PAKKAUSSELOSTE

NorLevo® 1,5 mg -tabletti
Levonorgestreeli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Tata ladketta saa ilman ladkemaaraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kayttaa NorLevo

1,5 mg -valmistetta huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailytad tamé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy laakariltasi, apteekista tai perhesuunnitteluneuvolasta tarvittaessa lisatietoja.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista
laékarille tai apteekkiin.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd NorLevo 1,5 mg -valmiste on ja mihin sita kaytetaan
Mita tulee ottaa huomioon ennen NorLevo-valmisteen kayttoa
Miten NorLevo-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

NorLevo-valmisteen sdilyttdminen

Muuta tietoa

oukrwnNE

1. MITA NORLEVO 1,5 MG -VALMISTE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

INorLevo on suun kautta otettava jalkiehkaisyvalmiste.|

Mita jalkiehkaisy on?

Jalkiehkéaisy on hatatapauksessa kaytettdvd menetelmd, jonka tarkoituksena on estada
hedelmoéittyminen suojaamattoman yhdynnan jalkeen tai ehkdisyn epaonnistuessa.

Milloin jalkiehkaisya voidaan kayttaa?

Jalkiehkaisya on kaytettdva mahdollisimman nopeasti suojaamattoman yhdynnan tai
ehkaisyn epaonnistumisen jalkeen, mieluiten 12 tunnin kuluessa ja enintaan 72 tunnin (3
paivan) kuluessa yhdynnastd. Valmiste tehoaa paremmin, jos otat sen mahdollisimman
nopeasti suojaamattoman seksin jalkeen. Norlevo voi estédé raskauden vain, jos se otetaan
72 tunnin kuluessa suojaamattomasta seksistd. Se ei tehoa, jos olet jo raskaana. Jos olet
suojaamattomassa yhdynnéssad NorLevo-valmisteen ottamisen jalkeen, valmiste ei esta
raskaaksi tulemista.

Jos epaéilet olevasi raskaana jostakin seuraavasta syysta:
e oOlet ollut yhdynnassa ilman ehkéisya
olet unohtanut ottaa ehkaisypillerin ajallaan
kumppanisi kondomi on hajonnut tai lahtenyt pois paikaltaan
epdilet ettd kierukkasi on lahtenyt pois
pessaari on liikkunut paikaltaan tai olet ottanut sen pois liian aikaisin
epdilet, ettd keskeytetty yhdynta tai rytmimenetelma on epaonnistunut
sinut on raiskattu.



- Norlevo-valmisteen tasmallista vaikutustapaa ei tunneta. Todennakdisimmin se estaa
munasolun irtoamisen munasarjasta. Se vaikuttaa ehka my6és muiden mekanismien
kautta, esimerkiksi estaa hedelmdittyneen munasolun kiinnittymisen kohtuun.
Valmiste ei tehoa endd siind vaiheessa, kun hedelmoittyneen munasolun
kiinnittyminen kohdun limakalvoon on alkanut.

Tama valmiste on tarkoitettu vain jalkiehkaisykayttoon, ei sdannoélliseksi ehkaisyksi, silla se
ei ole yhté tehokas kuin saanndllisesti kaytetyt ehkaisypillerit.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN NORLEVO-VALMISTEEN KAYTTOA?
Ala kayta NorLevo 1,5 mg -tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) levonorgestreelille tai NorLevo-valmisteen jollekin
muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen NorLevo 1,5 mg -tablettien suhteen

Seuraavissa tapauksissa ei suositella NorLevo-valmisteen kayttoa:

- jos sinulla on ollut munanjohdinraskaus (kohdunulkoinen raskaus)

- tai munanjohtimen tulehdus (salpingiitti)

- jos sinulla itsellasi tai perheenjasenellasi on aiemmin ollut tromboosin
(verisuonitukoksen) riskitekijoita

- taijos sinulla on vaikea ruuansulatuskanavan sairaus, joka heikentdd ruuan ja
ladkkeiden imeytymisté elimistoon

- taijos sinulla on vaikeita maksavaivoja tai vaikea ohutsuolen sairaus, kuten Crohnin
tauti.

Aiempi kohdun ulkopuolinen raskaus ja aiempi munanjohtimien tulehdus lisdédvat uuden
kohdun ulkopuolisen raskauden riskia. Siksi, jos sinulla on ollut kohdun ulkopuolinen raskaus
tai munanjohtimien tulehdus, sinun pitaisi ottaa yhteytta laakéariin, ennen kuin otat NorLevo-
valmistetta.

