FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levesia®

100 mikrogram / 20 mikrogram filmdragerade tabletter
levonorgestrel/etinylestradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvidnda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel

" De &r en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om
de anvands pa ratt satt

- Risken for blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt
under det forsta aret eller nar kombinerade hormonella
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preventivmedel borjar anvands igen efter ett uppehall pa 4
veckor eller langre

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Levesia® ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Levesia®
3. Hur du anvander Levesia®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levesia® ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levesia® ar och vad det anvands for

® Levesia ar ett preventivmedel som anvands for att forhindra
graviditet.

® De rosa tabletterna innehaller laga mangder av tva olika
kvinnliga konshormoner, etinylestradiol och levonorgestrel.

® De vita tabletterna innehaller inget lakemedel, de kallas dven
placebotabletter

® Pp_piller som innehaller tva hormoner kallas for p-piller av

kombinationstyp. Levesia kallas for ett lagdos-p-piller eftersom

det endast innehaller sma mangder hormon.

Levonorgestrel och etinylestradiol som finns i Levesia kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
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denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Levesia®

Allmant

Innan du borjar anvanda Levesia ska du lasa informationen om
blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt viktigt att du [aser om
symtomen pa blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar”.

Innan du kan borja anvanda Levesia, kommer din |dkare att fraga
dig vissa fragor gallande sjukdomshistoria och sjukdomshistoria for
din ndrmsta slakt. Din ldkare kommer ocksa att méata ditt blodtryck
och beroende pa din personliga situation gora andra tester.

| den har bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta
Levesia, eller da skyddseffekten av p-pillren kan vara nedsatt. |
dessa situationer bor du inte ha samlag, eller ocksa bér du vidta
extra atgarder i form av icke-hormonella metoder, t.ex. kondom
eller ndgon annan barriarmetod. Anvand inte "sékra perioder”
baserat pa menstruationscykel eller temperaturférandringar. Dessa
metoder kan vara opalitliga da Levesia rubbar de normala
forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsens slemhinna
under menstruationscykeln.

| likhet med andra p-piller skyddar Levesia inte mot HIV-infektion (
AIDS) eller andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.
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Under den tid som du anvander detta lakemedel bor du traffa din
lakare regelbundet, minst tva ganger arligen.

Om du far nagra ovanliga symptom sa som oférklarliga
brostsmartor eller smartor i mage eller ben maste du kontakta din
lakare omedelbart.

Anvand inte Levesia:

om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid
om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen
(djup ventrombos, DVT), i lungorna (lungemboli) eller nagot
annat organ

® om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke
(slaganfall)

® om du vet att du har en sjukdom som paverkar
blodkoaguleringen - t.ex. protein C-brist, protein S-brist,
antitrombin-llI-brist, Faktor V Leiden eller
antifosfolipidantikroppar

® om du behdver genomga en operation eller om du blir
sangliggande en langre period (se avsnittet "Blodproppar”)

® om du har (eller har haft) nagon sjukdom som kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt (t.ex. karlkramp, som orsakar
svar brostsmarta) eller transitorisk ischemisk attack (TIA -
overgaende strokesymtom)

® om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for
en blodpropp i artarerna:
O diabetes med skadade blodkarl
O mycket hogt blodtryck
O en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller

triglycerider)

O ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi
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om du roker (se avsnitt 2 "Blodproppar”)
om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran
med aura”

® anvand inte Levesia om du har hepatit C och tar lakemedel
som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnittet "Andra
lakemedel och Levesia”).

