Packungsbeilage Justine

Gebrauchsinformation: Information fiir Patiénten
Justine 1,5 mg Tablette
Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Justine und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Justine beachten?
Wie ist Justine einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Justine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Justine und wofiir wird es angewendet?

Justine ist ein Notfall-Verhiitungsmittel, das innerhalb von 72 Stunden (3 Tage) nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder bei Versagen lhrer gewohnten Verhiitungsmethode
eingenommen werden kann.

Es geht um folgende Fille:

— wenn beim Geschlechtsverkehr kein Verhiitungsmittel verwendet wurde

— wenn das Verhiitungsmittel falsch verwendet wurde, beispielsweise wenn ein Kondom
gerissen oder abgerutscht ist oder falsch verwendet wurde, wenn das vaginale Pessarium
oder Diaphragma seine Position gedndert hat, gerissen oder gebrochen ist oder zu frith
entfernt wurde, wenn die Unterbrechung im Koitus interruptus fehlgeschlagen ist (z.B.
das Sperma in die Vagina oder auf die duleren Geschlechtsorgane ejakuliert wurde).

Justine enthélt eine synthetische hormonartige Wirksubstanz mit der Bezeichnung
Levonorgestrel. Wenn es innerhalb von 72 Stunden nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr
eingenommen wird, verhindert es eine ungewollte Schwangerschaft in ungefahr 84% der
Fille. Es verhindert nicht immer eine Schwangerschaft und die Wirksamkeit ist umso groBer,
je schneller es nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr eingenommen wird. Es ist besser, das
Arzneimittel innerhalb von 12 Stunden einzunehmen als bis zum dritten Tag zu warten.

Es wird davon ausgegangen, dass Justine wie folgt wirkt:
— Es unterbricht die Freisetzung eines Eis aus Thren Eierstocken;
— Es verhindert die Befruchtung eines bereits freigesetzten Eis durch Spermien.

Justine kann eine Schwangerschaft nur verhindern, wenn Sie es innerhalb von 72 Stunden
nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr einnehmen. Es wirkt nicht, wenn Sie bereits
schwanger sind. Wenn Sie nach Einnahme von Justine ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
haben (auch wihrend desselben Menstruationszyklus), verhindert das Arzneimittel nicht eine
Schwangerschaft.

1/7



Packungsbeilage Justine

Justine ist nicht fiir die Anwendung vor der ersten Regelblutung (Menarche) bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Justine beachten?

Justine darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie
Justine einnehmen, weil es sein kann, dass ein Notfall-Verhiitungsmittel fiir Sie nicht geeignet
ist. Ihr Arzt kann Thnen ein anderes Notfall-Verhiitungsmittel verschreiben.

— Wenn Sie schwanger sind oder glauben, bereits schwanger zu sein. Dieses Arzneimittel
wirkt nicht, wenn bereits eine Schwangerschaft besteht. Wenn Sie bereits schwanger sind,
kann Justine die Schwangerschaft nicht abbrechen, d.h. Justine ist keine
»Abtreibungspille®.

Sie sind moglicherweise bereits schwanger, wenn:

— Thre Periode um mehr als 5 Tage verspétet ist oder Sie ungewdhnliche Blutungen haben,
wenn lhre niachste Periode fillig ist;

— Sie vor mehr als 72 Stunden und seit Ihrer letzten Periode ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr hatten.

In folgenden Féllen wird die Anwendung von Justine nicht empfohlen:

— Sie an einer Diinndarmerkrankung leiden (wie z.B. Morbus Crohn), die einen Einfluss auf
die Verdauung von Nahrung hat;

— Sie schwere Leberprobleme haben;

— Sie eine Bauchhohlenschwangerschaft in der eigenen Vorgeschichte haben (bei der sich
das Baby irgendwo auflerhalb der Gebarmutter entwickelt);

— Sie eine Eileiterentziindung (Salpingitis) in der eigenen Vorgeschichte haben.

Eine friihere Bauchhohlenschwangerschaft oder eine frithere Infektion der Eileiter erhoht das
Risiko fiir eine neue Bauchhdhlenschwangerschatft.

Alle Frauen sollten das Notfallkontrazeptivum schnellstmoglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen. Es liegen einige Hinweise vor, dass Justine bei einem
hoheren Korpergewicht oder Body-Mass-Index weniger wirksam sein kann. Diese Daten sind
jedoch begrenzt und nicht eindeutig. Daher wird Justine fiir alle Frauen unabhingig von
ihrem Gewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich méglicher Probleme haben, die durch die Einnahme eines
Notfallkontrazeptivums auftreten konnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

Kinder und Jugendliche
Justine ist nicht fiir die Anwendung vor der ersten Regelblutung (Menarche) bestimmt.

