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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
PiDaNa 1,5 mg Tablette

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt 1,5 mg Levonorgestrel.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jede Tablette enth&lt 90,90 mg Lactose-
Monohydrat.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Weille, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Gravierung ,,NL 1.5%

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

PiDaNa 1,5 mg wird angewendet als Notfallkontrazeption innerhalb von 72 Stunden nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder im Fall des Versagens einer Kontrazeptionsmethode.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Behandlung erfordert die Einnahme einer Tablette. Die Wirksamkeit der Methode ist umso
hoher, je frihzeitiger die Behandlung nach Stattfinden des ungeschiitzten Geschlechtsverkehrs
eingeleitet wird. Daher muss die Tablette so bald wie mdglich — vorzugsweise innerhalb von
12 Stunden nach dem ungeschutzten Geschlechtsverkehr — und darf nicht spéter als 72
Stunden (3 Tage) danach eingenommen werden.

Frauen, die enzyminduzierende Arzneimittel innerhalb der letzten 4 Wochen eingenommen
haben und eine Notfallkontrazeption bendétigen, wird empfohlen, eine nicht-hormonale
Notfallkontrazeption zu verwenden, d. h. eine Kupferspirale oder eine doppelte Dosis
Levonorgestrel (d. h. 2 Tabletten zusammen eingenommen) einzunehmen, wenn diese Frauen
keine Kupferspirale verwenden kdnnen oder mdchten (siehe Abschnitt 4.5).

PiDaNa 1,5 mg kann zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus eingenommen werden.

Tritt innerhalb von drei Stunden nach Einnahme der Tablette(n) Erbrechen auf, sollte
unverziglich eine weitere Tablette eingenommen werden (oder zwei weitere Tabletten bei
Frauen, die innerhalb der letzten 4 Wochen enzyminduzierende Arzneimittel eingenommen
haben und die keine Kupferspirale verwenden kénnen oder mochten). Falls das Erbrechen
langer andauert, ist die Wirksamkeit von PiDaNa nicht gewahrleistet. Die Patientin sollte daher
einen Arzt aufsuchen

Es wird empfohlen, nach Anwendung einer Notfallkontrazeption ein lokal anzuwendendes
Verhitungsmittel zu benutzen (Kondom, Spermizid, Portiokappe), bis die nachste
Menstruationsblutung einsetzt. Die Anwendung von PiDaNa 1,5 mg stellt keine Gegenanzeige
fiir die Fortfihrung einer regelméRigen hormonalen Kontrazeption dar.

Kinder und Jugendliche
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Es gibt keinen relevanten Gebrauch von PiDaNa 1,5 mg bei Kindern im
prapubertéren Alter fur die Indikation der Notfallkontrazeption.
Jugendliche: PiDaNa ist flr alle Frauen im gebéarfahigen Alter einschlief3lich
Jugendlicher geeignet.

Fir Madchen unter 16 Jahren liegen nur limitierte Daten vor.

Art der Anwendung
zum Einnehmen

Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fir die Anwendung

Die Notfallkontrazeption ist eine im Ausnahmefall anzuwendende Methode. Sie sollte
unter keinen Umsténden eine regelmélige Kontrazeptionsmethode ersetzen.

Eine Notfallkontrazeption verhindert nicht in jedem Fall das Eintreten einer
Schwangerschaft, insbesondere dann nicht, wenn der Zeitpunkt des ungeschitzten
Verkehrs unsicher ist.

Im Zweifel, bei um mehr als 5 Tage verspateten Menstruationsblutungen, bei
abnormen Blutungen zum erwarteten Zeitpunkt der Menstruationsblutungen oder bei
maoglichen Symptomen einer Schwangerschaft ist unbedingt ein Schwangerschaftstest
zum Ausschluss einer Schwangerschaft durchzufuhren.

