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Lévonorgestrel .................................................................................... 1,5 mg
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Lactose monohydraté, amidon de maïs, povidone, silice colloïdale anhydre,
stéarate de magnésium.
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1.  QU’EST-CE QUE NORLEVO 1,5 mg, comprimés ET DANS QUELS CAS

EST-IL UTILISÉ ?
Ce médicament se présente sous forme de comprimé blanc, rond, biconvexe, 
en boîte de 1, 5, 10, 25 ou 50 comprimés. Les présentations de 5, 10, 25 ou 
50 comprimés sont à usage hospitalier uniquement.
LE GROUPE PHARMACOTHÉRAPEUTIQUE :
Le Lévonorgestrel appartient au groupe des progestatifs.
LES INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES :

Qu’est-ce que la contraception d’urgence ?
La contraception d’urgence est une méthode de rattrapage qui vise à éviter
l’ovulation ou l’implantation d’un œuf fécondé en cas de rapport sexuel non protégé.
Quand utiliser cette contraception d’urgence ?
Cette contraception d’urgence doit être utilisée le plus tôt possible pour
permettre une meilleure efficacité, préférablement dans les 12 heures après 
le rapport sexuel non protégé et au plus tard dans les 72 heures (3 jours),
après le rapport sexuel non protégé, notamment dans les cas suivants :
• si vous avez eu un rapport sexuel sans méthode de contraception ;
• si vous avez oublié de prendre votre pilule contraceptive ; 
• si le préservatif de votre partenaire s’est rompu ;
• si vous avez l’impression que votre stérilet a été expulsé ;
• si votre cape contraceptive ou votre diaphragme se sont déplacés ou si vous

les avez enlevés trop tôt ;
• si vous craignez un échec de la méthode du rapport sexuel interrompu ou de

la méthode des températures ;
• en cas de viol.
2.  QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE

PRENDRE NORLEVO 1,5 mg, comprimés ?
Ne prenez pas Norlevo 1,5 mg :
• si vous êtes hypersensible (allergique) au lévonorgestrel ou à l’un 

des composants du comprimé de Norlevo 1,5 mg 
Faites attention : 

Si vous avez eu dans le même cycle un premier rapport sexuel non protégé qui
date de plus de 72 heures, une fécondation liée à ce premier rapport non
protégé est possible. Le traitement par Norlevo pris après un deuxième rapport
sexuel non protégé peut alors être inefficace pour prévenir une grossesse.
Norlevo 1,5 mg n’est pas recommandé :
- si vous avez déjà eu une grossesse extra-utérine (grossesse qui se développe

en dehors de l’utérus, le plus souvent dans une trompe utérine) ou si vous
avez eu une salpingite (infection des trompes utérines) car le risque de
développer une grossesse extra-utérine est plus élevé.

- si vous souffrez de troubles graves du fonctionnement du foie ou de troubles
graves d’absorption intestinale des aliments, comme par exemple la maladie
de Crohn, car l’efficacité de Norlevo peut être diminuée.

- si vous êtes intolérant au lactose
En cas de vomissements survenant dans les trois heures suivant la prise du
comprimé, un autre comprimé doit être pris immédiatement.
Il n’est pas recommandé d’utiliser plusieurs fois Norlevo 1,5 mg, au cours d’un
même cycle menstruel en raison de la possibilité de perturbations importantes
du cycle. Une méthode de contraception à long terme doit être envisagée.
Après la prise de Norlevo 1,5 mg, les règles sont généralement normales et
surviennent à la date prévue.  
Cependant, il est nécessaire de faire un test de grossesse afin de s’assurer que
vous n’êtes pas enceinte :
• si les règles surviennent avec un retard de plus de cinq jours,
• si les saignements vous semblent anormaux même s’ils surviennent à la date

prévue des règles. 

