
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Легестра, 1,5 мг, таблетки. 

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Действующее вещество: левоноргестрел. 

Каждая таблетка содержит 1,5 мг левоноргестрела. 

Вещества, наличие которых надо учитывать в составе лекарственного препарата: лактозы мо-

ногидрат (см. раздел 4.4). 

Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Таблетки. 

Круглые, двояковыпуклые таблетки от белого до почти белого цвета с гравировкой «LV1» на 

одной стороне и гладкие с другой стороны. 

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

4.1. Показания к применению 

Препарат Легестра показан к применению у женщин в возрасте от 16 лет для экстренной (пост-

коитальной) контрацепции в течение 72 часов после незащищенного полового акта или в слу-

чае ненадежности применяемого метода контрацепции. 

4.2. Режим дозирования и способ применения 

Режим дозирования 

Препарат может применяться в любой период менструального цикла. В случае нерегулярного 

менструального цикла необходимо предварительно исключить беременность. Для достижения 

более надежного контрацептивного эффекта 1 таблетку препарата Легестра необходимо при-

нять как можно скорее, предпочтительно в первые 12 часов (но не позднее 72 часов после 

незащищенного полового акта). Если в течение 3-х часов после приема таблетки произошла 

рвота, то следует принять еще 1 таблетку препарата Легестра. После приема препарата Ле-

гестра до наступления следующей менструации следует применять негормональные методы 

контрацепции (презерватив, спермицид + шеечный колпачок, диафрагма или контрацептивная 

губка). Применение левоноргестрела не является противопоказанием для продолжения плано-

вой гормональной контрацепции. Применение препарата при повторном незащищенном по-

ловом акте в течение одного менструального цикла не рекомендуется из-за увеличения риска 

развития нарушений цикла. 
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Особые группы пациенток 

Пациенты с печеночной недостаточностью 

Данные о применении левоноргестрела у пациенток с печеночной недостаточностью отсут-

ствуют. Применение препарата у пациенток с печеночной недостаточностью тяжелой степени 

противопоказано. 

Пациентки с почечной недостаточностью 

Данные о применении левоноргестрела у пациенток с нарушением функции почек отсут-

ствуют. 

Дети 

Дети и подростки до 16 лет 

Применение препарата Легестра в возрасте до 16 лет противопоказано (в связи с ограничен-

ным количеством данных по безопасности и эффективности левоноргестрела в данной воз-

растной группе). 

Способ применения 

Внутрь. Таблетки следует запивать небольшим количеством воды. 

4.3. Противопоказания 

 Гиперчувствительность к левоноргестрелу или к любому из вспомогательных веществ, 

перечисленных в разделе 6.1.  

 Печеночная недостаточность тяжелой степени. 

 Известная или предполагаемая беременность. 

 Грудное вскармливание в течение не менее 8 часов после приема препарата. 

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении 

При применении препарата следует соблюдать осторожность при: 

 заболеваниях печени (легкой и средней степени тяжести) или желчевыводящих путей; 

 желтухе (в том числе в анамнезе);  

 тяжелых синдромах мальабсорбции, например, болезнь Крона;  

 наличии наследственной или приобретенной предрасположенности к тромбозам. 

Особые указания 

Экстренная контрацепция – метод, который можно использовать только эпизодически. Она не 

должна заменять методы плановой контрацепции. 

Экстренная контрацепция не во всех случаях позволяет предотвратить наступление беремен-

ности. 

Если имеются сомнения относительно времени незащищенного полового контакта, или если 

незащищенный контакт имел место более чем за 72 часа в течение этого же менструального 

цикла, то существует вероятность того, что зачатие уже произошло. В связи с этим примене-

ние левоноргестрела при втором половом контакте может оказаться неэффективным в отно-

шении предотвращения наступления беременности. При задержке менструального кровотече-

ния более чем на 5 дней и изменении его характера (скудные или обильные кровяные выделе-

ния) необходимо исключить беременность. 
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Если беременность наступила после применения левоноргестрела, необходимо учитывать воз-

можность развития эктопической беременности. Появление болей внизу живота, обморочных 

состояний может свидетельствовать о внематочной (эктопической) беременности. Абсолют-

ный риск эктопической беременности, по всей видимости, низкий, поскольку левоноргестрел 

предотвращает овуляцию и оплодотворение. Эктопическая беременность может развиваться 

несмотря на появление маточного кровотечения. В связи с чем применение левоноргестрела 

не рекомендуется у женщин с риском развития внематочной беременности (наличие в 

анамнезе сальпингита или внематочной беременности). 

Применение левоноргестрела не рекомендуется у пациентов с нарушением функции печени 

тяжелой степени. 

Тяжелые синдромы мальабсорбции, например, болезнь Крона, могут снизить эффективность 

левоноргестрела. 

