INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tomonil 1,5 mg tablet

levonorgestrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid denne medicin pracis som beskrevet i denne indleegsseddel, eller som laegen eller
apoteket har anbefalet.

. Gem denne indlegsseddel. Du far muligvis brug for at laese den igen.
. Sperg dit apotek, hvis du har brug for flere oplysninger eller rad.
. Tal med din lzege eller dit apotek, hvis du oplever bivirkninger. Dette omfatter eventuelle

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se pkt. 4.
Hvilke oplysninger finder du i denne indlaegsseddel:

Indhold i pakningen og anden informationer Hvad en Tomonil indeholder

: Virkning og anvendelse

Tomonil er et ngdpraeventionsmiddel, der kan bruges indenfor 72 timer (3 dage) efter ubeskyttet

sex, eller hvis anden praevention er mislykket.

Det drejer sig om falgende tilfeelde:

- Der blev ikke anvendt praevention under samlejet.

- Praeventionsmidlet blev brugt forkert, for eksempel hvis et kondom sprangte, gled af eller
blev brugt pa en forkert made, hvis vaginalt pessar eller membran skiftede position,
sprengte, blev gdelagt eller udtaget for tidligt, i tilfeelde af en manglende afbrydelse under
coitus interruptus (f.eks. sed ejakuleret i vagina eller pa ydre kansorganer).

Tomonil indeholder et syntetisk hormonlignende aktivt stof kaldet levonorgestrel. Det forhindrer

omkring 84% af forventede graviditeter, hvis du tager det indenfor 72 timer efter at have ubeskyttet

sex. Det forhindrer ikke en graviditet hver gang og er mere effektivt, hvis du tager det sa hurtigt
som muligt efter ubeskyttet sex. Det er bedre at tage det inden for 12 timer i stedet for at vente til
den tredje dag.

Det menes at, Tomonil fungerer ved:

. forhindre dine a&ggestokke i at frigive et &g;

. forhindre seed i at befrugte et &g, du allerede har frigivet.

Tomonil kan kun forhindre dig i at blive gravid, hvis du tager den inden for 72 timer efter

ubeskyttet sex. Tabletten virker ikke, hvis du allerede er gravid. Hvis du har ubeskyttet sex efter

at have taget Tomonil, forhindrer det dig ikke i at blive gravid.

Tomonil er ikke beregnet til brug fer indtreeden af fgrste menstruation (menarchen).

2. Det skal vide, far du begynder at tage Tomonil

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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. hvis du er allergisk over for levonorgestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis noget af falgende gelder for dig, skal du tale med din lsege, for du tager Tomonil, da

ngdpraventionen maske ikke er egnet for dig. Din lege kan ordinere en anden form for

ngdpraevention til dig.

. Hvis du er gravid eller tror, at du maske allerede er gravid. Medicinen virker ikke, hvis du
allerede er gravid. Hvis du allerede er gravid, kan Tomonil ikke afbryde graviditeten, sa
Tomonil ikke en "abortpille™.

Du er maske allerede gravid, hvis:

. din menstruation er mere end 5 dage forsinket, eller du har oplevet usaedvanlig blgdning,
ved din naeste menstruation

. du har haft ubeskyttet sex for mere end 72 timer siden, og siden din sidste menstruation
Brug af Tomonil anbefales ikke, hvis:

. du lider af en tarmsygdom (sasom Crohns sygdom), der heemmer optagelsen af l&egemidlet

. hvis du har sveere leverproblemer

. du har oplevet en ektopisk graviditet (hvor barnet udvikler sig udenfor livmoderen)

. du nogensinde har haft en sygdom kaldet salpingitis (inflammation af eeggelederne).

En tidligere ektopisk graviditet eller tidligere infektion i a&ggelederne gger risikoen for en ny
ektopisk graviditet.

Alle kvinder bgr tage ngdpraevention hurtigst muligt efter ubeskyttet samleje. Forskning viser, at
Tomonil maske er mindre effektivt ved stigende kropsveegt eller body mass index (BMI), men
disse data er begraensede og konklusionen usikker. Derfor anbefales Tomonil stadig til alle kvinder
uanset deres vagt eller BMI.

Du rades til at tale med en sundhedsekspert, hvis du er bekymret over nogen af de problemer, der
kan veere ved at tage ngdpreevention.

Bgrn og unge

Tomonil er ikke egnet til brug far den farste menstruationsblgdning (menarche).

Hvis du er bekymret for seksuelt overfarte sygdomme

Hvis du ikke brugte kondom (eller hvis det er sprukket eller gledet af) under samleje, kan du
muligvis veere blevet smittet af en seksuelt overfart sygdom eller HIV-virus.

Denne medicin beskytter dig ikke mod seksuelt overferte sygdomme, kun kondomer kan gare
dette. Sperg din lege, sygeplejerske, familieplanlagningsklinik eller apotek for radgivning, hvis
du er bekymret for dette.

