raskaustapauksista. Teho nayttaa heikkenevén, kun yhdynnan jélkeen
kulunut aika pitenee (95 % teho, jos hoito aloitetaan 24 h kuluessa, 85 % teho 24-48 h kuluessa, 58 %
teho 48-72 h kuluessa).

Tuoreen Kliinisen tutkimuksen (Lancet 2002: 360:1803-1810) tulosten mukaan 1,5 mg kerta-annos
levonorgestreelia (72 h kuluessa suojaamattoman yhdynnén jalkeen) ehkaisi 84 % odotetuista
raskaustapauksista. Kun tarkasteltiin naisia, jotka saivat hoitoa kolmantena tai neljantena
vuorokautena suojaamattoman yhdynnén jalkeen, raskausprosenteissa eiollut eroa (p > 0,2).



Suuren painon/painoindeksin vaikutuksesta ehkaisytehoon on rajallisesti tietoa, eikd ndiden tietojen

perusteella voida tehda paatelmid. Kolmessa WHO:n tutkimuksessa ei todettu taipumusta tehon

heikkenemiseen naisen painon/painoindeksin ollessa suurempi (taulukko 1), mutta kahdessa muussa

tutkimuksessa (Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010) havaittiin ehkaisytehon heikentyvén, kun
naisen paino/painoindeksi oli suurempi (taulukko 2). Molemmista meta-analyyseista suljettiin pois
jalkiehkaisy, joka otettiin yli 72 tuntia suojaamattoman yhdynnan jalkeen (eli levonorgestreelin
myyntiluvasta poikkeava kayttd), seka sellaisten naisten tiedot, joilla oli muitakin suojaamattomia
yhdynt6ja. (Farmakokinetiikan tutkimukset lihavilla naisilla, ks. kohta 5.2.)

Taulukko 1: Meta-analyysi kolmesta WHO:n tutkimuksesta (von Hertzenym. 1998 ja 2002; Dada ym.

2010)
Painoindeksi Alipainoinen Normaali Ylipainoinen | Liikalihava
(kg/m®) 0-18,5 18,5-25 25-30 >30
N yhteensé 600 3952 1051 256
N raskauksia 11 39 6 3
Raskausprosentti 1,83 % 0,99 % 0,57 % 117 %
Luottamusvali 0,92-3,26 0,70-1,35 0,21-1,24 0,24-3,39
Taulukko 2: Meta-analyysi tutkimuksista Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010
Painoindeksi Alipainoinen Normaali Ylipainoinen | Liikalihava
(kg/m?) 0-18,5 18,5-25 25-30 >30
N yhteenséd 64 933 339 212
N raskauksia 1 9 8 11
Raskausprosentti 1,56 % 0,96 % 2,36 % 519 %
Luottamusvali 0,04-8,40 0,44-1,82 1,02-4,60 2,62-9,09

Suositusannosta kéytettdessa levonorgestreeli ei todennékoisesti aiheuta merkittdvia muutoksia veren
hyytymistekijoihin eikd rasva- ja hiilihydraattiaineenvaihduntaan.

Pediatriset potilaat:

Prospektiivisessa havainnointitutkimuksessa havaittiin, ettd kéytettdessa levonorgestreelitabletteja
raskauden jalkiehkaisyyn seitsemén naista 305:sta tuli raskaaksi, eli raskausprosentti oli 2,3 %.
Raskausprosentti alle 18-vuotiailla naisilla (2,6 % eli 4/153) oli samaa luokkaa kuin véhintaan 18-
vuotiailla naisilla (2,0 % eli 3/152).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta otettu levonorgestreeli imeytyy nopeasti ja lahes taydellisesti.

Levonorgestreelin absoluuttisen biologisen hydtyosuuden mééritettiin olevan lahes 100 % annetusta
annoksesta.

Farmakokinetiikan tutkimukseen osallistui 16 tervettd naista. Suun kautta otetun 1,5 mg
levonorgestreelikerta-annoksen jalkeen huippupitoisuus seerumissa (18,5 ng/ml) havaittiin 2 h
kohdalla.

Jakautuminen

Levonorgestreeli sitoutuu seerumin albumiiniin ja sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG).
Vain noin 1,5 % kokonaispitoisuudesta seerumissa on vapaassa steroidimuodossa, mutta 65 % on
sitoutunut spesifisesti SHGB:hen.

Noin 0,1 % didin saamasta annoksesta voi siirtyd maidon mukana imevéiselle.
Biotransformaatio

Biotransformaatio noudattaa tunnettuja steroidimetabolian reitteja. Levonorgestreeli hydroksyloituu
maksassa, ja metaboliitit erittyvat glukuronidikonjugaatteina.
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Farmakologisesti aktiivisia metaboliitteja ei tunneta.

Eliminaatio

Kun huippupitoisuus seerumissa oli saavutettu, levonorgestreelin eliminaation puoliintumisaika oli
noin 26 h.

Levonorgestreeli ei eliminoidu muuttumattomassa muodossa vaan metaboliitteina.
Levonorgestreelimetaboliitit eliminoituvat suunnilleen samassa madrin virtsan ja ulosteen mukana.

Farmakokinetiikka lihavilla naisilla

Farmakokinetiikan tutkimuksessa levonorgestreelipitoisuudet olivat lihavilla naisilla (BMI

> 30 kg/m?) pienemmat (noin 50 % pienentyneet Cpey- ja AUC, os-arvot) kuin naisilla, joiden BMI oli
normaali (< 25 kg/m?) (Praditpan ym., 2017). My0s toisessa tutkimuksessa raportoitiin
levonorgestreelin C,,-arvon olevan lihavilla naisilla noin 50 % pienempi kuin naisilla, joiden BMI oli
normaali, kun taas kaksinkertainen annos (3 mg) vaikutti lihavilla johtavan samanlaisiin pitoisuuksiin
plasmassa kuin naisilla, joiden BMI oli normaali ja jotka saivat 1,5 mg levonorgestreelia (Edelman
ym., 2016). Ndaiden tietojen Kliinistd merkitystad ei tunneta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Eldinkokeissa suurten levonorgestreeliannosten on osoitettu aiheuttavan naarassikididen virilisaatiota.
Kroonista toksisuutta, mutagenisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten

ei-kliiniset tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan inmisille sen lisdksi mitd muissa
valmisteyhteenvedon kohdissa on jo mainittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Perunatarkkelys

Maissitarkkelys

Vedeton kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Talkki
Laktoosimonohydraatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Yksi tabletti l&pipainopakkauksessa (PVC/alumiini) ja pahvirasiassa.
6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut késitte lyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Gedeon Richter Plc.

H-1103 Budapest

Gyomréi at 19-21.

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32491

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaaré: 28.03.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.02.2019