® om du har (eller har haft) inflammation i bukspottkérteln (
pankreatit) i samband med en svar rubbning i
fettmetabolismen (nedbrytning av fetter)

® om du har (eller har haft) en leversjukdom och din
leverfunktion annu inte atergatt till det normala, eller om du
har forhojda bilirubinvarden (ett gulbrunt gallpigment) i blodet
pa grund av en utséndringssjukdom (Dubin-Johnsons syndrom
eller Rotors syndrom)
om du har (eller har haft) levertumor (godartad eller elakartad)
om du har (eller har haft), eller misstanks ha brostcancer eller
cancer i konsorganen

® om du har oférklarliga blodningar fran underlivet
om din menstruation upphor, mojligen kopplat till traning eller
diet

® om du ar allergisk mot etinylestradiol eller levonorgestrel eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare
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- om du marker méjliga tecken pa 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
ga till "Sa har kanner du igen en blodpropp”.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Levesia

om nagon nara slakting har eller har haft bréstcancer

om du har lever- eller gallvagssjukdom

om du har diabetes

om du lider av depression

om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande
en langre period (se avsnitt 2 "Blodproppar”)

om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar.
Fraga lakaren hur snart efter forlossningen du kan borja
anvanda Levesia

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

om du har aderbrack

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

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

om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda
blodkropparna)

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

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE - en
sjukdom som paverkar ditt naturliga immunsystem)
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® om du har ett tillstand som uppstod forsta gangen eller
forvarrades under graviditet eller tidigare anvandning av
konshormoner (t.ex. horselforlust, en
amnesomsattningssjukdom som kallas porfyri, en hudsjukdom
som kallas herpes gestationis, en neurologisk sjukdom som
kallas Sydenhams korea)

® om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar,
sarskilt i ansiktet); om sa ar fallet b6r du undvika att utsatta
dig for mycket solljus eller ultraviolett stralning.

® kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa angioédem,
sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja eller nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan
orsaka eller forvarra symtom av arftligt eller forvarvat
angioodem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som
Levesia okar risken for blodpropp jamfort med om du inte anvander
dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

® ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller
VTE)

® i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism
eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. |
sallsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende effekter och, i
mycket sallsynta fall, vara dddliga.
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Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig
blodpropp pa grund av Levesia &r liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart ldkare om du marker nagot av foljande tecken eller
symtom.

Upplever du nagot av dessa Vad kan du eventuellt lida av?
tecken?

Svullnad av ett ben eller langs en|Djup ventrombos
ven i benet eller foten, framfor
allt om du ocksa far:

® smarta eller 6mhet i benet
som bara kanns nar du star
eller gar

® okad varme i det drabbade
benet

® fargforandring av huden pa
benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt

Lungemboli
® plotslig oforklarlig

andfaddhet eller snabb
andning

® plotslig hosta utan tydlig
orsak som eventuellt kan
leda till att du hostar blod
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® kraftig brostsmarta som kan
oka vid djupa andetag

® kraftig ostadighetskansla
eller yrsel

® snabba eller oregelbundna
hjartslag

® svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare
eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andfaddhet, av
misstag kan tolkas som ett
|attare tillstand som
luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Symtom som vanligtvis
forekommer i ett 6ga:

omedelbar synforlust eller
dimsyn utan smarta som kan
leda till synforlust

Retinal ventrombos (blodpropp i
0gat)

® brostsmarta, obehag, tryck,
tyngdkansla

® tryck eller fyllnadskansla i
brostet, armen eller
nedanfor brostbenet

® mattnadskansla,
matsmaltningsbesvar eller
kansla av kvavning

Hjartinfarkt
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obehag i overkroppen som
stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen
svettning, illamaende,
krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller
andfaddhet

snabba eller oregelbundna
hjartslag

plotslig svaghet eller
domning i ansikte, armar
eller ben, speciellt pa en sida
av kroppen

plotslig forvirring,
svarigheter att tala eller
forsta

plotsliga synproblem i ett
eller bada 6gonen

plotsliga problem med att
ga, yrsel, forlorad balans
eller koordination

plotslig, allvarlig eller
langvarig huvudvark utan
kand orsak

medvetsloshet eller svimning
med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke v
ara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig

Stroke
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aterhamtning, men du ska anda
omedelbart soka lakare eftersom
du loper risk att drabbas av en
ny stroke.

