Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

unofem® HEXAL® 1,5 mg Tablette

Levonorgestrel

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféitig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
er

bzw. genau nach

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apolheker, Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

g Ihres Arztes oder Ap

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was st unofem HEXAL und wofir wird es angewendet?

Wie ist unofem HEXAL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist unofem HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

SRR

Was ist unofem HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

unofem HEXAL ist ein Notfall-Kontrazeptivum (Verhiitungs-
mittel fiir den Notfall), das innerhalb von 72 Stunden (3 Ta-
odey

Wias sollten Sie vor der Einnahme von unofem HEXAL beachten?

Von der Anwendung von unofem HEXAL wird abgeraten,

« Siean einer Diinndarmerkrankung leiden (wie z. B. Morbus
Grohn), die die Aufnahme des Arzneimittels verhindert.
« Sie an einer schweren | leiden

Die Wirkung von Levonorgestrel ist geringer als die reguléirer
i Ihr Arzt, i

oder die kann Sie
fristiger die eine

lang-

. Sle schon einmal eine Bauchhdhlenschwangerschaft (ek-

gen) nach einem r
bei Versagen Ihrer gewohnten Verhiitungsmethode ein-
)genommen werden kann

Wann sollte eine Notfallkontrazeption angewendet werden?

wenn beim kein

verwendet wurde

wenn die Verhiitungsmethode falsch angewendet wurde,

beispielsweise

- wenn das Kondom)gerissen oder abgerutscht ist oder

falsch angewendet wurde

wenn sich die Lage Ihres Scheidenpessars oder Dia-

phragmas verandert hat, wenn das Scheidenpessar

oder Diaphragma gebrochen/gerissen ist oder zu frih

herausgenommen wurde

- im Falle eines misslungenen ,Koitus interruptus® (z. B,
Sperma [Samenfliissigkeit] gelangt in die Scheide
oder an die &uBeren Geschlechtsteile der Frau)

unofem HEXAL enthélt eine synthetische hormonartige Wirk-
substanz mit der Bezeichnung Levonorgestrel. Wenn es in-
nerhalb von 72 Stunden nach einem ungeschiitzten Ger
schlechtsverkehr eingenommen wird, verhindert es eine
ungewollte Schwangerschaft in ungefahr 84 % der Fille.
verhindert nicht immer eine Schwangerschaft, und die Wirk-
samkeit ist umso gréBer, je schneller es nach dem unge-
schiitzten wird. Es ist

hatten (bei der sich das Baby
an einer Stelle auBerhalb der Gebérmutter entwickel).
. hatten.

Eine friihere Bauchhéhlenschwangerschaft oder eine frihe-
re Infektion der Eileiter erhdht das Risiko filr eine weitere
Bauchhohlenschwangerschaft.

verhiiten kénnen, beraten.

Stilizeit und

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen.

Dieses darf nicht werden, wenn
Sie bereits schwanger sind. Wenn Sie trotz Einnahme dieses
rden, miissen Sie Ihren Arzt auf-

Es liegen einige Hinweise vor, dass i einem
hoheren Kérpergewicht oder Body-Mass-Index weniger wirk-
sam sein kann. Diese Daten sind jedoch begrenzt und nicht
eindeutig. Daher wird Levonorgestrel fiir alle Frauen unabhéin-
gig von ihrem Gewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich moglicher Probleme haben,
. - - ity

kénnen, sollten Sie sich an einen Arzt oder Apotheker wenden.

Kinder und Jugendliche
unofem HEXAL ist nicht vor der ersten Monatsblutung (Me-
narche) indiziert.

Wenn Sie Angst vor Geschlechtskrankheiten haben
Wenn Sie beim Geschlechtsverkehr kein Kondom benutzt
haben (oder wenn es gerissen oder abgerutscht ist), besteht

besser, das Arzneimittel innerhalb von 12 Stunden einzu-
nehmen, als bis zum dritten Tag zu warten.