Brug af anden medicin sammen med Tomonil

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har

gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, og naturleegemidler.
Nogle typer medicin kan forhindre at Tomonil virker effektivt. Hvis du har taget et eller flere af
nedenstaende legemidler indenfor de seneste 4 uger, kan Tomonil vaere mindre egnet til dig. Din
leege vil muligvis ordinere en anden type (ikke-hormonel) ngdpraevention, dvs. en kobberspiral.
Hvis dette ikke er en mulighed for dig, eller hvis du ikke omgaende kan tage til laegen, kan du tage
en dobbeltdosis af Tomonil: Tomonil:

. barbiturater og anden medicin til behandling af epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin og
carbamazepin)
. medicin til behandling af tuberkulose (f.eks. rifampicin og rifabutin)

. medicin til behandling af hiv (ritonavir, efavirenz)



. medicin til behandling af svampeinfektioner (griseofulvin)

. naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om den korrekte dosis.

Kontakt lzegen sa snart som muligt, efter du har taget tabletterne, for at fa radgivning om en sikker
form for preevention og for at udelukke graviditet (se ogsa afsnit. 3 "Sadan skal du tageTomonil
for yderligere vejledning).

Tomonil kan ogsa pavirke virkningen af anden medicin:

. leegemidlet, ciclosporin (undertrykker immunsystemet)

Hvor ofte kan du bruge Tomonil

Du bgr kun bruge Tomonil i ngdstilfelde og ikke som en regelmassig preeventionsmetode. Hvis
Tomonil tages mere end en gang i en menstruationscyklus, er den mindre palidelig, og det er mere
sandsynligt, at den forstyrrer din menstruationscyklus.

Tomonil virker ikke ligesa godt som regelmassige praeventionsmetoder. Din laege, praktiserende
sygeplejerske  eller  familieplanleegningsklinik ~ kan  forteelle dig om langsigtede
praeventionsmetoder, der er mere effektive til at forhindre dig i at blive gravid.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, tror at du kan vere gravid eller planlegger at fa et barn, sa sparg
din leege eller apoteker, far du tager medicin.

Du bar ikke tage denne medicin, hvis du allerede er gravid. Hvis du bliver gravid, selvom du har
taget denne medicin, er det vigtigt, at du opsgger din laege. Der er intet bevis for, at Tomonil skader
et foster, der udvikler sig i din livmoder, hvis du bruger Tomonil som beskrevet. Ikke desto mindre
vil din leege maske gnske at kontrollere, at graviditeten ikke er ektopisk (hvor barnet udvikler sig
uden for livmoderen). Dette er iser vigtigt, hvis du udvikler svaere mavesmerter efter at have taget
en Tomonil, eller hvis du tidligere har haft en ektopisk graviditet, operation i &ggelederne eller
baekkenbetaendelse.

Den aktive bestanddel i dette legemiddel udskilles i modermalken. Derfor anbefales det at du
tager din tablet umiddelbart efter amning og undgar amning mindst 8 timer efter at have taget
levonorgestrel, og dernast pumper malken ud med en brystpumpe de naste 8 timer. Pa denne
made tager du din tablet i god tid inden naste amning og reducerer meangden af den aktive
ingrediens, som din baby kan fa ind med modermzlken.

Tomonil gger risikoen for menstruationsforstyrrelser, som nogle gange kan fare til tidligere eller
senere &glasning, hvilket resulterer i ndret fertilitetsdato. Selvom der ikke findes langtidsstudier
med fertilitetsdata, forventes det, at du hurtigt vender tilbage til frugtbarhed efter behandling med
Tomonil, og derfor bar regelmaessig praevention opretholdes eller pabegyndes hurtigst muligt efter
brug af Tomonil.

Karsel og brug af maskiner

Din Tomonil pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kare bil eller betjene maskineri. Men hvis
du feler dig treet eller svimmel, ma du ikke kare bil eller betjene maskineri.

Tomonil indeholder lactose

Hvis du har maelkesukker (lactose) intolerance bgr du vaere opmaerksom pa, at hver Tomonil ogsa
indeholder 120 mg lactosemonohydrat.

Hvis du har faet fortalt af din leege, at du har intolerance over for nogle sukkerarter, skal du
kontakte din leege, inden du tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal tage Tomonil

Tag altid Tomonil ngjagtigt som beskrevet i i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.



. Tag tabletten sa hurtigt som muligt, helst inden for 12 timer og senest 72 timer (3 dage),
efter at du har haft ubeskyttet samleje. Udskyd ikke at tage tabletten. Tabletten fungerer
bedre, jo hurtigere du tager den efter at have haft ubeskyttet sex. Den beskytter kun mod
graviditet, hvis du tager den inden for 72 timer efter ubeskyttet samleje.

. Tomonil kan tages nar som helst i din menstruationscyklus, forudsat at du ikke allerede er
gravid eller tror, du maske er gravid. Tyg ikke, men slug hele tabletten med vand.
. Hvis du tager et af de leegemidler, der kan forhindre, at Tomonil virker korrekt (se

ovenstaende afsnit "Brug af anden medicin sammen med Tomonil"), eller hvis du har taget
et af disse laegemidler indenfor de seneste 4 uger, vil Tomonil maske virke mindre effektivt.
Din laege vil muligvis rade dig til at anvende en anden type (ikkehormonel) ngdpraevention,
dvs. en kobberspiral. Hvis dette ikke er en mulighed for dig, eller hvis du ikke omgaende
kan tage til leegen, kan du tage en dobbeltdosis af Tomonil (dvs. 2 tabletter pd samme tid).