Blodproppar som blockerar andra
® svullnad och latt blodkarl

blamissfargning av en arm
eller ett ben

® svar smarta i magen (akut b
uk)

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

® Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har
forknippats med en okning av risken for blodproppar i venen
(venos trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De
intraffar oftast under det forsta arets anvandning av ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

® Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan

kan det leda till en lungemboli.

| mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett

annat organ sa som 6gat (retinal ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det
forsta aret som du for forsta gangen anvander kombinerade
hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du
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borjar om med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma
produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre
an om du inte anvande ett kombinerat hormonellt preventivmedel.
Nar du slutar anvanda Levesia atergar risken for en blodpropp till
det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken 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 ar liten.

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

- Av 10 000 kvinnor som anvander 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 oka
risken for en blodpropp i en ven” nedan)

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander komb (Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inerat p-piller och som inte ar
gravida

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 09:59



Kvinnor som anvander ett
kombinerat hormonellt
preventivmedel som innehaller le
vonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat

Kvinnor som anvander Levesia |Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan Oka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Levesia ar liten men vissa tillstand
okar risken. Risken ar hogre:

® om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30
kg/m2)

® om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller
annat organ vid ung alder (t.ex. under cirka 50 ar). | det har
fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

® om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande
under en langre period pa grund av skada eller sjukdom, eller
om benet gipsas. Anvandningen av Levesia kan behova
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar
mindre rorlig. Om du maste sluta ta Levesia, fraga lakaren nar
du kan borja ta det igen
med stigande alder (sarskilt om du &r dver cirka 35 ar)
om du har fott barn for nagra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (Over 4 timmar) kan tillfalligt oka risken for en blodpropp,
sarskild om du har nagon av de andra faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa
tillstand galler dig, dven om du ar osaker. Lakaren kan besluta att
du maste sluta ta Levesia.
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Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander
Levesia, t.ex. en nara slakting drabbas av en blodpropp med okand
orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma satt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar
leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka hjartinfarkt eller
stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till
foljd av anvandning av Levesia ar mycket liten men kan oka:

med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)
om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella
preventivmedel Levesia bor du sluta roka. Om du inte kan sluta
roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel
om du ar overviktig
om du har hogt blodtryck
om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i
unga ar (yngre an 50 ar). | det har fallet kan du ocksa I6pa
storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

® om du eller nagon néra slakting har héga blodfetter (kolesterol
eller triglycerider)
om du far migran, speciellt migran med en aura
om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en
hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)

® om du har diabetes.
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Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ar
sarskilt allvarligt kan risken for att utveckla en blodpropp vara annu
storre.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander
Levesia, t.ex. om du borjar roka, en nara slakting drabbas en
trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med
din lakare.

Levesia och cancer

Brostcancer diagnostiseras nagot oftare hos kvinnor som anvander
p-piller men det ar inte kdnt om 6kningen beror pa p-pillren. Det
kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller undersoks oftare och
darmed upptacks eventuell cancer tidigare. Den lilla 6kningen i
antalet brostcancerdiagnoser avtar gradvis efter avslutad
anvandning. Det ar viktigt att regelbundet undersoka brosten och
kontakta ldkare om du upptacker nagon knuta i brosten.

| sallsynta fall har godartade levertumorer och, annu mer ovanligt,
elakartade levertumorer rapporterats hos p-pilleranvandare.
Kontakta l[akare om du har kraftiga smartor i magregionen.
Cancer i livmoderhalsen har rapporterats i samband med
langtidsanvandning av p-piller. Det ar dock inte klarlagt i vilken
utstrackning detta beror pa sexualvanor eller andra faktorer sasom
infektion av humant papillom-virus (HPV).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat
Levesia, har rapporterat depression eller nedstamdhet.
Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 09:59



sjalvmordstankar. Om du upplever humaorforandringar och symtom
pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Blodningar mellan menstruationer

Under de forsta manaderna, som du anvander Levesia kan det
forekomma oregelbundna blodningar, (blodningar utanfor den
vecka du tar placebotabletter - tabletter utan lakemedel). Om
dessa blédningar kvarstar mer én ett par manader eller om de
aterkommer efter nagra manader, ska du kontakta lakare for att
utreda vad som ar fel.