Wenn die Frau vor mehr als 72 Stunden im selben Menstruationszyklus bereits ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr hatte, kann eine Empfangnis stattgefunden haben. Es ist daher mdglich,
dass die Anwendung von PiDaNa 1,5 mg nach dem zweiten Geschlechtsverkehr eine
Schwangerschaft nicht verhindert.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten legen nahe, dass bei einem héheren Korpergewicht oder
Body-Mass-Index (BMI) die Wirksamkeit von PiDaNa verringert sein kann (siehe Abschnitt
5.1). Bei allen Frauen sollte, unabhangig vom Kdérpergewicht der Frau oder ihrem Body-Mass-
Index (BMI), das Notfallkontrazeptivum schnellstmdglich nach einem ungeschtzten
Geschlechtsverkehr eingenommen werden.

Falls eine Schwangerschaft nach Behandlung mit PiDaNa 1,5 mg eintritt, sollte eine ektope
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Das absolute Risiko einer ektopen Schwangerschaft
ist niedrig, da PiDaNa 1,5 mg den Eisprung und eine Befruchtung verhindert. Eine ektope
Schwangerschaft kann sich trotz Auftreten einer uterinen Blutung weiterentwickeln. PiDaNa 1,5
mg wird deshalb nicht fir Patientinnen empfohlen, bei denen das Risiko einer ektopen
Schwangerschaft besteht (anamnestisch bekannte Salpingitis oder ektope Schwangerschaft).

Nach der Einnahme von PiDaNa 1,5 mg tritt die Menstruationsblutung im Allgemeinen in
normaler Starke und zum erwarteten Zeitpunkt auf. Sie kann einige wenige Tage friher oder
spater einsetzen Es wird empfohlen, einen Arzt aufzusuchen, um eine regelméafige
Kontrazeptionsmethode einzuleiten bzw. anzupassen. Tritt nach der Anwendung einer
regelmaiigen hormonalen Kontrazeption innerhalb des nachsten auf die Einnahme von PiDaNa
1,5 mg folgenden einnahmefreien Zeitraums keine Menstruationsperiode auf, sollte eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

PiDaNa 1,5 mg wird nicht fur Patientinnen mit schwerer Leberfunktionsstérung empfohlen.
Schwere Malabsorptionssyndrome wie Morbus Crohn kénnen die Wirksamkeit von PiDaNa 1,5
mg einschrénken.
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Nach Einnahme von PiDaNa 1,5 mg wurde tiber thromboembolische Ereignisse berichtet. Die
Mdglichkeit des Auftretens eines solchen thromboembolischen Ereignisses sollte bei Frauen mit
anderen vorbestehenden Risikofaktoren, insbesondere Hinweisen auf eine Thrombophilie in der
eigenen oder Familiengeschichte, bedacht werden.

Eine wiederholte Anwendung innerhalb eines Menstruationszyklus sollte wegen der
unerwiinscht hohen Hormonbelastung fir die Patientin und der Mdglichkeit schwerer
Zyklusstérungen unterbleiben. Frauen, die wiederholt um eine Notfallkontrazeption ersuchen,
sollte geraten werden, die Anwendung von Langzeit-Kontrazeptionsmethoden zu erwagen.

Der Einsatz einer Notfallkontrazeption ersetzt nicht die notwendigen Vorsichtsmanahmen zum
Schutz vor sexuell bertragbaren Erkrankungen.

Begleitende Anwendung von PiDaNa 1,5 mg mit Arzneimitteln, die Ulipristalacetat enthalten,
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patientinnen mit der seltenen hereditéren Galactose-
Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel
nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Kombinationen, die in Betracht gezogen werden miissen

Der Metabolismus von Levonorgestrel ist bei gleichzeitiger Anwendung von
Leberenzyminduktoren beschleunigt, hauptsachlich durch CYP3A4-Enzyminduktoren. Es
wurde festgestellt, dass die gleichzeitige Anwendung von Efavirenz die Plasmaspiegel von
Levonorgestrel (AUC) um ungefahr 50 % verringert.

Zu den Arzneimitteln, von denen vermutet wird, dass sie eine ahnliche Féahigkeit haben, die
Plasmaspiegel von Levonorgestrel zu verringern, gehtren Barbiturate (einschlielich
Primidon), Phenytoin, Carbamazepin, pflanzliche Arzneimittel, die Hypericum perforatum
(Johanniskraut) enthalten, Rifampicin, Ritonavir, Rifabutin und Griseofulvin.