Wenn Sie Angst vor Geschlechtskrankheiten haben

Wenn Sie wihrend des Geschlechtsverkehrs kein Kondom benutzt haben (oder wenn es
gerissen ist oder abgerutscht ist), konnte es moglich sein, dass Sie eine sexuell iibertragbare
Krankheit oder das HIV-Virus bekommen haben.
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Packungsbeilage Justine

Dieses Arzneimittel schiitzt Sie nicht vor Geschlechtskrankheiten — nur Kondome kénnen
das. Sprechen Sie bei entsprechenden Bedenken mit Threm Arzt, einer Krankenschwester,
einer Beratungsstelle fiir Familienplanung oder dem Apotheker.

Einnahme von Justine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Justine beeintrachtigen. Wenn Sie eines der
nachstehend genannten Arzneimittel wihrend der letzten 4 Wochen angewendet haben, ist
Justine moglicherweise fiir Sie weniger geeignet. Ihr Arzt kann Ihnen ein anderes (nicht
hormonelles) Notfall-Verhiitungsmittel, zum Beispiel eine Kupferspirale (IUP), verschreiben.
Wenn dies fiir Sie nicht infrage kommt oder wenn Sie nicht in der Lage sind, sofort Thren Arzt
aufzusuchen, konnen Sie die doppelte Dosis von Justine einnehmen:

— Barbiturate und andere Arzneimittel gegen Epilepsie (beispielsweise Primidon, Phenytoin
und Carbamazepin);

— Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (beispielsweise Rifampicin, Rifabutin).

— Eine Behandlung fiir HIV (Ritonavir, Efavirenz);

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin);

— Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Sprechen Sie mit Threm Apotheker oder Arzt, wenn Sie weiteren Rat zur fiir Sie richtigen
Dosis benotigen.

Lassen Sie sich so bald wie moglich nach der Einnahme der Tabletten von einem Arzt iiber
eine zuverldssige Form einer regelmaBigen Schwangerschaftsverhiitung, und um eine
Schwangerschaft auszuschlielen, beraten (weitere Hinweise siehe auch Abschnitt 3 ,,Wie ist
Justine einzunehmen?*).

Justine kann auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen:
— Ein Arzneimittel mit der Bezeichnung Ciclosporin (unterdriickt das Immunsystem).

Wie oft diirfen Sie Justine einnehmen?

Justine darf nur im Notfall eingenommen werden und nicht als reguldre Verhiitungsmethode.
Wenn Justine in einem Menstruationszyklus mehr als einmal eingenommen wird, ist seine
Wirkung weniger zuverlédssig und fiihrt eher zu einer Stdrung Ihres Menstruationszyklus
(Periode).

Die Wirkung von Justine ist geringer als die reguldrer Verhiitungsmethoden. Thr Arzt, die
Praxisschwester oder eine Beratungsstelle fiir Familienplanung kann Sie hinsichtlich
langfristiger Verhiitungsmethoden, die eine Schwangerschaft wirkungsvoller verhiiten
kénnen, beraten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen werden, wenn Sie bereits schwanger sind. Wenn
Sie trotz Einnahme dieses Arzneimittels dennoch schwanger werden, miissen Sie [hren Arzt
aufsuchen. Es gibt keine Hinweise, dass Justine einem Baby schadet, das in ihrer Gebarmutter
heranreift, wenn Sie Justine wie beschrieben anwenden.



Packungsbeilage Justine

Aber Ihr Arzt wird trotzdem {iberpriifen, dass keine Bauchhdhlenschwangerschaft vorliegt
(bei der sich das Baby an einer Stelle auBerhalb der Gebarmutter entwickelt). Das ist
besonders wichtig, wenn Sie nach der Einnahme von Justine starke Bauchschmerzen
bekommen oder wenn Sie bereits eine Bauchhdhlenschwangerschaft, eine Eileiteroperation
oder eine entziindliche Beckenerkrankung hatten.