Om menstruationen uteblir

Om du har tagit alla rosa tabletter vid ratt tid, inte har krakts eller
haft kraftig diarré under tiden eller anvant andra lakemedel ar det
mycket osannolikt att du skulle vara gravid.

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

Andra lakemedel och Levesia®

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. De kan tala om for dig
om du behdver anvanda ytterligare preventivmetoder (tex
kondom) och i sa fall hur lange.

Vissa lakemedel kan paverka nivaerna av Levesia i blodet och pa
sa satt gora lakemedlet mindre effektivt for att forhindra graviditet,
och kan orsaka ovantad blodning. Detta galler bland annat
behandling med lakemedel mot:

® storningar i magtarmkanalens rorelser (t.ex. metoklopramid)
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epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat eller felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

HIV- och hepatit C -infektion (sa kallade proteashammare och
icke-nukleosida omvanttranskriptashammare (tex ritonavir,
nevirapin, indinavir)svampinfektioner (tex griseofulvin,
azolantimykotika som itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)
bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin,
erytromycin)

vissa hjartsjukdomar, hogt blodtryck (t.ex. atorvastatin och
kalciumkanalblockerare som verapamil, diltiazem)

artrit, artros (etoricoxib)

sjukdomar i nervsystemet (narkolepsi, t.ex. modafinil)

vark och feber (paracetamol)

askorbinsyra (dvs. vitamin C

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

Levesia kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.:
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lakemedel som innehaller ciklosporin

lamotrigin, ett Iakemedel mot epilepsi (detta kan leda till okad
frekvens av krampanfall)

teofyllin (anvands for att behandla andningsproblem)
melatonintizanidin (anvands for att behandla muskelsmartor
och/eller muskelkramper)

vissa bensodiazepiner (lugnande medel, t.ex. lorazepam,
diazepam)

teofyllin (ett lakemedel for behandling av astma)
glukokortikoider (t.ex. kortison)
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® Klofibrat (ett Idkemedel som anvands for att minska mangden
fett i blodet)
paracetamol (mot verk och feber)
morfin (mycket starkt smartlindrande medel).

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

Behandling med troleandomycin kan oka risken for forsamrat eller
totalt hinder for avflode av galla fran levern till tunntarmen néar det
tas tillsammans med p-piller av kombinationstyp.

Anvand inte Levesia om du har hepatit C och tar lakemedel 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
okning av leverenzymet ALAT).

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

Levesia kan borja anvandas ungefar 2 veckor efter att den har
behandlingen har avslutats. Se avsnittet "Anvand inte Levesia”.

Fraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar andra
lakemedel.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har

tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Laboratorietester
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Om du lamnar blodprov, tala om for sjukvardpersonalen att du
anvander Levesia eftersom det kan paverka resultatet av vissa
tester.

Levesia med mat och dryck

Levesia kan tas med eller utan mat. Levesia ska inte tas
tillsammans med grapefruktjuice.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Levesia ska inte anvandas av gravida kvinnor. Om du blir gravid
medan du anvander Levesia ska du avsluta behandlingen
omedelbart och kontakta din [akare. Om du vill bli gravid, kan du
avsluta behandlingen nar som helst (se aven avsnittet "Om du
slutar att anvanda Levesia”).