Jalkiehkaisya tulee kayttaa vain poikkeustapauksissa eika se voi korvata saanndllista
ehkaisya, silla

e se ei esta raskautta kaikissa tapauksissa

e on olemassa hormonin yliannostuksen riski, joka voi aiheuttaa kuukautiskierron hairigita.
Valmisteen kaytto ei keskeyté jo alkanutta raskautta.

Jos olet ollut aiemmin suojaamattomassa yhdynnéssa yli 72 tuntia aikaisemmin, hedelmoitys
on saattanut tapahtua. TAman vuoksi NorLevo-hoito toisen suojaamattoman yhdynnan
jalkeen ei valttamatta ehkaise raskautta.

Toistuva NorLevo-valmisteen kayttd saman kuukautiskierron aikana ei ole suositeltavaa, silla
se saattaa hairita kuukautiskiertoa.

NorLevo ei ole yhta tehokas kuin saannollisesti kaytettavat ehkaisymenetelmat. Laakarisi voi
kertoa sinulle pitkdaikaiseen kayttéon tarkoitetuista ehkdisymenetelmista, jotka ehkaisevat
raskautta tehokkaammin.

Taman laékkeen kayton jalkeen:
On valttaméatontéa sulkea pois raskauden mahdollisuus raskaustestilla:
e jos kuukautiset ovat mydhassa yli 5 paivaa




¢ jos kuukautisten odotettuna alkamispaivana esiintyy epanormaalia vuotoa.

Jos et kayttanyt kondomia (tai jos se rikkoutui tai [&hti pois paikaltaan) yhdynnan aikana, on
mahdollista, etté olet saanut sukupuolitauti- tai HIV-virustartunnan. Jalkiehkaisyn kaytto ei
suojaa sukupuolitaudeilta eiké se korvaa niita varotoimenpiteita, jotka ovat tarpeen, jos on
olemassa sukupuolitautitartunnan riski (ks. Kansallista tietoa).

Muiden laédkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Alla luetellut [Adkkeet, myds ilman reseptia saatavat |Adkkeet, saattavat vahentdd NorLevo-
valmisteen tehoa tai estéa sen:
- Tietyt epilepsian hoitoon kaytettavat ladkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni,
karbamatsepiini)
- Tietyt HIV-infektion hoitoon kaytettavat ladkkeet (ritonaviiri)
- Tietyt infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (rifabutiini, rifampisiini, griseofulviini)
- Makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavat rohdosvalmisteet

Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita
ladkkeita, myds ilman reseptia saatavia laakkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana:

Tama laéke ei keskeyta alkanutta raskautta.

Jos kaytat tata ladketta ja tulet siitéd huolimatta raskaaksi, tahanastisissa tutkimuksissa ei ole
todettu kehittyvalle sikidlle aiheutuvaa epamuodostumien riskia. Ala kuitenkaan kayta tata
ladketta, jos olet raskaana.

Jos tulet raskaaksi otettuasi NorLevo-valmistetta, sinun pitisi ottaa yhteytta laékariin.
Laakari haluaa ehka tarkistaa, onko raskaus kohdun ulkopuolinen. Tamé on erityisen
tarkead, jos koet voimakasta kipua vatsassa otettuasi NorLevo-valmisteen tai jos sinulla on
joskus ollut kohdun ulkopuolinen raskaus, munanjohtimiasi on leikattu tai sinulla on ollut
sisasynnytintulehdus.

Jos imetat:

Imettaminen on mahdollista. Koska levonorgestreeli erittyy rintamaitoon, on kuitenkin
suositeltavaa, ettéd imetét juuri ennen Norlevo-tabletin ottamista ja seuraavan kerran tabletin
ottamisen jalkeen aikaisintaan 8 tunnin kuluttua.

Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joillekin naisille on tullut vasymysta ja huimausta NorLevo-valmisteen kayton jalkeen (ks.
kappale 4 "MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET"). Ald aja autoa tai kayta koneita, jos
sinulle tulee naita oireita.

Valmisteen vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Tarkeda tietoa NorLevo 1,5 mg -valmisteen sisdltamista aineista

NorLevo 1,5 mg -tabletit sisaltavat laktoosimonohydraattia. Jos ladkarisi on kertonut sinulle,

ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman
ladkevalmisteen ottamista.