После приема левоноргестрела менструальный цикл, как правило, не изменяется и менстру-

альное кровотечение наступает в срок. Иногда менструальное кровотечение может начинаться 

на несколько дней раньше или позже. Женщинам следует рекомендовать посетить врача, 

чтобы подобрать и начать использовать один из методов плановой контрацепции. Если препа-

рат Левоноргестрел был принят на фоне регулярной гормональной контрацепции, но ожидае-

мое кровотечение «отмены» в следующий 7-дневный период «без таблеток» не наступило, 

следует исключить беременность. 

Повторное применение препарата в течение одного менструального цикла не рекомендуется 

в связи с возможностью нарушения цикла. 

Имеются ограниченные данные, требующие дальнейшего подтверждения о том, что контра-

цептивная эффективность левоноргестрела может снижаться с увеличением массы тела или 

индекса массы тела (ИМТ). У всех женщин, независимо от их массы тела и ИМТ, средства 

экстренной контрацепции должны быть приняты после незащищенного полового контакта как 

можно раньше. 

Левоноргестрел неэффективен в качестве постоянного метода контрацепции и может исполь-

зоваться только в качестве экстренной меры. Левоноргестрел в дозе 1,5 мг следует применять 

исключительно для экстренной контрацепции! 

Женщинам, которые обращаются по поводу повторных курсов экстренной контрацепции, сле-

дует порекомендовать использовать методы плановой контрацепции. 

Применение экстренной контрацепции не заменяет необходимых мер предосторожности, свя-

занных с защитой от заболеваний, передающихся половым путем. 

Сообщалось о случаях тромбоэмболических осложнений после приема левоноргестрела в дозе 

1,5 мг. В связи с чем, у женщин с существующими факторами риска (наследственной или при-

обретенной предрасположенностью к артериальным или венозным тромбозам, наличием 

тромбозов/тромбоэмболий в семейном анамнезе), следует учитывать возможность возникно-

вения таких осложнений. 

Дети 

Применение левоноргестрела у девочек-подростков до 16 лет возможно только в исключи-

тельных случаях (в том числе, при изнасиловании) и только после консультации гинеколога. 

После проведения экстренной контрацепции рекомендована консультация гинеколога. 
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Вспомогательные вещества 

Препарат содержит лактозы моногидрат. Данный лекарственный препарат не следует прини-

мать пациентам с редко встречающейся наследственной непереносимостью галактозы, лак-

тазной недостаточностью или глюкозо-галактозной мальабсорбцией. 

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодей-
ствия 

При одновременном приеме с препаратами-индукторами микросомальных ферментов печени 

(главным образом, индукторов изофермента CYP3A4) происходит ускорение метаболизма ле-

воноргестрела. 

Сопутствующее применение эфавиренза снижает концентрацию левоноргестрела в плазме 

крови примерно на 50 %. 

Следующие препараты-индукторы ферментов печени могут снижать эффективность левонор-

гестрела: барбитураты (включая примидон), фенитоин и карбамазепин, препараты, со-

держащие зверобой продырявленный (Hypericum perforatum), а также рифампицин, ри-

тонавир, рифабутин и гризеофульвин.  

Препараты, содержащие левоноргестрел, могут повышать риск токсичности циклоспорина, 

вследствие подавления его метаболизма. 

Левоноргестрел может снижать эффективность улипристала ацетата путем конкурентного 

воздействия на рецептор прогестерона, в связи с чем их одновременное применение не реко-

мендуется. 

4.6. Фертильность, беременность и лактация 

Беременность 

Прием левоноргестрела в период известной или предполагаемой беременности противопока-

зан. На основании имеющихся данных, неблагоприятного влияния на плод в случае продол-

жения беременности на фоне применения препаратов, содержащих левоноргестрел, для экс-

тренной контрацепции не выявлено. 

Лактация 

Левоноргестрел проникает в грудное молоко. Потенциальное воздействие левоноргестрела на 

ребенка можно уменьшить, если женщина будет принимать препарат непосредственно после 

кормления. После приема препарата грудное вскармливание следует прекратить не менее чем 

на 8 часов. 

Фертильность 

Левоноргестрел повышает риск развития нарушений менструального цикла, что в некоторых 

случаях может приводить к более ранней или поздней овуляции. Эти изменения могут влиять 

на фертильность, однако данные о влиянии левоноргестрела на фертильность при длительном 

применении отсутствуют. 

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с меха-
низмами 

Влияние применения левоноргестрела на способность к управлению транспортными сред-

ствами и механизмами не изучалось. 
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4.8. Нежелательные реакции 

Резюме профиля безопасности 

При применении левоноргестрела наиболее частой нежелательной реакцией была тошнота. 