Es wird davon ausgegangen, dass Levonorgestrel wie folgt
wirkt:
es unterbricht die Freisetzung eines Eis aus Ihren Eier-

es verhindert die Befruchtung eines bereits freigesetzten
Eis durch Spermien

unofem HEXAL kann

er (
oder des HIV-Virus.
Dieses Arzneimittel schiitzt Sie nicht vor Geschlechts-
krankheiten - dazu sind nur Kondome in der Lage. Spre-
chen Sie bei entsprechenden Bedenken mit Ihrem Arzt, ei-
oder

ner
dem Apotheker.

Einnahme von unofem HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

wenn Sie es innerhalb von 72 Stunden nach dem unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen. Es wirkt nicht,
wenn Sie bereits schwanger sind. Wenn Sie nach Einnahme
von unofem HEXAL noch einmal ungeschitzten Ge-
scmecmsvevkehr haben (auch wenn dies wahrend dessel-
Fallist), wirkt die ei
ne Tablette nicht srmout empfangnisverhitend und es
besteht wiederum ein Schwangerschaftsrisiko.

unofem HEXAL ist nicht fir eine Anwendung vor der ersten
Monatsblutung (Menarche) angezeigt.

Inf ie Ihren Apotheker oder Arzt, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen oder kiirziich eingenommen haben, auch
‘wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige oder pfianziiche
Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen verhindern, dass unofem HEXAL
effektiv wirkt. Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel wéh-
rend der letzten 4 Wochen eingenommen haben, kénnte un-
ofem HEXAL fir Sie weniger geeignet sein. Ihr Arzt wird Innen

ise eine andere Art hi Notfallver-
hiltung verschreiben, d. h. eine Kupferspirale. Wenn dies fiir
Sie nicht in Frage kommt oder falls es Ihnen nicht méglich
ist, umgehend lhren Arzt aufzusuchen, kinnen Sie eine dop-
pele Dosis unofern HEXAL einnehmen:

Was sollten Sie vor der Ei
von unofem HEXAL

von
Epilepsie (z. B anmn Phenytoin nd Carbamazepin)

unofem HEXAL darf nicht eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
unofem HEXAL einnehmen. Wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrift, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt,
bevor Sie unofem HEXAL einnehmen, weil es sein kann,
dass es als Notfall-Kontrazeptivum (Verhiitungsmittel fiir
den Notfall) fir Sie nicht geeignet ist. Inr Arzt kann Ihnen ein
anderes Notfall-Kontrazeptivum verschreiben.

* Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, bereits
'schwanger zu sein; dieses Arzneimittel wirkt nicht, wenn
bereits eine Schwangerschaﬂ besteht. Wer\n Sie bereits

sind, kan

(beispiels-
woiss Rifampicin, Rifabuin)
* eine Behandlung gegen HIV (Ritonavir, Efavirenz)

suchen. Es gibt keine Hinweise, dass Levonorgestrel einem
Baby schadet, das in Ihrer Gebérmutter heranreift, wenn Sie
unofem HEXAL wie beschrieben anwenden.

Ihr Arzt wird dennoch Gberpriifen, dass keine Bauchhahlen-
schwangerschaft vorliegt (bei der sich das Baby an einer Stel-
le auBerhalb der Gebarmutter entwickeft). Dies ist besonders
dann wichtig, wenn Sie nach der Einnahme von unofem
HEXAL starke Bauchschmerzen bekommen oder wenn Sie|
bereits eine Bauchhohlenschwangerschaft, eine Eileiterope-
ration oder eine entziindliche Beckenerkrankung hatten.

izeit
Derin diesem Arzneimittel enthaitene Wirkstoff geht in die Mut-
termilch tiber. Sie sollten daher Ihre Tablette unmittelbar nach
dem Stillen einnehmen und nach Méglichkeit fiir 8 Stunden
nach der Einnahme Ihr Baby nicht stillen. Pumpen Sie die Mut-
termilch fr 8 Stunden nach Einnahme von Levonorgesel mit
einer . Auf diese Wei-
se nehmen Sie lhre Tab\eﬂe deutlich vor dem nachsten Stillen|
ein und verringern so die Wirkstoffmenge, die Ihr Baby mit der,
Muttermilch aufnehmen kann.