3. MITEN NORLEVO-VALMISTETTA KAYTETAAN?

Kayta NorLevo 1,5 mg -valmistetta tismalleen laakarin tai apteekkihenkilokunnan
neuvomalla tavalla. Tarkista |&dkéarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

NorLevo otetaan suun kautta. Tabletti otetaan vesilasillisen kera eika sit saa pureskella.

Tabletti on otettava mahdollisimman nopeasti suojaamattoman yhdynnan jalkeen,
mieluiten 12 tunnin ja enintdan 72 tunnin (3 paivan) kuluessa yhdynnasta.
NorLevo voidaan ottaa missa kuukautiskierron vaiheessa tahansa.

Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, ota valittdmasti uusi tabletti. Ota
yhteytta apteekkiin tai 1aékariin, jotta saat uuden tabletin.

Jalkiehkaisyn kayton jalkeen suositellaan paikallisen ehkdisymenetelman (kondomi,
spermisidi, pessaari) kayttoa siihen saakka, kunnes seuraava kuukautisvuoto alkaa. Jos olet
suojaamattomassa yhdynnasséa NorLevo-valmisteen ottamisen jalkeen (myds saman
kuukautiskierron aikana), saatat jalleen tulla raskaaksi. Jos kaytat saanndllista ehkaisya,
kuten ehkaisypillereita, jatka kayttda tavalliseen tapaan.

Jos kaytat tata valmistetta samanaikaisesti ehkaisytablettien kayton kanssa, jatka
ehkaisytablettien ottamista normaalisti NorLevo-valmisteen kayton jalkeen. Jos kuukautiset
eivat ala seuraavan pilleritauon aikana, tee raskaustesti mahdollisen raskauden
poissulkemiseksi.

Laakarisi voi kertoa sinulle myos pitkaaikaiseen kayttoon tarkoitetuista ehkaisymenetelmista,
jotka ehkaisevat raskautta tehokkaammin.

Jos jatkat sdanndlliset hormonaalisen ehkaisyn, kuten ehkaisytablettien, kayttoa eika sinulle
tule vuotoa pilleritauon aikana, ota yhteytta ladkariisi ja varmista, ettet ole raskaana.

Seuraavat kuukautiset NorLevo-valmisteen kayton jalkeen

NorLevo-valmisteen kayton jalkeen kuukautiset ovat yleensa normaalit ja alkavat odotettuna
alkamispaivana, kuitenkin joskus muutamaa paivaa aikaisemmin tai myéhemmin.

Jos kuukautisesi ovat yli 5 paivaa myohassa tai ne ovat epatavallisen vahdiset tai runsaat tai
jos epdilet jostain muusta syysta olevasi raskaana, tee raskaustesti ja selvita, oletko
raskaana. Jos tulet raskaaksi timan valmisteen kaytosta huolimatta, on tarkeaa etta menet
l&dkarin vastaanotolle.

Jos otat NorLevo 1,5 mg -tabletteja enemman kuin sinun pitaisi

Taman valmisteen ei ole osoitettu aiheuttavan akuuttia myrkytysta tai vakavia, haitallisia
vaikutuksia, vaikka sitd otettaisiin useita annoksia. Sinulle voi kuitenkin tulla pahoinvointia,
oksentelua tai verenvuotoa emattimesta. Ota yhteytta laékariisi tai apteekkihenkilékuntaan ja
kysy neuvoja.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myods NorLevo voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on maaritelty seuraavasti:




hyvin yleiset (yli yhdella kymmenesta kayttajasta)

yleiset (1-10:11a sadasta kayttajasta)

hyvin harvinaiset (alle yhdella kymmenestatuhannesta kayttajasta)
ei tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin yleiset haittavaikutukset:
- huimaus, paansarky
- pahoinvointi, alavatsakipu
- rintojen arkuus, kuukautisten viivastyminen, runsaat kuukautiset, verenvuoto
- vasymys

Yleiset haittavaikutukset:
- ripuli, oksentelu

Yleisyys ei tiedossa:
- Tromboembolisia tapahtumia (verisuonitukoksia) on raportoitu markkinoille
saattamisen jalkeen.
- Yliherkkyysreaktioita iholla voi esiintya taman valmisteen kayton jalkeen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.

5. NORLEVO-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Ala kayta valmistetta ulkopakkaukseen ja lapipainopakkaukseen merkityn viimeisen

kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaiva on kuukauden viimeinen paiva.