Amning
Levesia rekommenderas inte under amning. Om du vill anvanda
p-piller under tiden du ammar bor du radfraga din lakare.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Levesia har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora
bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Levesia® innehaller hjalpamnen

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

Levesia innehaller allurardtt AC och sojalecitin

Filmdrageringen hos Levesia innehaller allurarott AC aluminiumlack
(E129) och sojalecitin, amnen som kan orsaka allergiska reaktioner.
Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja, anvand inte detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Levesia®

Anvand alltid Levesia enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om du anvande ett annat preventivmedel 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 déarpa féljer en vecka da du inte tar
nagra tabletter (lakemedelsfri period).

Det system som ska fdljas nar man anvander Levesia 28 tabletter
ar annorlunda. Nar du har tagit de 21 rosa tabletterna maste du
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fortsatta och ta 7 placebotabletter; Foljaktligen finns det ingen
lakemedelsfri period, men en placebovecka (den vecka du tar
placebotabletterna i rad 4). Eftersom du maste ta en tablett varje
dag och det darmed inte finns en lakemedelsfri period mellan tva
forpackningar, sa blir det en rutin att ta tabletterna och det finns
foljaktligen mindre risk att du glommer att ta en tablett.

De tva olika fargerna pa 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 nodvandigt med en liten mangd vatten. Du ska ta
tabletterna varje dag runt samma tid.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en rosa tablett en gang om dagen
under de forsta 21 dagarna och sedan en vit tablett en gang om
dagen under de sista 7 dagarna. Du maste pabérja en ny
tablettkarta omedelbart (21 rosa tabletter och darefter 7 vita
tabletter). Det finns inte nagon tablettfri period mellan tva
tablettkartor.

For att du ska komma ihag att ta tabletten, medféljer det i varje
forpackning Levesia, ett sjalvhaftande klistermarke per tablettkarta
som innehaller 7 sjalvhaftande veckoklistermarken som har
veckans dagar tryckta pa dem. Valj den veckoetikett som borjar
med den dag du bdrjar ta tabletterna. Om du till exempel borjar pa
en onsdag anvander du veckoetiketten som borjar med "ONS".

Placera veckoetiketten langst upp pa tablettkartan dar du kan lasa
"Fast veckoklisterremsan har".
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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 nar du tar de vita placebotabletterna
(placebodagarna), bér blédningen borja (sa kallad
bortfallsblodning). 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
blodningen har slutat eller inte. Det innebar att du ska starta varje
tablettkarta pd samma veckodag, och att bortfallsblédning ska
intréffa pa samma dagar varje manad.

Om du anvander Levesia pa detta satt skyddas du ocksa mot
graviditet under de 7 dagarna nar du tar en vit placebotablett.

Hur du startar med din forsta tablettkarta

® Né&r ingen hormonell preventivmetod har anvénts den senaste
manaden
Borja ta Levesia pa menstruationscykelns forsta dag (d.v.s.
forsta blédningsdagen). Om du boérjar med Levesia pa
menstruationscykelns forsta dag sa har du ett skydd mot
graviditet direkt. Du kan ocksa bérja ta Levesia pa dag 2-5 i
menstruationscykeln, men da maste du anvanda en extra
preventivmetod (t.ex. kondom) som tillagg under de forsta 7
dagarna.

® Vid byte fran annat preventivmedel av kombinationstyp -
p-piller, vaginalring eller plaster
Du kan borja ta Levesia dagen efter sista tabletten av det
tidigare p-pillret (sista tabletten innehallande ldkemedel),eller
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dagen efter att du tagit ut vaginalring eller plaster, men aldrig
senare an dagen efter det tablettfria (ring- eller plasterfria)
intervallet (eller dagen efter den sista hormonfria tabletten) for
ditt tidigare p-piller.

® Vid byte fran 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. For p-spruta,
borja ta Levesia den dag du skulle ha fatt en ny spruta. | alla
dessa fall, du bor anvanda ytterligare en preventivmetod (t.ex.
kondom) under de forsta sju dagarna av tablettintag.

® FEfter abort eller missfall under graviditetens férsta tre manader
Fraga din lakare om rad.