L’utilisation de la contraception d’urgence ne dispense pas des précautions à
prendre contre les maladies sexuellement transmissibles et des mesures à
suivre en cas de risque de transmission. 
Si vous prenez déjà d’autres médicaments, veuillez lire également la rubrique
“Utilisation de Norlevo 1,5 mg en association avec d’autres médicaments”
Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde mentionnées 
ci-dessous est d’application pour vous, ou si elle l’a été dans le passé.
UTILISATION DE NORLEVO EN ASSOCIATION AVEC DES ALIMENTS OU 
DES BOISSONS.
Sans objet.
GROSSESSE
Ce médicament n’est pas indiqué en cas de grossesse en cours. 
En cas d’échec de cette contraception d’urgence, si la grossesse se poursuit, 
il n’y a pas de risque particulier de malformation du fœtus.
Dans le cas d’une prise de lévonorgestrel supérieure à 1,5 mg, on ne connaît
pas les conséquences pour l’enfant.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre 
tout médicament.
ALLAITEMENT
L’allaitement est possible. Cependant, le lévonorgestrel étant sécrété dans 
le lait maternel, il est recommandé d’allaiter immédiatement avant de prendre
le comprimé de Norlevo 1,5 mg, et d’éviter d’allaiter au moins pendant 
6 heures après la prise de Norlevo 1,5 mg.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre
tout médicament.
CONDUITE DE VÉHICULES ET UTILISATION DE MACHINES
Il n’existe pas de données sur les effets de ce médicament sur les capacités
individuelles à conduire un véhicule ou à utiliser une machine. 
INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT CERTAINS COMPOSANTS DE
NORLEVO
Chaque comprimé de Norlevo 1,5 mg contient du lactose. Si vous êtes
intolérant à certains sucres, veuillez consulter votre médecin avant de prendre
ce médicament.
UTILISATION DE NORLEVO EN ASSOCIATION AVEC D’AUTRES
MÉDICAMENTS
La prise simultanée de médicaments tels que certains anticonvulsivants
(phénobarbital, phénytoïne, primidone, carbamazépine), certains antibiotiques
tels que rifabutine, rifampicine, griséofulvine, ritonavir (antiviral) et l’Hypericum
perforatum (Millepertuis, plante utilisée dans les dépressions légères) peut
diminuer ou annuler l’efficacité de cette contraception d’urgence.
Veuillez informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d’autres
médicaments ou si vous en avez pris récemment même s’il s’agit de
médicaments obtenus sans ordonnance.
3.  COMMENT PRENDRE NORLEVO 1,5 mg, comprimés ?
Veuillez suivre rigoureusement ces instructions, à moins que votre médecin ne
vous en ait donné d’autres.
En cas d’incertitude, veuillez consulter votre médecin ou votre pharmacien.
Le traitement est d’un comprimé. Le comprimé doit être avalé avec un verre
d’eau.
Le comprimé doit être pris le plus tôt possible, préférablement dans 
les 12 heures après le rapport sexuel non protégé, et au plus tard dans 
les 72 heures (3 jours) après le rapport. 

Ce médicament peut être pris à n’importe quel moment du cycle menstruel. 
L’utilisation de Norlevo 1,5 mg n’empêche pas de prendre votre pilule
contraceptive habituelle.
Si vous avez utilisé Norlevo 1,5 mg en raison d’un oubli de pilule contraceptive,
vous devez continuer à prendre la plaquette en cours jusqu’à la fin. Si vous
n’avez pas vos règles à la fin de la plaquette, vous devrez vous assurer que vous
n’êtes pas enceinte en effectuant un test de grossesse.
Après utilisation de cette contraception d’urgence et jusqu’à vos prochaines
règles il est vivement recommandé d’utiliser lors des rapports sexuels suivants
un moyen de contraception local (préservatif, cape cervicale, spermicide).
SI VOUS AVEZ PRIS PLUS DE NORLEVO QUE VOUS N’AURIEZ DÛ
Il n’a pas été démontré de toxicité aiguë de ce médicament en cas de prise de
plusieurs doses. 
Des nausées ainsi que des saignements pouvant faire penser à des règles
peuvent se produire.  
Il n’y a pas d’antidote spécifique, le traitement doit être symptomatique.
Si vous avez utilisé ou pris trop de NORLEVO, prenez immédiatement contact
avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre Anti-Poison (070/245.245)
SI VOUS AVEZ OUBLIÉ DE PRENDRE NORLEVO 
L’efficacité de ce médicament n’est pas assurée dans le cas où le comprimé n’a
pas été pris dans les conditions recommandées. Dans ce cas, assurez-vous
que vous n’êtes pas enceinte, si vous n’avez pas vos règles à la date prévue.
EFFET POUVANT APPARAÎTRE LORSQUE LE TRAITEMENT PAR NORLEVO
EST ARRÊTÉ
Sans objet.
4.  QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, NORLEVO 1,5 mg, comprimé est susceptible
d’avoir des effets indésirables. 
Les effets indésirables qui ont été observés sont :
• des nausées et des vomissements,
• des vertiges, une fatigue, des maux de tête,
• des douleurs dans le bas du ventre,
• des réactions d’hypersensibilité (allergies) cutanées,
• une sensation de tension des seins,
• un retard de règles,
• des règles abondantes,
• de la diarrhée
Des saignements pouvant faire penser à des règles, peuvent survenir après 
la prise de Norlevo 1,5 mg. Si vous remarquez des effets indésirables 
non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien. 
5.  COMMENT CONSERVER NORLEVO 1,5 mg, comprimés ?
N’utilisez plus NORLEVO après la date de péremption.
La date de péremption est indiquée en regard du sigle Ex. Les 4 chiffres placés
après ce sigle désignent le mois (dernier jour) et l’année à partir desquels 
le produit sera périmé.
Conserver le blister dans l’emballage extérieur, à l’abri de la lumière.
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Rapporter à votre pharmacien pour élimination tout comprimé présentant 
des signes de détérioration.