. Hvis du allerede bruger almindelig praevention som f.eks. p-piller, kan du fortsaette med at
tage dem som du plejer.

Hvis du har ubeskyttet samleje efter, at du har taget Tomonil (ogsa hvis det er inden din naste

menstruation), vil tabletten ikke virke, og der vil igen vere en risiko for graviditet.

Du rades til at tale med en sundhedsekspert, hvis du er bekymret over problemer i forbindelse med

at tage ngdpraevention.

Hvad skal man gere, hvis man far kvalme (opkast)

Hvis du far kvalme (opkast) inden for tre timer efter at du har taget tabletten, skal du straks tage

en anden tablet.

Efter du har taget en Tomonil

Nar du har taget Tomonil, hvis du vil have samleje og ikke bruger p-piller, skal du bruge kondomer

eller et pessar plus sedcreme indtil din naeste menstruationsperiode. Dette skyldes, at Tomonil

ikke virker, hvis du har ubeskyttet samleje igen, for din naeste menstruation.

Nar du har taget en Tomonil, anbefales det at lave en aftale med din laeege tre uger senere for at

sikre, at Tomonil har virket. Hvis din menstruation er mere end 5 dage forsinket eller er useedvanlig

let eller usaedvanlig hard, ber du kontakte din leege sa hurtigt som muligt. Hvis du bliver gravid,

selvom du har taget denne medicin, er det vigtigt, at du opsgger din lege.

Din leege kan forteelle dig om langsigtede praeventionsmetoder, der er mere effektive til at forhindre

dig i at blive gravid.

Hvis du fortsat tager p-piller, og du stadig ikke har blgdning i den pillefri periode, bgr du sgge

lege for at fa udelukket en eventuel graviditet.

Din naeste menstruation efter at have taget Tomonil

Din menstruation vil som regel vaere normal i styrke og komme pa normalt tidspunkt efter du har

taget Tomonil; nogle gange kan den dog rykke sig til et par dage far eller efter forventet dato.

Du bgr lave en graviditetstest, Hvis din menstruation er mere end 5 dage forsinket; du kun blader

meget lidt; du blader meget mere end sadvanligt; eller hvis du har mistanke om, at du kan veere

blevet gravid, bar du kontrollere, om du er gravid med en graviditetstest.

Hvis du har taget for mange Tomonil

Selvom der ikke er erfaring med alvorlige skadelige virkninger ved at tage for mange tabletter pa

en gang, kan du blive syg, fa kvalme (opkast) eller fa vaginal blgdning. Du bar sparge din apoteker,

lege, praktiserende sygeplejerske eller familieplanlegningsklinik om radgivning, iser hvis du har

veeret syg, da tabletten maske ikke har fungeret korrekt.

Sperg leegen eller apotekeren, hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette leegemiddel.

4. Bivirkninger



Tomonil kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):

. Folelse af sygdom (kvalme)

. Du kan fa nogle uregelmassige bladninger indtil din naeste menstruation

. Du kan fa nedre mavesmerter

. Traethed

. Hovedpine

Almindelige (kan pavirke 1 ud af 10 personer):

. Kvalme (opkastning). Hvis du far kvalme, skal du leese afsnittet 'Hvad skal du gere, hvis
du far kvalme (opkast)'.

. Din menstruation kan veere anderledes. De fleste kvinder vil have en normal menstruation

pa den forventede tid, men nogle kan fa den senere eller tidligere end normalt. Du kan fa
uregelmeessige blgdninger indtil din naste menstruation. Hvis din menstruation er mere
end 5 dage forsinket eller er usedvanlig let eller usaedvanligt hard, bar du kontakte din
lege sa hurtigt som muligt.

. Du kan fa gmme bryster, diarré eller fale dig svimmel efter at have taget denne medicin.

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke 1 ud af 10.000 personer):

. Udslat, urticaria, klge, havelse i ansigtet, baekkensmerter, smertefuld menstruation,
mavesmerter.

Rapporterede bivirkninger

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Tomonil lezgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler ved opbevaring.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Indhold i pakningen og anden informationer Hvad en Tomonil indeholder

Det aktive stof er levonorgestrel. Hver tablet indeholder 1,5 milligram levonorgestrel.

De gvrige indholdsstoffer er: kartoffelstivelse, majsstivelse, siliciumdioxid, vandfri kolloid,
magnesiumstearat, talcum og lactosemonohydrat.

Hvordan Tomonil ser ud og pakkens indhold

Tomonil er hvid til offwhite, rund konisk kantet, har en flad overflade, er market med ”J06” pa
den ene side, og er glat pa den anden side.

Tomonil er tilgeengelig i klare og gennemsigtige PVVC/aluminium-blisterpakker, der indeholder en
tablet. Blisterpakningen er pakket i en foldet karton.
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