® Efter forlossning eller efter missfall efter graviditetens forsta
tre manader
Borja inte med Levesia tidigare an 28 dagar efter forlossningen
eller missfallet. Du ska anvanda en sa kallad barriarmetod
(t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du anvander
Levesia.
Om du har haft sex efter forlossning men innan du paborjar
Levesia (igen), kontrollera att du inte ar gravid eller vanta till
nasta menstruation.

®  Om du ammar och vill pabérja behandling med Levesia (igen)
efter forlossning
Las avsnittet "Amning”.

Radfraga din ldkare om du ar osaker pa nar du ska borja.

Anvandningstid
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Du kan ta Levesia sa lange du vill anvéanda en hormonell
preventivmetod och fordelarna med hormonella preventivmetoder
ar storre an halsoriskerna (se avsnitt 2, "Anvand inte Levesia” och
"Varningar och forsiktighet”.

Om du anvant for stor mangd av Levesia®

Det har inte rapporterats nagra allvarliga skadliga effekter efter
intag av for manga tabletter Levesia samtidigt. Om du har tagit
flera tabletter pa samma gang kan du bli ilamaende eller krakas.
Yngre kvinnor kan fa blédningar fran underlivet.

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

Om du har glomt att anvanda Levesia®

Tabletter fran den fjarde raden pa tablettkartan ar placebotabletter
(innehaller inget I1dkemedel).

Om du glommer att ta en av dessa har det ingen betydelse for
effekten av Levesia. Slang bortglomda placebotabletter.

Om du glomt ta en rosa tablett (innehallande lakemedel) (tabletter
pa rad 1-3 pa tablettkartan) sa maste du:

® Om det har gatt mindre an 12 timmar sedan du skulle ha tagit
din hormontablett ar du fortfarande skyddad mot graviditet. Ta
tabletten sa snart du kommer ihag det och ta nasta tablett pa
vanlig tid.
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® Om det har gatt mer an 12 timmar kan p-pillrets effekt vara

minskad. Ju fler hormontabletter i foljd som du har missat,
desto hogre ar risken for att den preventiva effekten har
minskat. Risken ar sarskilt stor for att bli gravid om du
glommer tabletter i borjan av tablettkartan (forsta raden) eller i
slutet (tredje raden pa tablettkartan).

Darfor ska du alltid folja de anvisningar som lamnas nedan (se
ocksa diagrammet):

25

" Mer an 1 tablett pa tablettkartan har glémts:

Om du har missat att ta mer an 1 tablett Levesia pa
tablettkartan ar du inte garanterat skydd mot graviditet.

- 1 tablett glomd under dag 1-7

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det,
aven om det innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta
foljande tabletter pa vanlig tid, men glém inte att anvanda
extra preventivt skydd (t.ex. kondom) under de sju
nastkommande dagarna. Har du haft samlag under veckan fore
den glomda tabletten finns en risk att du blivit gravid.
Informera i sa fall din lakare omgaende.

- 1 tablett glomd under dag 8-14

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det,
aven om det innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta
foljande tabletter pa vanlig tid. P-pillret har fortfarande 6nskad
effekt och du behodver inte anvanda 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 an
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en tablett maste du anvanda ett extra preventivmedel utan
hormoner (t.ex. kondom) under de foljande 7 dagarna.

- 1 tablett glomd under dag 15-21
Du kan valja mellan nagot av foljande tva alternativ och du
behdver inte anvanda extra preventivt skydd:

" Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det,
aven om det innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta
foljande tabletter pa vanlig tid. | stallet for att ta de vita
placebotabletterna pa denna karta, kasta dess och borja
pa nasta karta (startdagen kommer att vara annorlunda).
Sannolikt kommer du att fa menstruation i slutet av den
andra kartan - nar du tar de vita placebotabletterna - men
du kan ha genombrottsblodning eller smablédningar under
den andra kartan.

" 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 tabletten). Borja sedan pa en ny tablettkarta. Om
du vill starta en ny karta pa din fasta startdag, anvand
placebotabletterna under mindre an 7 dagar.