La contraception d’urgence est d’autant plus efficace qu’elle est utilisée
rapidement. En effet, son efficacité diminue environ de moitié entre 
24 et 72 heures.

La contraception d’urgence ne doit être utilisée que de façon exceptionnelle.
En effet :
• elle ne permet pas d’éviter une grossesse dans tous les cas.
• le surdosage hormonal qu’elle entraîne n’est pas souhaitable en cas de prise

régulière ;
• elle ne peut remplacer une contraception régulière.
Ce n’est pas une méthode d’interruption de grossesse.

Norlevo est indiqué dans la contraception d’urgence

Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre 
ce médicament. Elle contient des informations importantes pour 
votre traitement.
Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demander plus
d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
- Garder cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez besoin de plus d’informations et de conseils, adressez-vous à

votre pharmacien.
- Si les symptômes s’aggravent ou persistent consultez un médecin.
Ce médicament vous est destiné personnellement et ne pourra être donné à
une autre personne.
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6.  INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES
Prenez contact avec votre médecin ou votre pharmacien pour toute
information relative à ce médicament.
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez
prendre contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise
sur le marché :
Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128
B-1620 DROGENBOS - BELGIQUE
Tel: + 32 (0) 26 29 43 38
E-mail: ppiette@besins-healthcare.com
Délivrance libre.
La dernière mise à jour de cette notice date du 21 avril 2008.
La date d’approbation de la notice est juillet 2008. 
CONSEILS / ÉDUCATION SANITAIRE
a) Quelques notions sur : 
- le cycle menstruel
Le cycle menstruel est le temps écoulé entre deux épisodes de règles. Le plus
souvent, le cycle dure 28 jours, il débute le premier jour des règles et se
termine le premier jour des règles suivantes. Mais la durée d’un cycle peut
varier d’une femme à l’autre.
Les règles surviennent quand une femme n’est pas enceinte.
- la fécondation
Au milieu du cycle, un ovule est expulsé par un des 2 ovaires (ce moment est
appelé “ovulation”). En général, l’ovulation se produit au milieu du cycle mais
elle peut se produire à n’importe quel moment du cycle.
Si des spermatozoïdes se trouvent au voisinage de l’ovule, la “fécondation”
(c’est à dire la rencontre de l’ovule et d’un spermatozoïde pour créer un
embryon) peut avoir lieu.
Au bout de quelques jours, l’œuf fécondé va se fixer (ou “s’implanter”) dans
l’utérus, et la grossesse commence. 

- la contraception
Les méthodes de contraception visent à empêcher :
• soit l’ovulation : c’est le cas de la pilule contraceptive,
• soit la fécondation (rencontre des spermatozoïdes et de l’ovule) : c’est le cas