Fur Frauen, die innerhalb der letzten 4 Wochen enzyminduzierende Arzneimittel
eingenommen haben und die eine Notfallkontrazeption bendtigen, sollte die Anwendung
einer nicht-hormonalen Notfallkontrazeption (d. h. eine Kupferspirale) in Erwdgung gezogen
werden. Fur Frauen, die keine Kupferspirale verwenden kdnnen oder méchten, ist die
Einnahme einer doppelten Dosis Levonorgestrel (z. B. 3000 Mikrogramm innerhalb von 72
Stunden nach dem ungeschitzten Verkehr) eine Alternative, obwohl diese spezielle
Kombination (eine doppelte Dosis Levonorgestrel wéahrend der gleichzeitigen Einnahme
eines Enzyminduktors) nicht untersucht worden ist.

Levonorgestrel-haltige Arzneimittel konnen das Risiko der Ciclosporintoxizitat aufgrund der
mdglichen Hemmung des Ciclosporinmetabolismus erhéhen.

Ulipristalacetat ist ein Progesteron-Rezeptor-Modulator, der mit der progestationalen Aktivitat
von Levonorgestrel interagieren kdnnte. Daher wird die begleitende Anwendung von
Levonorgestrel mit Arzneimitteln, die Ulipristalacetat enthalten, nicht empfohlen.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

PiDaNa 1,5 mg sollte nicht von Frauen eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf
eine Schwangerschaft besteht bzw. bei denen eine Schwangerschaft bekannt ist. PiDaNa 1,5
mg fiihrt nicht zu einem Abbruch einer bestehenden Schwangerschaft.

Begrenzte Daten aus epidemiologischen Studien haben gezeigt, dass Gestagene keine
Missbildungen bei einem Fetus verursachen, wenn im Fall eines Versagens des
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Kontrazeptivums eine Schwangerschaft weiterbesteht. Bei Einnahmen von Dosen Uber 1,5
mg Levonorgestrel liegen keine klinischen Erfahrungen tber die Folgen fir das Kind vor.

Tierexperimentelle Studien haben in hohen Dosen eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
5.3).

Stillzeit

Levonorgestrel tritt in die Muttermilch tber. Daher wird empfohlen, unmittelbar vor der
Einnahme von PiDaNa 1,5 zu stillen und den auf die Anwendung von PiDaNa 1,5 folgenden
Stilltermin fiir mindestens 8 Stunden zu verschieben.

Fertilitat

Levonorgestrel erhoht die Moglichkeit des Auftretens von Zyklusstdrungen, was manchmal
zu einer friheren oder spéteren Ovulation fuihren kann. Diese Storungen kdnnen zu einer
Verénderung des Zeitpunkts der Konzeption fiihren, allerdings liegen bisher hierzu keine
Langzeitdaten vor.

Ein schnelles Wiedereinstellen der Fertilitat nach Behandlung mit PiDaNa 1,5 zur
Notfallverhiitung ist wahrscheinlich. Daher sollte eine regelméRige Kontrazeption nach der
Anwendung von PiDaNa 1,5 fortgefiihrt oder so bald wie moglich begonnen werden, um
eine dauerhafte Schwangerschaftsverhlitung zu gewahrleisten.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen durchgefuhrt. Wenn jedoch nach Einnahme von PiDaNa 1,5 mg Mudigkeit und
Schwindel auftreten, sollte auf das Fuhren eines Fahrzeugs und das Bedienen von Maschinen
verzichtet werden.

Nebenwirkungen
Die folgende Tabelle gibt die in klinischen Studien* berichteten Haufigkeiten von
Nebenwirkungen wieder.

Organsystem Hé&ufigkeit von Nebenwirkungen

Sehr haufig (> 1/10) Héufig (> 1/100 bis <

1/10)

Erkrankungen des Schwindel
Nervensystems Kopfschmerzen
Erkrankungen des Ubelkeit Durchfall!
Gastrointestinaltrakts Schmerzen im Unterbauch Erbrechen
Erkrankungen der Gebarmutterschmerzen Dysmenorrhoe®
Geschlechtsorgane und | Spannungsgefiihl in der Brust
der Brustdrise Verspatete Menstruation®

Starkere Menstruation?