Fortplanzungsfshiokel

erhdht die it von Zyklus-
slcvungen die manchmal 2u einer frilheren oder spéteren
Ovulation und somit zu einer verschobenen Fruchtbarkeits-
fiihren kénnen. Obwohl keine Langzeitdaten zur
t vorliegen, kann angenommen werden, dass die
Fertilitat nach der Behandlung mit unofem HEXAL rasch
wieder hergestellt ist. Daher sollte die regelmaBige Kontra-
zeption nach der Anwendung von unofem HEXAL fortge-
fiihrt oder so bald wie méglich begonnen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Levonorgestrel Ihre Verkehrs-
tichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt. Wenn Sie sich allerdings miide oder schwind-
lig fiihlen, solliten Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschi-
nen bedienen.

unofem HEXAL enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie unofem HEXAL erst nach Riicksprache,
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter,

« ein 2ur von (Gri-
seofulvin)

« pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum per-
foratum) enthalten

Sprechen Sie mit Ihrem Apotheker oder Arzt, wenn Sie weite-

re Beratung zur korrekten Doss fiir Sie bendtigen.

Suchen Sie Ihren Arzt so bald wie mdglich nach der Einnah-

me der Tabletten auf, um eine weitere Beratung zu einer
Form der

2zu erhalten und um eine

einer L gegeniiber Zuckern lei-
den. Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro ., dLh. es ist nahezu ,

ist unofem HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser,

(fiir weitere Informationen, siehe auch Abschnitt 3 ,Wie ist
unofem HEXAL einzunehmen?*).

unofem HEXAL kann auch beeinflussen, wie gut andere Arz-
neimittel wirken:

schaft nicht abbrechen unofem HEXAL ot somit kelne
Abtreibungspille".

Sie kinnen bereits schwanger sein, wenn:
*+ Ihre Periode um mer als 5 Tage verspatet st oder S\e
ungewdhnliche Blutungen haben, wenn Ihr

« ein imittel, das Ciclosporin genannt wird (unter-
driickt das Immunsystem)
Wie oft diirfen Sie unofem HEXAL einnehmen?

unofem HEXAL darf nur im Notfall ei erden und

zw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

innerhalb von 12 Stunden und spétestens nach 72 Stun-
den (3 Tage) nach dem ungeschizten Geschiechtaver-
kehr ein. Zégern Sie die Einnahme der Tablette nicht hin-
‘s, e Wirkang dor Tablotte istam groter jo riher Sio
sie nach dem ungeschu‘zien Geschlechtsverkehr ein-|
nehmen. Sie \

nicht al I Wenn

riode falig ist.
* Sie vor mehr als 72 Stunden und seit Ihrer letzten Periode
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten.

in einem Monatszyklus mehr als einmal wird,
ist seine Wirkung weniger zuverlssig und fiihrt eher zu einer
Storung Ihres Monatszyklus (Periode).

« unofem HEXAL kann jederzeit wahrend Ihres Menstrua-
tionszyklus eingenommen werden, unter der Vorausset-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



zung, dass Sie noch nicht bereits schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein. Kauen Sie die Tablette
nicht, sondern schiucken Sie sie im Ganzen mit Wasser.
Wenn Sie eines der Arzneimittel anwenden, die verhindern
kénnen, dass unofem HEXAL richtig wirkt (siehe obigen Ab-
schmn ,,Elnnahme vont unofem HEXAL zusammen mit ande-
lin
don vergangenen 13 Woehen eingenommen haben, kénnte

unofem HEXAL bei Ihnen weniger wirksam sein. Ihr Arzt ver-
h I

Art der Notfallverhiitung, d. h. eine Kupferspirale. Wenn dies
firSie it n Frage kommtaderals o hnen icht mdgich

peue Dosis unofem HEXAL emnehmen (@ h. zwei Tabletten,
zusammen eingenommen zur gleichen Zeit).