Нежелательные реакции представлены по системно-органным классам в соответствии с клас-

сификацией MedDRA и с частотой возникновения: очень часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, но 

< 1/10); нечасто (≥ 1/1 000, но < 1/100); редко (≥ 1/10 000, но < 1/1 000); очень редко (< 1/10 

000, включая отдельные сообщения). 

Нарушения со стороны нервной системы 

Очень часто: головная боль. 

Часто: головокружение. 

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта 

Очень часто: тошнота, боль в нижних отделах живота. 

Часто: рвота, диарея. 

Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез 

Очень часто: кровотечение, не связанное с менструацией.  

Часто: задержка менструации более чем на 7 дней, нерегулярные менструальные кровотече-

ния, нагрубание молочных желез.  

Общие нарушения и реакции в месте введения 

Очень часто: повышенная утомляемость. 

Описание отдельных нежелательных реакций 

Характер менструального кровотечения может несколько измениться, однако у большинства 

женщин следующая менструация начинается в течение 5 дней от предполагаемого срока. 

Если наступление следующей менструации запаздывает больше чем на 5 дней, следует исклю-

чить беременность. 

Следующие нежелательные реакции наблюдались в клинической практике в пострегистраци-

онном периоде: 

Класс системы органов Частота возникновения Нежелательные реакции 

Нарушения со стороны же-

лудочно-кишечного тракта 

Очень редко Боль в животе 

Нарушения со стороны 

кожи и подкожных тканей 

Очень редко Кожная сыпь, крапивница, 

зуд 

Нарушения со стороны ре-

продуктивной системы и 

молочных желез 

Очень редко Боль в области таза, дисме-

норея 

Общие нарушения и реак-

ции в месте введения 

Очень редко Отек лица 

 

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарствен-

ного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» 
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лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подо-

зреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через национальные системы 

сообщения о нежелательных реакциях государств – членов Евразийского экономического со-

юза. 

Российская Федерация 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 

Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

Телефон: +7 800 550 99 03 

Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru или npr@roszdravnadzor.gov.ru 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

https://www.roszdravnadzor.gov.ru/ 

4.9. Передозировка 

О серьезных нежелательных реакциях при острой передозировке большими дозами перораль-

ных контрацептивов не сообщалось. 

Симптомы: тошнота и кровотечение «отмены». 

Лечение: симптоматическое. Специфического антидота нет. 

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

5.1. Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа: половые гормоны и модуляторы половой системы; гормо-

нальные контрацептивы системного действия; средства для экстренной контрацепции. 

Код АТХ: G03AD01. 

Механизм действия, фармакодинамические эффекты 

Левоноргестрел – это синтетический гестаген с контрацептивным действием, выраженными 

гестагенными и антиэстрогенными свойствами. Основным механизмом действия является ин-

гибирование и/или задержка овуляции в результате подавления пика лютеинизирующего гор-

мона. При рекомендуемом режиме дозирования левоноргестрел подавляет овуляцию и опло-

дотворение, если половой контакт произошел в предовуляторную фазу, когда возможность 

оплодотворения наибольшая. Левоноргестрел не эффективен, если имплантация оплодотво-

ренной яйцеклетки уже произошла. 

Клиническая эффективность и безопасность 

Согласно результатам ранее проведенного клинического исследования, прием двух доз лево-

норгестрела по 0,75 мг с интервалом в 12 часов предотвращает наступление беременности в 

85 % случаев. Эффективность препарата снижается с течением времени после полового кон-

такта (95 % – при применении в течение 24 часов, 85 % – в интервале от 24 до 48 часов, 58 % 

– от 48 до 72 часов). 

Результаты другого клинического исследования показали, что однократный прием левонор-

гестрела в дозе 1,5 мг (в течении 72 часов после незащищенного полового акта) предотвращает 

наступление беременности в 84 % случаев. 

Имеются ограниченные данные, требующие дальнейшего подтверждения, о влиянии избыточ-

ной массы тела/высокого ИМТ на контрацептивную эффективность. В 2-х клинических иссле-
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дованиях (КИ) было выявлено снижение эффективности левоноргестрела и увеличение ча-

стоты беременности у женщин с ИМТ≥30 кг/м2 в сравнении с женщинами с нормальным ИМТ 

(5,19 % и 0,96 % соответственно). Однако в других КИ снижение контрацептивной эффектив-

ности левоноргестрела не было подтверждено (частота наступления беременности составила 

1,17 % у женщин с ожирением и 0,99 % у женщин с нормальным ИМТ). 

При рекомендуемом режиме дозирования левоноргестрел не оказывает существенного влия-

ния на факторы свертываемости крови, липидный и углеводный обмен. 