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

® Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far
den forvantade menstruationen under placeboveckan, kan du
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vara gravid. Radgor med din ldkare innan du pabdrjar nasta
tablettkarta.

Oversikt av férfarandet vid missad tablett

ndast 1 tablett
har glémts (togs
undre dn 12
immar for sent)

A 4

Ta den glomda tabletten

Hade du samlag 1 veckan innan du glomde? Ja:

RAdfriga likare i

Ta den glomda tabletten

Anvand en barridrmetod (kondom) féljande 7
dagar och fortsatt att ta tabletterna tills kartan
ar slut.

ndast 1 rosa tablett har Dae 514 Ta den glomda tabletten
lomts (togs mer an 12 h )-Dag 814 PlFortsitt att ta tabletterna tills kartan ar slut.

or sent)
a den glomda tabletten
ortsitt att ta de rosa tabletterna tills de ar slut.
asta de 7 vita tabletterna.
abirja nista tablettkarta.
| Dag 15-

T8

Sluta ta de rosa tabletterna omedelbart.
ortsitt med de 7 vita tabletterna direkt istillet.
aborja darefter nista tablettkarta.

Om du drabbas av krakningar eller kraftig diarré

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

Om du vill forskjuta en menstruation: Vad du behéver veta

Aven om det inte rekommenderas, kan du férskjuta din
menstruation genom att inte ta nagra vita tabletter och direkt
paborja en ny tablettkarta Levesia och anvénda den tills den ar
slut.

Under den andra tablettkartan kan du fa genombrottsblodning eller
smablédningar.

Avsluta den andra tablettkartan tills den ar slut genom att ta de 7
vita tabletterna fran fjarde raden. Pabdrja sedan nasta tablettkarta.
Du kan radfraga din ldkare innan du bestdmmer dig for att
férskjuta din menstruation.

Om du vill byta startdag for din menstruation: Vad du behover veta
Om du tar tabletten enligt instruktionerna, borjar din menstruation
under placebodagarna. Om du behover byta denna dag, minska
antalet placebodagar - perioden nar du tar de vita
placebotabletterna - (men oka aldrig perioden - 7 ar maximalt
antal dagar!). Om du till exempel borjar ta placebotablett pa en
fredag, och du vill dndra det till en tisdag (3 dagar tidigare) maste
du starta en ny karta 3 dagar tidigare an vanligt. Du kanske inte far
nagon blédning under denna tid. Du kan sedan fa
genombrottsblédning eller smablédningar.

Om du &r oséker pa hur du ska g4 tillvdga sa radfraga din lékare.

Om du slutar att anvanda Levesia®
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Du kan sluta ta Levesia nar du vill. Om du inte vill bli gravid,
radfraga din ldkare om andra tillforlitliga preventivmedel. Om du
vill bli gravid, sluta ta Levesia och vanta pa menstruation innan du
forsoker bli gravid. Du kommer da att kunna berakna det
forvantade forlossningsdatumet lattare.

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

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel,
fraga din ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du far biverkningar, sarskilt om de ar allvarliga eller langvariga,
eller om din héalsa férandras pa ett satt som du tror kan bero pa
Levesia, ska du tala med lakare.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom
pa angioddem: svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja, nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter (se dven avsnittet "Varningar och
forsiktighet”).

En okad risk for blodproppar i venerna (venos tromboembolism,
VTE) eller blodproppar i artarerna (arteriell trombos, ATE) finns for
alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade
hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 "Vad du behover veta
innan du anvander Levesia”.
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Foljande biverkningar kan kopplas till anvandning av Levesia.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
. huvudvark (inklusive migran)

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

. humaorforandringar, depression

. forandrad sexlust

. nervositet, ostadighetskansla, yrsel

. illamaende, krékningar, buksmarta

. akne

. vatskeansamling i kroppen

. smarta eller dmhet i brésten, vatska fran brosten,

menstruationssmartor, storre/mindre menstruationsblodning,
okade flytningar fran slidan, utebliven menstruation

. viktforandring (0kning eller minskning)

. inflammation i slidan, inklusive svampinfektion (kandidos).