Blutungen!
Allgemeine Miudigkeit!
Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

*Studie 1 (n = 544): verdffentlicht in Contraception, 2002, 66: 269-273

* Studie 2 (n = 1359): verdffentlicht in Lancet, 2002, 360: 1803-10

* Studie 3 (n = 1117): veroffentlicht in Lancet, 2010, 375: 555-62

* Studie 4 (n = 840): veroffentlicht in Obstetrics and Gynecology, 2006, 108: 1089-1097
in Studie 1 nicht berichtet
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2 in Studie 2 nicht berichtet
3 in Studie 1 oder 2 nicht berichtet
* Verspatung wird definiert als (iber 7 Tage

Diese Nebenwirkungen verschwinden im Allgemeinen innerhalb von 48 Stunden nach
Einnahme von PiDaNa 1,5 mg. Spannungsgeftihl in der Brust, Schmier- und unregelméRige
Blutungen werden bei bis zu 30 % der Patientinnen berichtet und kdnnen bis zur ndchsten
Menstruationsblutung, die verspatet eintreten kann, andauern.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rachen/Gesichts-Odeme und Hautreaktionen wurden nach
Einnahme von PiDaNa 1,5 mg berichtet.

Nach Markteinfiihrung wurden Félle thromboembolischer Ereignisse berichtet (siehe Abschnitt
4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRRer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung

Nach Einnahme hoher Dosen oraler Kontrazeptiva wurden keine schwerwiegenden Wirkungen
berichtet. Eine Uberdosierung kann Ubelkeit verursachen und es kann eine Entzugsblutung
auftreten. Es gibt keine spezifischen Gegenmittel, eine Behandlung sollte symptomatisch
erfolgen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Notfallkontrazeptiva
ATC-Code: GO3AD01

Wirkmechanismus

Der primdre Wirkmechanismus ist eine Ovulationsblockade und/oder die verspéatete
Ovulation durch die Unterdriickung des Luteinisierenden Hormon- (LH) Peaks.
Levonorgestrel interferiert mit dem Ovulationsprozess nur, wenn es vor dem Anstieg des
LH-Spiegels verabreicht wird. Levonorgestrel hat keinen Notfallverhiitungseffekt, wenn es
spater im Zyklus verabreicht wird.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In klinischen Studien variierte der Anteil an verhinderten Schwangerschaften nach Einnahme
von Levonorgestrel zwischen 52 % (Glasier, 2010) und 85 % (Von Hertzen, 2002) der
erwarteten Schwangerschaften. Die Wirksamkeit scheint mit der seit dem
Geschlechtsverkehr vergangenen Zeit abzunehmen.

Es liegen nur begrenzte und nicht eindeutige Daten zur kontrazeptiven Wirksamkeit bei
einem hohen Korpergewicht/hohen BMI vor. Bei drei WHO-Studien wurde kein Trend
hinsichtlich einer verringerten Wirksamkeit bei einem héheren Kérpergewicht/BMI
beobachtet (Tabelle 1), wohingegen in zwei anderen Studien (Creinin et al., 2006 und
Glasier et al., 2010) bei einem hoheren Korpergewicht oder BMI eine verringerte
kontrazeptive Wirksamkeit beobachtet wurde (Tabelle 2). Bei beiden Metaanalysen blieb
eine Einnahme zu einem Zeitpunkt von mehr als 72 Stunden nach dem ungeschiitzten
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Geschlechtsverkehr (d.h. eine Off-Label-Anwendung von Levonorgestrel) unberiicksichtigt.
Dies galt auch fur Frauen, die weiterhin ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatten. Fiir
Informationen zu pharmakokinetischen Studien an adipdsen Frauen siehe Abschnitt 5.2.