Дети 

Девочки-подростки до 18 лет 

В проспективном наблюдательном исследовании было показано, что из 305 случаев примене-

ния левоноргестрела в качестве средства экстренной контрацепции, в семи случаях наступила 

беременность. Таким образом, общий коэффициент неудачи составил 2,3 %. Коэффициент не-

удачи у девочек-подростков моложе 18 лет (2,6 % или 4/153) был сравним с коэффициентом 

неудачи у женщин 18 лет и старше (2,0 % или 3/152). 

5.2. Фармакокинетические свойства 

Абсорбция 

При пероральном приеме левоноргестрел быстро и практически полностью всасывается.  

После приема левоноргестрела в дозе 1,5 мг максимальная концентрация (Сmах) в плазме крови 

составляет 18,5 нг/мл и достигается через 2 часа. После достижения максимальных значений 

концентрация левоноргестрела снижается. Абсолютная биодоступность составляет 100 %. 

Распределение 

Левоноргестрел связывается с альбумином плазмы крови и глобулином, связывающим поло-

вые гормоны (ГСПГ). Лишь 1,5 % всей дозы находится в свободной форме, 65 % связано с 

ГСПГ. Проникает в грудное молоко. 

Биотрансформация 

Метаболизм левоноргестрела соответствует метаболизму половых гормонов. Левоноргестрел 

гидроксилируется в печени и метаболиты выводятся в форме конъюгированных глюкурони-

дов. Фармакологически активные метаболиты левоноргестрела неизвестны. 

Элиминация 

Выводится исключительно в виде метаболитов, примерно в равной степени почками и через 

кишечник. Период полувыведения (Т1/2) составляет около 26 часов. 

Особые группы пациенток 

Пациентки с почечной и печеночной недостаточностью 

Фармакокинетика левоноргестрела у пациенток с печеночной или почечной недостаточно-

стью не изучалась.  

Пациентки с ожирением 

Исследование фармакокинетики показало, что концентрации левоноргестрела значительно 

снижаются у женщин с ожирением (ИМТ≥30 кг/м2) (наблюдалось приблизительно 50 % 

уменьшение показателей Сmax и AUC0-24) по сравнению с аналогичными показателями у жен-

щин с нормальным ИМТ (<25 кг/м2). 

В другом исследовании также сообщалось о снижении Сmax левоноргестрела приблизительно 

на 50 % у женщин с ожирением по сравнению с аналогичным показателем у женщин с нор-

мальным ИМТ, в то время как удвоение дозы левоноргестрела до 3 мг у женщин с ожирением 
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обеспечило плазменные концентрации, подобные тем, что наблюдались у женщин с нормаль-

ным ИМТ и которые получили 1,5 мг левоноргестрела. Клиническая значимость этих данных 

неясна. 

Дети 

Дети и подростки до 18 лет 

Фармакокинетика левоноргестрела изучалась исключительно у взрослых женщин; данные о 

применении левоноргестрела у девочек-подростков в возрасте до 16 лет ограничены. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

6.1. Перечень вспомогательных веществ 

Внутригранулярный слой: 

лактозы моногидрат 

крахмал кукурузный 

повидон К-30 

Внегранулярный слой: 

крахмал кукурузный 

кремния диоксид коллоидный 

магния стеарат 

6.2. Несовместимость 

Не применимо. 

6.3. Срок годности (срок хранения) 

2 года. 

6.4. Особые меры предосторожности при хранении 

Хранить при температуре не выше 25 °C. 

6.5. Характер и содержание упаковки 

По 1 таблетке в блистере из ПВХ/ПВДХ пленки и алюминиевой фольги.  

По 1 блистеру вместе с листком-вкладышем в картонной пачке. 

6.6 Особые меры предосторожности при утилизации использованного лекарственного 
препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и дру-
гие манипуляции с препаратом 

Нет особых требований к утилизации. 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

Республика Северная Македония  
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АЛКАЛОИД АД Скопье 

Бульвар Александар Македонски 12, 1000 Скопье 

Тел.: + 389 2 310 40 00 

Эл. почта: alkaloid@alkaloid.com.mk 

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения  

Претензии потребителей направлять по адресу: 

Российская Федерация 

ООО «АЛКАЛОИД-РУС» 

115114, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Замоскворечье, ул. Летниковская,  

д. 2, стр. 1, этаж 10, помещ./ком. I/1а  

Тел.: (495) 502-92-97 

Эл. почта: infoAlk@alkaloid.ru  

8. НОМЕР (НОМЕРА) РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

 

9. КАТЕГОРИЯ ОТПУСКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Лекарственный препарат относится к категории отпуска без рецепта. 

 

Общая характеристика лекарственного препарата Легестра доступна в едином реестре зареги-

стрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза и на официальном 

сайте уполномоченного органа (экспертной организации) 

https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC 