Ala kayta NorLevo 1,5 mg -tablettia, jos sen ulkonikd on muuttunut; palauta valmiste
apteekkiin.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd NorLevo 1,5 mg -valmiste sisaltaa?
- Vaikuttava aine on levonorgestreeli.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
Levonorgestreeli kuuluu jalkiehkaisyvalmisteiden ladkeryhmaan.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
NorLevo 1,5 mg -tabletti on valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu koodi NL 1.5.

NorLevo-pakkauksessa on yksi 1,5 mg:n levonorgestreelitabletti.

Myyntiluvan haltija
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Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 30.6.2011.



KANSALLISTA TIETOA

a) Tietoja kuukautiskierrosta ja ehkaisysta

- Kuukautiskierto

Kuukautiskierto on kaksien kuukautisten valinen aika. Kierron pituus on tavallisesti 28
paivaa, mutta pituus voi vaihdella huomattavasti eri naisilla. Kuukautiset tulevat silloin kun
nainen ei ole raskaana.

- Hedelmdittyminen

Kierron keskivaiheessa munasolu irtoaa jommastakummasta munasarjasta (tata hetkea
kutsutaan ovulaatioksi). Munasolun irtoaminen tapahtuu yleensa kierron puolivalissa, mutta
munasolu voi irrota milloin tahansa kuukautiskierron aikana.

Jos munasolun lahelld on siemennestettd, hedelmoittyminen (eli munasolun ja siittion
yhdistyminen alkion muodostamiseksi) voi tapahtua.

Muutaman paivan kuluttua hedelméittynyt munasolu kiinnittyy kohtuun ja raskaus alkaa.

- Ehkéisy

Ehkaisymenetelmien tarkoituksena on estaa

e ovulaatio; nain tapahtuu ehkaisytabletteja kaytettdessa

¢ hedelmdittyminen (munasolun ja siittion yhdistyminen); nain tapahtuu kondomia
kaytettaessa

e hedelmdittyneen munasolun kiinnittyminen; néin tapahtuu kierukkaa kaytettaessa.

- Jalkiehkaisy
Jalkiehkaisyn tavoite on estaa ovulaatio tai munasolun kiinnittyminen yhdynnan jalkeen.
Jalkiehkéaisy ei enda tehoa jos munasolu on jo kiinnittynyt kohtuun.

Jos yhdynnassa ei kayteta ehkaisyé, raskauden mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Jos olet kayttanyt tata ladketta etka kayta sdanndllistd ehkaisya, on erittdin suositeltavaa etté
kayt ladkarin vastaanotolla tai perhesuunnitteluneuvolassa. Siella sinua neuvotaan sinulle
sopivan ehkaisymenetelmén valinnassa.

b) Neuvoja tilanteisiin, joissa on sukupuolitaudin saamisen riski

Jos olet suojaamattomassa yhdynnassa, sinulla on riski saada sukupuolitauti, erityisesti, jos
et ole varma kumppanisi terveydentilasta tai jos sinulla on useita kumppaneita. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta ladkariisi, apteekkiin tai perhesuunnitteluneuvolaan.

SANASTO

¢ Kohdunulkoinen raskaus: raskaus, joka kehittyy kohdun ulkopuolella, tavallisesti
jommassakummassa munanjohtimessa. Varoitusmerkkeja tasta ovat mm. jatkuva
vatsakipu, kuukautisten pois jAdminen, verenvuoto eméattimestd, raskauden oireet
(pahoinvointi, rintojen arkuus). Jos sinulla on naita oireita, ota valittomasti yhteytta
laakariisi.

¢ Munanjohtimen tulehdus (salpingiitti): tulehdus munanjohtimissa. Oireita ovat mm.
vatsakipu, kuume ja runsas vuoto emattimesta.



BIPACKSEDEL

NorLevo® 1,5 mg tablett
Levonorgestrel

Las nogaigenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. NorLevo 1,5 mg tablett maste trots det anvandas med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till Iakare, apotekspersonal eller barnmorska om du behdver mer information
eller rad.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad NorLevo 1,5 mg tablett &r och vad det anvands for
Innan du anvander NorLevo

Hur du anvander NorLevo

Eventuella biverkningar

Hur NorLevo ska forvaras

Ovriga upplysningar

ogrwWNE

1. VAD NORLEVO 1,5 MG TABLETT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

INorLevo &r ett akut-p-piller.