Tabelle 1: Metaanalyse von drei WHO-Studien (Von Hertzen ef al., 1998 und 2002; Dada et al.,
2010)

BMI (kg/m2) Untgr?elv;,i;htig ll\;osrrj;:s Ubezrge_w;;htig A:i;;)s
N gesamt 600 3952 1051 256
N Schwangerschaften 11 39 6 3
Schwangerschaftsrate 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Konfidenzintervall 0,92 - 3,26 0,70—-1,35 0,21-124 0,24 -3,39
Tabelle 2: Metaanalyse der Studien Creinin et al., 2006 und Glasier et al., 2010
BMI (kg/m2) Untzr?elv;,i;htig 1N805rr_r12!5 Ube;ge_w;ghtig Agi;(f)s
N gesamt 64 933 339 212
N Schwangerschaften 1 9 8 11
Schwangerschaftsrate 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Konfidenzintervall 0,04 - 8,40 0,44 -1,82 1,02 - 4,60 2,62 -9,09

Es wird nicht erwartet, dass Levonorgestrel bei dem verwendeten Dosierungsschema
signifikante Modifikationen der Blutgerinnungsfaktoren sowie des Lipid- und Kohlenhydrat-
Stoffwechsels verursacht.

Kinder und Jugendliche

Eine prospektive Beobachtungsstudie zeigte, dass von 305 Behandlungen mit
Levonorgestrel-Notfallkontrazeptionstabletten sieben Frauen schwanger wurden, was zu
einer Gesamtversagerrate von 2,3 % flihrte. Die Versagerrate bei Frauen unter 18 Jahren (2,6
% oder 4/153) war vergleichbar mit der Versagerrate bei Frauen ab 18 Jahren (2,0 % oder
3/152).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Einnahme von 1,5 mg Levonorgestrel wird die terminale Plasmahalbwertzeit des
Arzneimittels auf 43 Stunden geschétzt. Die maximale Plasmakonzentration von
Levonorgestrel (ca. 40 nmol/l) wird innerhalb von 3 Stunden erreicht.

Verteilung/Biotransformation
Levonorgestrel wird in der Leber hydroxyliert und die Metaboliten werden in Form von
Glucuronid-Konjugaten ausgeschieden.

Elimination

Die Bioverfiigbarkeit von oral verabreichtem Levonorgestrel betragt anndhernd 100 %. Im
Plasma wird es stark an SHBG gebunden. Levonorgestrel wird tiber die Niere (60—80 %) und
die Leber (40-50 %) ausgeschieden.

Pharmakokinetik bei adipdsen Frauen
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Eine pharmakokinetische Studie zeigte, dass die Gesamtkonzentration von Levonorgestrel
bei adipdsen Frauen (BMI > 30 kg/m?) verglichen mit Frauen mit normalem BMI

(< 25 kg/m?) abnimmt (ca. 50% Abnahme von Cmax und AUC,.24) (Praditpan et al., 2017).
Eine weitere Studie berichtete ebenfalls tiber einen Riickgang der Gesamtkonzentration von
Levonorgestrel (Cmax) von etwa 50% zwischen adipdsen Frauen und Frauen mit normalen
BMI, wahrend die Verdoppelung der Dosis (3 mg) bei adipdsen Frauen in einer
Plasmakonzentration zu resultieren schien, die derjenigen ahnlich ist, die bei Frauen mit
normalem BMI beobachtet wurde, die 1,5 mg Levonorgestrel erhielten (Edelman et al.,
2016). Die klinische Relevanz dieser Daten ist unklar.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat, Genotoxizitat und zum
kanzerogenen Potential lassen praklinische Daten keine tiber die in anderen Abschnitten der
SPC enthaltenen Informationen hinaus spezielle Gefahrdung fiir den Menschen erkennen.

Untersuchungen am Tier zeigten flr Levonorgestrel in hohen Dosen
Virisilierungserscheinungen von weiblichen Feten.

Weitere Studien zur Reproduktionstoxikologie sowie zur Genotoxizitat und chronischen
Toxizitat zeigten keine relevanten Risiken fur den Menschen aul3er denen, die bereits in
anderen Kapiteln der Fachinformation beschrieben sind.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat

Maisstérke

Povidon

hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

Besondere Vorsichtsmafinahmen fur die Aufbewahrung
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Art und Inhalt des Behaltnisses
PVC/PE/PVDC/Aluminium-Blister mit 1 Tablette (N1)

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoire HRA PHARMA

200 avenue de Paris
92320 CHATILLON, Frankreich
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