Stillzeit

Der in diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff geht in die Muttermilch {iber. Daher wird
vorgeschlagen, dass Sie Ihre Tablette unmittelbar nach dem Stillen einnehmen und nach
Moglichkeit mindestens 8 Stunden lang nach der Einnahme von Levonorgestrel Ihr Baby
nicht stillen. Pumpen sie wihrend dieser 8 Stunden Thre Milch mit einer Brustpumpe ab und
entsorgen Sie sie. Auf diese Weise nehmen Sie Thre Tablette lange vor dem néchsten Stillen
ein und verringern die Wirkstoffmenge, die Ihr Baby mit der Muttermilch aufnehmen kann.

Fortpflanzungsfihigkeit

Justine erhdht die Wahrscheinlichkeit von Zyklusstérungen, die manchmal zu einer fritheren
oder spéteren Ovulation und somit zu einer verschobenen Fruchtbarkeitsperiode fiihren
koénnen. Obwohl keine Langzeitdaten zur Fertilitét vorliegen, kann angenommen werden, dass
die Fertilitit nach der Behandlung mit Justine rasch wiederhergestellt ist. Daher sollte eine
regelméfige Kontrazeption nach der Anwendung von Justine zur Notfallkontrazeption
fortgefiihrt oder so bald wie moglich begonnen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Justine einen Einfluss auf Thre Verkehrstiichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen hat. Wenn Sie sich aber miide oder schwindlig fiihlen, sollten Sie
kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen.

Justine enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Justine erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei

3. Wie ist Justine einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tablette schnellstmoéglich, vorzugsweise innerhalb von 12 Stunden und
spitestens nach 72 Stunden (3 Tagen) nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr ein.
Zogern Sie die Einnahme der Tablette nicht hinaus. Die Wirkung der Tablette ist am
grofiten, je friiher Sie sie nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen. Sie
kann eine Schwangerschaft nur verhindern, wenn Sie die Tablette innerhalb von

72 Stunden nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen.

— Justine kann jederzeit wihrend Thres Menstruationszyklus eingenommen werden, unter
der Voraussetzung, dass Sie noch nicht bereits schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein. Kauen Sie die Tablette nicht, sondern schlucken Sie sie im Ganzen mit Wasser.

— Wenn Sie eines der Arzneimittel anwenden, die die Wirksamkeit von Justine
einschranken konnen (siehe den Abschnitt weiter oben ,,Einnahme von Justine zusammen
mit anderen Arzneimitteln®) oder wenn Sie eines dieser Arzneimittel in den letzten 4
Wochen angewendet haben, wirkt Justine moglicherweise weniger gut bei Thnen. Thr Arzt

4/17



Packungsbeilage Justine

kann Thnen eine andere Art (nicht hormonelles) Notfall-Verhiitungsmittel, zum Beispiel
eine Kupferspirale (IUP), verschreiben. Wenn dies fiir Sie nicht infrage kommt oder
wenn Sie nicht in der Lage sind, sofort Ihren Arzt aufzusuchen, konnen Sie die doppelte
Dosis von Justine einnehmen (d. h. Sie nehmen 2 Tabletten gleichzeitig ein).

— Wenn Sie bereits eine reguldre Verhiitungsmethode, wie z.B. die Antibaby-Pille,
einnehmen, konnen Sie mit der Einnahme zu den gewohnten Zeiten fortfahren.

Wenn Sie nach Einnahme von Justine noch einmal ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben
(auch wenn er im selben Menstruationszyklus stattfindet), {ibt die Tablette nicht ihre
empfangnisverhiitende Wirkung aus und es besteht erneut das Risiko einer Schwangerschatft.

Es wird empfohlen, einen Arzt oder Apotheker zu kontaktieren, wenn Sie sich iiber Probleme
bei der Anwendung der Notfallkontrazeption Sorgen machen.

Was ist bei Erbrechen zu tun?
Wenn Sie innerhalb von drei Stunden nach Einnahme der Tablette erbrechen miissen, sollten
Sie eine weitere Tablette einnehmen.

Nach der Einnahme von Justine

Wenn Sie nach der Einnahme von Justine Geschlechtsverkehr mochten, aber nicht die
Antibaby-Pille einnehmen, sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Menstruation Kondome oder eine
Kappe plus Spermizid verwenden. Justine wirkt nicht, wenn Sie vor Ihrer ndchsten Periode
erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben.