des préservatifs,
• soit l’implantation si l’ovule est fécondé : c’est le cas du stérilet.
- la contraception d’urgence
La contraception d’urgence vise à bloquer l’ovulation ou empêcher la
fécondation au cours d’un cycle. En revanche, elle est inefficace dès lors que
l’implantation a commencé.
En l’absence de contraception, une femme ne peut jamais écarter la possibilité
de devenir enceinte après un rapport sexuel.
Si vous avez utilisé ce médicament et que vous n’avez pas habituellement de
contraception, il est vivement recommandé de consulter votre médecin pour
discuter d’une méthode de contraception régulière adaptée à votre cas.
b) Rappels des risques à la suite d’un rapport sexuel sans préservatif et
conseils
Si vous craignez une grossesse, cela peut signifier que vous n’avez pas utilisé
de préservatif (ou que vous l’avez mal utilisé) lors du rapport sexuel. Vous
pouvez donc avoir contracté une maladie sexuellement transmissible ou le
virus du sida, si vous ne connaissez pas bien l’état de santé de votre partenaire
ou si vous avez plusieurs partenaires. Il faut consulter au plus vite votre
médecin afin qu’il puisse vous proposer un dépistage et éventuellement un
traitement précoce.
Lors de vos prochaines relations sexuelles, il convient de prendre les mesures
les plus appropriées à votre situation pour prévenir une grossesse non désirée
ou une maladie sexuellement transmissible et pour empêcher une
contamination par le virus du sida. Consultez votre médecin ou un centre de
planning familial.
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1.  WAT IS NORLEVO 1,5 MG, TABLET EN WAARVOOR WORDT HET

GEBRUIKT 
Dit geneesmiddel wordt aangeboden in de vorm van een witte, ronde,
biconvexe tablet in een doos met 1, 5, 10, 25 of 50 tabletten. De dozen 
met 5, 10, 25 of 50 tabletten zijn uitsluitend bestemd voor ziekenhuisgebruik.
FARMACOTHERAPEUTISCHE GROEP:
Levonorgestrel behoort tot de groep van de progestativa.
THERAPEUTISCHE INDICATIES

Wat is noodcontraceptie?
Noodcontraceptie is een methode om de eisprong of innesteling van een
bevrucht eitje te voorkomen bij niet-beschermde geslachtsbetrekkingen.
Wanneer deze noodcontraceptie gebruiken?
Om doeltreffend te zijn, dient de noodcontraceptie zo snel mogelijk te worden
gebruikt, bij voorkeur binnen 12 uur na de onbeschermde geslachtsbetrekkingen
en uiterlijk binnen 72 uur (3 dagen) na de onbeschermde geslachtsbetrekkingen,
met name in de volgende gevallen:
• als u geslachtsbetrekkingen hebt gehad zonder gebruik van een

voorbehoedmiddel;
• als u vergeten bent uw pil in te nemen;
• als het condoom van uw partner gescheurd is;
• als u de indruk hebt dat uw spiraaltje werd uitgestoten;
• als uw pessarium of diafragma verplaatst is of als u het te vroeg hebt

weggenomen;
• als u vreest dat de methode van coïtus interruptus of de temperatuurmethode

mislukt is;
• bij verkrachting.
2.  WAT U MOET WETEN VOORDAT U NORLEVO 1,5 MG, TABLET INNEEMT?
Neem Norlevo 1,5 mg niet in:
• als u overgevoelig (allergisch) bent voor levonorgestrel of een van de andere

bestanddelen van Norlevo 1,5 mg.
• als u zeldzame erfelijke stoornissen vertoont van galactose-intolerantie, 

Lapp-lactasedeficiëntie of glucose-galactosemalabsorptie.

Opgelet: 

Indien u in dezelfde cylcus een eerste maal onbeschermde geslachtsbetrekkingen
heeft gehad die meer dan 72 uur geleden zijn, is het mogelijk dat een
bevruchting gebeurt als gevolg van dat eerste onbeschermde contact. De
behandeling met Norlevo na een tweede onbeschermd contact kan dan
ondoeltreffend zijn om een zwangerschap te voorkomen. 
Norlevo 1,5 mg, tablet wordt niet aanbevolen:
- als u al een buitenbaarmoederlijke zwangerschap hebt gehad (zwangerschap

die zich buiten de baarmoeder ontwikkelt, meestal in de eileider) of als u een
salpingitis (infectie van de eileiders) hebt doorgemaakt, want het risico op
een buitenbaarmoederlijke zwangerschap is dan verhoogd.

- als u een ernstige leverziekte of een ernstig probleem van malabsorptie hebt,
bijvoorbeeld de ziekte van Crohn, want de doeltreffendheid van Norlevo kan
dan verminderd zijn.