verhitung wie die Pille, anwenden, konnen Sie diese wieder
zu Ihrer gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie nach Einnahme von unofem HEXAL noch einmal
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben (auch wenn er im
selben Menstruationszyklus stattfindet), wirkt die ein-
genommene Tablette nicht emeut empfangnisverhiitend und
s besteht wiederum das Risiko einer Schwangerschaft.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

unofem HEXAL ist nicht vor der ersten Monatsblutung (Me-
narche) indiziert.

Was ist bei Erbrechen zu tun?

Wenn Sie innerhalb von drei Stunden nach Einnahme der
Tablette erbrechen missen, sollten Sie sofort eine weitere
Tablette einnehmen.

Nach der Einnahme von unofem HEXAL

Wenn Sie nach der Einnahme von unofem HEXAL Ge-
schlechtsverkehr haben mdchten, aber nicht die Antiba-
by-Pille einnehmen, sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Mo-
natsblutung Kondome oder eine Scheidenkappe plus
Spermizid (spermienabtétendes Mittel) verwenden. Levo-
norgestrel wirkt nicht, wenn Sie vor Ihrer ndchsten Periode
lerneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben.

Esist ratsam, bei Ihrem Arzt einen Untersuchungstermin ca.
drei Wochen nach Einnahme von unofem HEXAL zu verein-
baren, damit er kann, d: fem HEXAL g

Wenn Sie eine gréBere Menge von unofem HEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten

Auch wenn keine Berichte liber schwerwiegende schédiiche

Wirkungen nach Einnahme von zu vielen Tabletten auf einmal

vorliegen, knnen Ubelkeit, Erbrechen oder eine Scheiden-

blutung auftreten. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker, der
n

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

ach, ins-
besondere, wenn Sie erbrechen mussten, denn es kann sein,
dass die Tablette nicht richtig gewirkt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
die aber nicht bei miissen.

Die méglichen Nebenwirkungen sind im Folgenden nach
ihrer Haufigkeit geordnet aufgefiihrt:

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was unofem HEXAL enthilt

Der Wirkstoff ist: Levonorgestrel. Jede Tablette enthélt
1,5 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandeile sind: mikrokristaline Cellulose,
La Poloxamer 188, Ci

mehrals 1von 10

< Ubekeit
« einige unregelméige Blutungen bis zur néchsten Periode
« Schmerzen im Unterbauch

« Miidigkeit

« Kopfschmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen)

« Erbrechen. lesen
Abschnitt 3 ,Was ist bei Erbrechen zu tun?*

« Ihre Periode kann verndert sein. Die meisten Frauen haben
eine normale Periode zum erwarteten Zeitpunkt, aber in ei-

nigen Fallen kann die Periode verspiitet sein oder friiher als

tungen oder Schmierblutungen bis zu Ihrer néichsten Perio-
de auftreten. Wenn lhre Periode mehr als 5 Tage verspétet
ist oder ungewdhnlich leicht oder ungewshnlich stark ist,
soliten Sie baldmaglichst Ihren Arzt aufsuchen.

« NachderEi i imittels k

findlichkeit der Brust, Durchfall oder Schwindel auftreten.

Druckemp-

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Anwenderinnen be-
treffen)

wirkt hat. Wenn Ihre Periode mehr als 5 Tage versptet |st
oder ungewahnlich leicht oder ungewshnlich stark ist, soll-
ten Sie baldmaglichst Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie trotz
Einnahme dieses Arzneimittels dennoch schwanger wer-
den, miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Ihr Arzt kann Sie ebenfalls hinsichtlich langfristiger Verhii-
die eine
verhiiten kénnen, beraten.