Vad ar akut-p-piller?

Akut-p-piller ar avsett att férhindra graviditet efter oskyddat samlag eller om en
preventivmetod inte har fungerat.

Nar ska akut-p-piller anvdndas?

Den har preventivmetoden ska anvandas sa snart som mgjligt, helst inom 12 timmar och inte
senare &n 72 timmar (3 dygn) efter ett oskyddat samlag eller om en preventivmetod inte har
fungerat. NorLevo &r mest effektivt om du tar det sa snart som majligt efter ett oskyddat
samlag. Det kan bara forhindra att du blir gravid om du tar det inom 72 timmar efter ett
oskyddat samlag. Det fungerar inte om du redan ar gravid. Om du har haft oskyddat samlag
efter att du har tagit NorLevo, forhindrar det inte att du blir gravid.

Om du misstanker att du ar gravid pa grund av att:

du har haft samlag utan preventivmedel

du har glémt att ta ditt p-piller i tid

din partners kondom har gatt sonder, glidit eller akt av

du tror att din spiral (intrauterint preventivmedel) har stotts ut

ditt pessar har kommit ur lage eller om du har tagit ut det for tidigt

du ar radd for att avbrutet samlag eller kalendermetoden inte har fungerat
vid eventuell valdtakt.



Den exakta verkningsmekanismen av NorLevo ar inte kand. Mest sannolikt forhindrar det
agglossningen fran aggstockarna. Det kan ocksa verka via andra mekanismer, t.ex.
forhindrar att det befruktade agget faster i livmodern. Preparatet har ingen verkan vid det
skedet da det befruktade agget har borjat fasta i livmodern.

Tabletten &r endast avsedd som en akut preventivmetod, inte som en vanlig preventivmetod
eftersom den &r mindre effektiv an p-piller som anvands regelbundet.

2. INNAN DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG TABLETT
Anvand inte NorLevo 1,5 mg tablett

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot levonorgestrel eller mot nagot av dvriga
innehallsamnen i NorLevo.

Var séarskilt forsiktig med NorLevo 1,5 mg tablett

| foljande fall rekommenderas du att inte anvanda NorLevo:

- om du har haft en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

- om du har haft en dggledarinflammation (salpingit)

om du eller nagon i din familj har en kand riskfaktor fér trombos (blodpropp)

- om du har en allvarlig matsmaltningssjukdom som férsamrar upptaget av mat och
lakemedel

- om du har allvarliga leverproblem eller en allvarlig sjukdom i tunntarmen, t.ex. Crohns
sjukdom.

Tidigare utomkvedshavandeskap och tidigare &ggledarinflammation 6kar risken for ett nytt
utomkvedshavandeskap. Darfor ska du kontakta lakare innan du anvander NorLevo om du
har haft utomkvedshavandeskap eller dggledarinflammation.

Akut-p-piller far bara anvandas ibland och ska inte ersatta en vanlig preventivmetod
eftersom:

- det inte alltid skyddar mot graviditet

- det finns risk fér hormongverskott som kan stéra menstruationscykeln.
Akut-p-piller kan inte avbryta en graviditet.

Om du har haft ett annat oskyddat samlag fér mer &n 72 timmar sedan, kan du ha blivit
gravid. Behandling med NorLevo efter det andra samlaget kan darfor vara ineffektivt nar det
géller att férhindra graviditet.

Upprepad administrering av NorLevo under en menstruationscykel rekommenderas inte
eftersom det kan rubba cykeln.

NorLevo fungerar inte lika bra som vanliga preventivmetoder. Lakaren kan beréatta om
langsiktiga preventivmetoder som ar effektivare for att forhindra att du blir gravid.

Efter att du har taqgit detta lakemedel:
Det &r obligatoriskt att utesluta graviditet genom att géra ett graviditetstest:

¢ om din nasta menstruation ar férdréjd mer an fem dagar
¢ vid onormal blédning, &ven om den intraffar vid tidpunkten for forvantad menstruation.

Om ni inte har anvant en kondom (eller om den har gatt sénder eller glidit av) under
samlaget ar det mgjligt att du har fatt en sexuellt 6verford sjukdom eller hiv-virus. Akut-p-




piller skyddar inte mot sexuellt éverférbara sjukdomar och kan inte ersatta de
forsiktighetsatgarder som ar nodvandiga vid risk for Gverforing (se nationell information).