Es ist ratsam, bei [hrem Arzt einen Untersuchungstermin ca. drei Wochen nach Einnahme von
Justine zu vereinbaren, damit er sicherstellen kann, dass Justine gewirkt hat. Wenn Ihre
Periode mehr als 5 Tage verspitet ist oder ungewohnlich leicht oder ungew6hnlich schwer ist,
sollten Sie baldmoglichst Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie trotz Einnahme dieses
Arzneimittels dennoch schwanger werden, miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Thr Arzt kann Sie auch hinsichtlich ldngerfristiger Verhiitungsmethoden, die eine
Schwangerschaft wirkungsvoller verhiiten konnen, beraten.

Wenn Sie Thre regulére hormonelle Verhiitungsmethode, wie z.B. die Antibaby-Pille,
fortsetzen, aber in der pillenfreien Pause keine Blutung haben, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen, um eine Schwangerschaft auszuschlief3en.

Ihre nichste Periode nach Einnahme von Justine

Nach der Einnahme von Justine ist Thre Periode gewdhnlich normal und beginnt am
gewohnten Tag; manchmal kann diese jedoch auch einige Tage spater oder friiher stattfinden.
Wenn Ihre Periode mehr als 5 Tage spéter als erwartet eintritt, zu diesem Zeitpunkt eine
,abnormale’ Blutung auftritt oder Sie glauben schwanger zu sein, sollten Sie mit einem
Schwangerschaftstest tiberpriifen, ob Sie schwanger sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Justine eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel von Justine eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Threm
Arzt, Apotheker oder der Giftnotrufzentrale (070/245.245).

Obwohl es keine Berichte iiber schwerwiegende schiadliche Wirkungen nach Einnahme von
zu vielen Tabletten auf einmal gibt, kann Ubelkeit, Erbrechen oder Scheidenblutung
auftreten. Fragen Sie bei Ihrem Apotheker, Arzt, der Praxisschwester oder einer
Beratungsstelle fiir Familienplanung nach, insbesondere wenn Sie erbrechen mussten, denn es
kann sein, dass die Tablette nicht richtig gewirkt hat.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die moglichen Nebenwirkungen werden nachstehend nach Ihrer Haufigkeit aufgefiihrt:

Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 Anwenderin von 10):
Ubelkeit

- E1n1ge unregelmiflige Blutungen bis zur nichsten Periode

— Schmerzen im Unterbauch

- Miidigkeit

— Kopfschmerzen

Hauﬁg (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 100):

Erbrechen; Wenn Sie erbrechen miissen, lesen Sie bitte den Abschnitt “Was ist bei
Erbrechen zu tun?“.

— Thre Periode kann verdndert sein. Die meisten Frauen haben eine normale Periode zum
erwarteten Zeitpunkt, aber in einigen Féllen kann die Periode verspétet sein oder frither
als normal eintreten. Es konnen auch einige unregelmédfige Blutungen oder
Schmierblutungen bis zu Threr ndchsten Periode auftreten. Wenn lhre Periode mehr als 5
Tage verspétet ist oder ungewdhnlich leicht oder ungewohnlich schwer ist, sollten Sie
baldmoglichst Thren Arzt aufsuchen.

— Nach der Einnahme dieses Arzneimittel konnen Druckempfindlichkeit der Brust,
Durchfall oder Schwindel auftreten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwenderin von 10.000):
— Ausschlag, Nesselsucht (Urticaria), Juckreiz (Pruritus), Gesichtsddem, Beckenschmerzen,
schmerzhafte Periode.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 Briissel Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be.

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

5. Wie ist Justine aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Justine enthilt

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

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Poloxamer
188, Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.

Wie Justine aussieht und Inhalt der Packung

Jede Packung von Justine enthélt eine komplette Behandlung mit runden, weillen Tabletten
mit einem Durchmesser von ungefihr 6 mm und mit einem ,,C* auf einer Seite und einer ,,1°
auf der anderen markiert.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Ceres Pharma NV

Kortrijksesteenweg 1091 bus B

B-9051 Sint-Denijs-Westrem

Hersteller

Laboratorios Leon Farma, S.A

Pol. Ind. Navatejera

C/ La Vallina s/n, 24008-Navatejera, Ledn.
Spanien

Abgabe
Apothekenpflichtig

Zulassungsnummer
BE448782

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Justine 1,5 mg Tablette

BG Secondelle 1500 micrograms tabletten
EE Elistrel 1500 mikrogrammi, tablett
FR Levonorgestrel Zentiva 1,5 comprimé
IE Tyedra 1500 micrograms tablet

LT Elistrel 1.5 mg tableté

LV Elistrel 1.5 mg tabletes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2023.
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