- als u overgevoelig (allergisch) bent aan lactose.
Als u binnen drie uur na inname van de tablet moet braken, moet u meteen een
andere tablet innemen.
Het wordt niet aanbevolen Norlevo 1,5 mg, tablet meerdere malen tijdens
dezelfde menstruele cyclus te gebruiken aangezien dat de cyclus sterk zou
kunnen verstoren. Het verdient aanbeveling een anticonceptiemethode te
kiezen die geschikt is om op lange termijn te gebruiken. 
Na inname van Norlevo 1,5 mg wordt u meestal normaal ongesteld op de
voorziene datum.
U dient wel een zwangerschapstest uit te voeren om er zeker van te zijn dat u
niet zwanger bent:
• als het meer dan vijf dagen duurt voordat u uw regels krijgt,
• als het bloedverlies u abnormaal lijkt, ook al is het op de voorziene datum van

de regels.
Het gebruik van noodcontraceptie wil niet zeggen dat u geen
voorzorgsmaatregelen moet nemen tegen seksueel overdraagbare ziekten en
dat u geen maatregelen moet treffen als er een risico van overdracht bestaat.
Als u al andere geneesmiddelen inneemt, lees dan ook de rubriek “Gebruik van
Norlevo 1,5 mg in combinatie met andere geneesmiddelen”.
Neem contact op met uw arts als een van de bovenstaande gevallen op u van
toepassing is of dat in het verleden is geweest. 
INNAME VAN NORLEVO 1,5 MG, TABLET MET VOEDSEL EN DRANK
Niet van toepassing.
ZWANGERSCHAP
Dit geneesmiddel is niet aangewezen als u zwanger bent.
Als deze noodcontraceptie zou mislukken en u toch zwanger zou worden, is er
geen bepaald risico voor misvormingen van de foetus.
Bij inname van meer dan 1,5 mg levonorgestrel zijn de gevolgen voor het kind
niet bekend.
Vraag raad aan uw arts of apotheker voor u een geneesmiddel inneemt.
BORSTVOEDING
Borstvoeding is mogelijk. Levonorgestrel wordt echter uitgescheiden in de
moedermelk. Daarom wordt aanbevolen borstvoeding te geven juist voor
inname van de tablet van Norlevo 1,5 mg en geen borstvoeding te geven
gedurende minstens 6 uur na inname van Norlevo 1,5 mg.
Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.
RIJVAARDIGHEID EN HET GEBRUIK VAN MACHINES
Er bestaan geen gegevens over de effecten van dit geneesmiddel op de
rijvaardigheid of op het vermogen om machines te gebruiken.
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER ENKELE BESTANDDELEN VAN NORLEVO
Elke tablet van Norlevo 1,5 mg bevat lactose. Als u bepaalde suikers niet
verdraagt, raadpleeg dan uw arts voor u dit geneesmiddel inneemt.
GEBRUIK VAN NORLEVO 1,5 MG, TABLET IN COMBINATIE MET ANDERE
GENEESMIDDELEN
Gelijktijdige inname van geneesmiddelen zoals: bepaalde anti-epileptica
(fenobarbital, fenytoïne, primidon, carbamazepine), bepaalde antibiotica zoals
rifabutine, rifampicine, griseofulvine, ritonavir; Hypericum perforatum
(sint-janskruid, een plant die gebruikt wordt bij lichte depressies) kan de
doeltreffendheid van deze noodcontraceptie verminderen of tenietdoen. 
Vertel uw arts of apotheker wanneer u andere geneesmiddelen gebruikt of kort
geleden heeft gebruikt. Dit geldt ook voor geneesmiddelen die u zonder recept
kunt krijgen.

Noodcontraceptie mag maar uitzonderlijk worden gebruikt.
Want:
• een zwangerschap kan niet altijd voorkomen worden.
• de hormonale overdosering die ze teweegbrengt bij regelmatig gebruik, 

is niet wenselijk;
• ze kan een regelmatige contraceptie niet vervangen.
Het is geen methode voor zwangerschapsonderbreking.