Intag av andra lakemedel

De lakemedel som anges nedan, inklusive receptfria lakemedel, kan minska eller hamma
effekten av NorLevo:

- Vissa lakemedel for att behandla epilepsi (fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin)
- Vissa lakemedel for att behandla hiv-infektion (ritonavir)

- Vissa lakemedel for att behandla infektioner (rifabutin, rifampicin, griseofulvin)

- Vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Om du ar gravid:

Detta lakemedel avslutar inte en pagaende graviditet:
Om du tar detta lakemedel och du anda blir gravid har studier hittills inte visat nagon risk for
missbildning av det vaxande fostret. Du ska dock inte ta detta lakemedel om du ar gravid.

Om du blir gravid efter det att du har anvant NorLevo ska du kontakta l&kare. Din lakare kan
vilja undersoka att du inte fatt ett utomkvedshavandeskap (att fostret utvecklas utanfor
livmodern). Detta &r sarskilt viktigt om du drabbas av svar buksmarta efter det att du tagit
NorLevo eller om du har haft utomkvedshavandeskap, opererat din dggledare eller haft
inflammation i backenregionen.

Om du ammar:

Du kan amma. Levonorgestrel passerar dock over i brostmjoélk. Du bér darfér amma
omedelbart innan du tar NorLevo och sedan vanta med att amma minst atta timmar efter att
du har tagit NorLevo.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Efter anvandning av NorLevo kan vissa kvinnor k&nna sig trotta och yra (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”): kér inte bil och anvand inte maskiner om du upplever dessa

symtom.

Inga studier betraffande effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har
rapporterats.

Viktig information om nagot innehallsamne i NorLevo 1,5 mg tablett
NorLevo 1,5 mg tablett innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta lakaren innan du tar denna medicin.

3. HUR DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG TABLETT
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Anvand alltid NorLevo 1,5 mg tablett enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

NorLevo tas via munnen. Tabletten ska tas med ett glas vatten och ska inte tuggas.

Tabletten maste tas sa snart som majligt, helst inom 12 timmar efter oskyddat samlag,
men inte senare an 72 timmar (3 dygn) efter samlaget.
Du kan ta NorLevo nar som helst under menstruationscykeln.

Om du blir illamaende (kréks) inom tre timmar efter att du har tagit tabletten, ska du
omedelbart ta en ny tablett. Kontakta apoteket eller lakaren for att f4 en ny tablett.

Efter att du har anvéant akut-p-piller bér du anvanda en annan preventivmetod (kondom,
spermiedddande medel, pessar) fram till din ndsta menstruation. Om du har ytterligare
oskyddade samlag efter att du har tagit NorLevo (&ven under samma menscykel) kommer
tabletterna inte att ha preventiv effekt och risk finns att du blir gravid. Om du anvander en
regelbunden preventivmetod, t.ex. p-piller, fortsatta anvandningen som vanligt.

Om du tar p-piller ska du fortséatta ta dem som vanligt efter att du har tagit NorLevo. Om du
inte far ndgon menstruationsblédning under ditt nasta tablettuppehall, ska du gora ett
graviditetstest for att utesluta graviditet.

Lakaren kan ocksa beratta om langsiktiga preventivmedel som ar effektivare for att forhindra
att du blir gravid.

Om du fortsatter att anvanda vanliga hormonella preventivmedel som p-piller och du inte har
fatt nagon blodning under ditt tablettuppehall, ska du kontakta lakare for att kontrollera att du
inte &r gravid.

Din nasta menstruation efter att du har tagit NorLevo

Efter att du anvant NorLevo ar din menstruation vanligtvis normal och bérjar pa vantad dag,
men ibland kan den vara nagra dagar sen eller tidig.

Om din menstruation &r mer &n 5 dagar forsenad eller &r ovanligt latt eller ovanligt
omfattande, eller om du tror att du kan vara gravid av nagon annan orsak ska du kontrollera
om du ar gravid med ett graviditetstest. Om du blir gravid aven efter att du har tagit detta
lakemedel, ar det viktigt att du kontaktar lakare.