Ausschlag, (Urtikaria),
Juckreiz (Pruritus), Schwellung des Gesichts, Becken-
schmerzen, schmerzhafte Periode

Meldung von Nebenwirkungen

den Sie sich an lhren

trium, (Ph.Eur) [pflanzlich].

Wie unofem HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Jede Packung enthilt eine runde, weiBe Tablette mit einem
Durchmesser von ca. 6 mm und der Prigung ,C" auf der
einen sowie ,1“ auf der anderen Seite. Eine Tablette stellt
eine volistandige Behandlung dar.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Laboratorios Leén Farma S.A.

C/La Valina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24193 Navatejera

Villaquilambre, Leon

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Levodonna 1500 Mikrogramm Tabletten
Belgien: L 1,5 mg tabletten

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fi die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kinnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Wenn Sie Ihre regulére hormonelle Verhii wie
z.B. die Antibaby-Pille, fortsetzen, aber in der pillenfreien Pause
keine Blutung haben, soliten Sie Ihren Arzt aufsuchen, um eine
‘Schwangerschaft auszuschlieBen.

und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https:// bfarm.d

nach der Eil
ofem HEXAL

Nach der Anwendung von unofem HEXAL ist Ihre Periode
{iblicherweise normal und beginnt am gewohnten Tag; ge-
legentlich kann sie jedoch auch einige Tage friher oder
spéter einsetzen. Wenn Ihre Periode mehr als 5 Tage spéiter
s erwartet eintritt, zu diesem Zeitpunk! eine ,anomale®
usein, sollten
Sio it ainom Schwangerschaﬂstest iiberprifen, ob Sie
schwanger sind.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist unofem HEXAL
aufzubewahren?

fir Kinder auf.

Bulgarien: Nulsora 1,5 mg tablet

Tschechische Republik: Nulsora 1,5 mg

Deutschland: unofem HEXAL 1,5 mg Tablette

Danemark: Levodonna

Estland: Levodonna

Spanien: Levonorgestrel Sandoz 1,5 mg comprimido EFG
Frankreich: LEVONORGESTREL Sandoz 1,5 mg, comprimé
Vereinigtes Konigreich: Isteranda 1.5 mg tablet

Italien: Stromalidan

Niederlande: Isteranda 1,5 mg Tabletten

Norwegen: ISTERANDA 1,5 mg tablett

Schweden: Levodonna 1,5 mg tablett

Slowakei: NULSORA 1,5 mg tablety

Diese ilage wurde zuletzt il itet im
Dezember 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

iber

Mehr zur Notfall-Empféangnisverhiitung

Je frither Sie Notfall
keine Auswirkung auf Ihre Gebar'amgke\t

desto hoher ist die der

einer

Notfall haben

Notfall-Empfangnisverhiitungsmittel kénnen den Eisprung in einem Menstruationszyklus verzdgern, dennoch kinnen Sie schwanger werden, falls Sie erneut ungeschiltzten Geschlechts-
\verkehr haben. Nach der Einnahme von Notfall-Empfangnisverhiitungsmitteln sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

Mehr zu regelméBiger Empféngnisverhiitung

Falls Sie Notfall

haben und keine
geeignet erscheint), !ragen Sie Ihren Arzt oder die Beratungsstele fiir Familienplanung um Rat. Es sind viele
maglich sein sollte, eine fiir Sie geeignete Methode zu finden.

anwenden (oder keine Empféngnisverhiitungsmethode filr Sie
Arten der

erhéltlich, weshalb es Ihnen

Beispiele fiir

Methoden zur téglichen Anwendung
« Antibabypille

Methoden zur oder

o Verhiitungspflaster
* Vaginalring

Methoden zur lingerfristigen Anwendung
« Hormonimplantat
« IUP (intrauterinpessar)
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