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

. forandrad aptit (6kad eller minskad), minskad formaga att
bryta ner glukos (glukosintolerans)

. magkramper, gasbildning, diarré

. hudutslag, eventuellt kvarstaende gulbruna flackar i huden
(kloasma), 6kad harvaxt pa kroppen och i ansiktet, haravfall

. nasselutslag

. svullna brost

. forhojt blodtryck, forandrad mangd fett i blodet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. svarighet att bara kontaktlinser
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. allergiska reaktioner, dven mycket svara sadanasom kan
ge upphov till andnings- och blodcirkulationssymtom och
smartsamma svullnader i hud och slemhinnor (angioodem)

. skadliga blodproppar i en ven eller artar, t.ex.:

" | ett ben eller en fot (djup ventrombos)

" ienlunga (lungemboli)

" hjartinfarkt

- stroke

"~ mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som
kallas TIA (transitorisk ischemisk attack) blodproppar i lever,
mage/tarm, njurar eller égon.

. gulsot pa grund av blockerat gallfléde

. smartsamma rodaktiga knutor i huden (kndlros, erythema
nodosum)

. hudutslag med ringformade rodnader eller sar (erythema
multiforme)

. minskad mangd folsyra i blodet (folsyrakoncentrationen

kan minska av p-piller - om man blir gravid kort efter att man
slutat ta p-piller kan laga folsyranivaer ha stor betydelse).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer)
. levercellscancer.

Foljande tillstand kan uppsta eller forvarras med kombinerade
p-piller: Inflammation i synnerven (kan leda till partiell eller total
synforlust), okad forekomst av aderbrack, inflammation i
bukspottkorteln med svar rubbning av fettomsattningen,
inflammation i tjocktarmen, Crohns sjukdom, ulcerds kolit, migran,
porfyri (metabol sjukdom som orsakar buksmartor och mental
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sjukdom), systemisk lupus erythematosus (SLE, dar kroppen
attackerar och skadar sina egna organ och vavnader), herpes
under sen graviditet, Sydenhams korea (snabba ofrivilliga ryckiga
rorelser), hemolytiskt uremiskt syndrom (ett tillstand som intraffar
efter diarré orsakad av E.coli), leverbesvar som visar sig genom
gulsot, sjukdomar som drabbar gallblasan,eller gallstensbildning
och en typ av horselnedsattning (otoskleros).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Levesia® ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
tablettkartan efter EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Levonorgestrel/etinylestradiol kan paverka vattenlevande organism
er. Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar 100 mikrogram levonorgestrel och 20
mikrogram etinylestradiol

Levesia innehaller tabletter med 2 farger:

® De rosa tabletterna innehaller 100 mikrogram levonorgestrel
och 20 mikrogram ethinylestradiol. Ovriga innehallsamnen ar:
laktos, povidon K-30 (E1201), magnesiumstearat (E470b) och |
rosa filmdrageringen [polyvinylalkohol, partiellt hydrolyserad
(E1203), talk (E553b), titandioxid (E171), makrogol 3350,
allurarott AC aluminiumlack (E129), lecitin (E322), jarnoxid, rod
(E172) och indiogokarmin aluminiumlack (E132)].

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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De aktiva tabletterna &r rosa, runda och har en diameter pa
ungefar 5,7 mm.

Placebotabletterna ar 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 pa 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 godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L.

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

Guadalajara, Spanien

Lokal foretradare
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Tillverkare
Laboratorios Ledn Farma, S.A.
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Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N
24008 Navatejera (Leon) - Spanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

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

Danmark: Mirabella 28, filmovertrukne tabletter

Finland: Levesia 100 mikrog/20 mikrog kalvopaallysteiset
tabletit

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

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

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 andrades senast 2023-09-11
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