Om du har anvant for stor mangd av NorLevo 1,5 mg tablett

Ingen akut forgiftning eller allvarliga skadliga effekter har pavisats vid intag av flera doser. Du
kan dock kanna dig illamaende, bli illamaende (krakas) eller fa en blédning fran slidan.
Kontakta lakare eller apotekspersonal for rad.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan NorLevo orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Forekomsten av eventuella biverkningar som anges nedan definieras pa foljande satt:
mycket vanliga (drabbar fler &n 1 av 10 anvéandare)

vanliga (drabbar 1 till 10 av 100 anvandare)

mycket séllsynta (drabbar farre an 1 av 10 000 anvandare)

ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data).
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Foljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga biverkningar:
- yrsel, huvudvark
- illam&ende, smérta i nedre delen av buken
- Omhet i brosten, forsenad menstruation, kraftig menstruation, blédning
- trotthet

Vanliga biverkningar:
- diarré, krakningar

Ingen kand frekvens:
- fall av tromboemboliska handelser (blodpropp) har rapporterats efter godk&nnande
for forsaljning
- Overkanslighetsreaktioner pa huden kan uppkomma efter intag av detta lakemedel
Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
5. HUR NORLEVO 1,5 MG TABLETT SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.

Anvand inte NorLevo 1,5 mg tablett om du ser tecken pa synliga férsamringar. LAmna
tillbaka lakemedlet till apoteket.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsamnet ar levonorgestrel.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Levonorgestrel tillhor en grupp lakemedel som kallas akut-p-piller.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

NorLevo 1,5 mg tablett &r en vit, rund, bikonvex tablett praglad med NL 1.5 pa ena sidan.
Varje forpackning av NorLevo innehaller en tablett a 1,5 mg levonorgestrel.

Innehavare av godk&nnande for forséljning
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LABORATOIRE HRA PHARMA
15, rue Béranger
75003 PARIS

Tillverkare

OSNY PHARMA SAS
17, Rue de Pontoise
95520 OSNY, FRANKRIKE

eller

DELPHARM LILLE S.A.S.

Z.l. de Roubaix Est

Rue des Toufflers

59390 LYS LEZ LANNOY — FRANKRIKE

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

NorLevo

Vikela (Osterrike)

Unofem (Tyskland)

Bipacksedeln ar granskad 30.6.2011.
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NATIONELL INFORMATION

a) Information om menstruationscykeln och preventivmedel

- Menstruationscykeln

Menstruationscykeln ar tiden mellan tvd menstruationsperioder. En normal cykel ar 28 dagar,
men langden kan variera mycket mellan olika kvinnor. Menstruationer intraffar nar en kvinna
inte ar gravid.

- Befruktning
Mitt i cykeln stots ett 4gg ut fran en av de tva dggstockarna (detta kallas agglossning).

Agglossningen sker vanligtvis mitt i cykeln, men kan férekomma nar som helst under cykeln.
Om spermierna ar ndra dgget nar det stots ut kan befruktning (d.v.s. sammansmaltning av
en spermie och ett agg for att skapa ett embryo) intraffa.

Efter nagra par dagar implanteras det befruktade dgget i livmodern och graviditeten startar.

- Preventivmedel

Syftet med preventivmedel ar att férhindra:

- agglossning: géller for p-piller

- befruktning (sammansmaltning av en spermie och agget): galler for kondomer
- implantation av ett befruktat &gg: galler for spiral.

- Akut-p-piller
Akut-p-piller fungerar genom att blockera agglossningen eller férhindra implantation efter ett

samlag. Det ar inte verksamt om implantation redan skett.

Nar en kvinna har samlag utan att anvanda preventivmedel kan risken for graviditet inte
uteslutas.

Om du har tagit detta lakemedel men inte anvander nagon vanlig preventivmetod, bor du
soka lakare eller barnmorska for att fa rad om lampliga preventivmetoder.

b) Rad vid risk for 6verford sexuell sjukdom

Om du har haft oskyddat samlag finns det risk att du far en sexuellt 6verford sjukdom,
sarskilt om du inte kanner till din partners tidigare sexualliv eller om du har flera partners. Om
du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller barnmorska.

ORDLISTA

o Utomkvedshavandeskap: en graviditet som utvecklas utanfor livmodern, vanligtvis i en av
aggledarna. Varningssignaler &r ihallande buksmarta, uteblivna menstruationer, blédning
fran slidan, tecken pa graviditet (illamaende, 6mhet i brésten). Om du upplever sadana
symtom ska du omedelbart kontakta lakare.

e Salpingit: &ggledarinflammation. Symtomen omfattar buksmarta, feber och kraftig flytning
fran slidan.
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