Norlevo is aangewezen als noodcontraceptie

Lees de hele bijsluiter zorgvuldig door voordat u start met het gebruik van
dit geneesmiddel. Hij bevat informatie die belangrijk is voor uw
behandeling.
Heeft u nog andere vragen of twijfelt u, raadpleeg dan uw arts of apotheker.
- Bewaar deze bijsluiter, het kan nodig zijn om deze nogmaals door te lezen.
- Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apotheker.
- Raadpleeg een arts, als uw verschijnselen verergeren of niet verbeteren.
Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschreven. Geef dit geneesmiddel
niet door aan anderen.
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3.  HOE WORDT NORLEVO 1,5 MG, TABLET GEBRUIKT
Volg deze instructies nauwkeurig, behalve wanneer uw arts andere instructies
heeft gegeven.
Raadpleeg uw arts of apotheker in geval van twijfel.
De behandeling bestaat uit een tablet. De tablet moet worden doorgeslikt met
een glas water.
De tablet moet zo snel mogelijk worden ingenomen, indien mogelijk binnen
12 uur na de onbeschermde geslachtsbetrekkingen en uiterlijk binnen 
72 uur (3 dagen) na de betrekkingen.

Dit geneesmiddel kan op om het even welke dag van de cyclus worden
ingenomen.
Het gebruik van NorLevo belet niet het gebruik van uw gebruikelijke
anticonceptie.
Als u Norlevo 1,5 mg hebt gebruikt omdat u uw pil bent vergeten in te nemen,
moet u de strip blijven innemen tot op het einde. Als u uw regels niet krijgt op
het einde van de strip, moet u nagaan of u niet zwanger bent door een
zwangerschapstest uit te voeren.
Na gebruik van deze noodcontraceptie en tot u uw volgende regels krijgt, wordt
het stellig aanbevolen een plaatselijk voorbehoedmiddel (condoom, diafragma,
spermicide) te gebruiken bij de volgende geslachtsbetrekkingen.
WAT U MOET DOEN ALS U MEER NORLEVO HEEFT INGENOMEN DAN U
ZOU MOGEN
Er werd geen acute toxiciteit vastgesteld bij inname van meerdere doses van
dit geneesmiddel. 
Het is mogelijk dat uw misselijk wordt of een bloeding krijgt die op een
menstruatie lijkt.
Er bestaat geen specifiek antidotum; een symptomatische behandeling is dus
aangewezen.
Wanneer u te veel van NORLEVO hebt gebruikt of ingenomen, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum
(070/245.245).
WAT U MOET DOEN WANNEER U BENT VERGETEN NORLEVO IN TE NEMEN
De doeltreffendheid van het geneesmiddel is niet verzekerd als u de tablet niet
hebt gebruikt zoals aanbevolen. In dat geval moet u nagaan of u niet zwanger
bent als u uw regels niet op de voorziene datum krijgt.
ALS U STOPT MET GEBRUIK VAN NORLEVO
Niet van toepassing.
4.  MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals alle geneesmiddelen kan NORLEVO 1,5 mg, tablet bijwerkingen
veroorzaken.
Mogelijke bijwerkingen zijn:
• misselijkheid en braken
• duizeligheid, vermoeidheid, hoofdpijn,
• pijn in de onderbuik,
• overgevoeligheidsreacties ter hoogte van de huid (allergie),
• een gevoel van gespannen borsten,
• een uitstel van de regels,
• overvloedige regels,
• diarree.
Bloedingen die kunnen doen denken aan de regels, kunnen optreden na
inname van Norlevo 1,5 mg.
In geval er bij u een bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter is vermeld,
raadpleeg dan uw arts of apotheker.
5.  HOE BEWAART U NORLEVO 1,5 mg, tablet
NORLEVO niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. 
De uiterste gebruiksdatum staat vermeld na de afkorting EX. De 4 cijfers geven
de maand (laatste dag) en het jaar weer waarna het product niet meer mag
worden gebruikt.
Bewaar de blisterverpakking in de buitenverpakking, beschut tegen licht.

Houd buiten het bereik en het zicht van kinderen.
Tabletten die zichtbare tekenen van bederf vertonen, naar uw apotheker
terugbrengen.
6. AANVULLENDE INFORMATIE
Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met
uw arts of apotheker.
Desgewenst kan u ook contact opnemen met de lokale contactpersoon van de
registratiehouder:
Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128
B-1620 DROGENBOS - BELGIË
Tel: + 32 (0) 26 29 43 38
E-mail: ppiette@besins-healthcare.com
Vrije afgifte.
Laatste bijwerking van de bijsluiter 21 april 2008.
De bijsluiter werd goedgekeurd juli 2008.
RAADGEVINGEN / GEZONDHEIDSOPVOEDING
a) Enkele begrippen: 
- de menstruele cyclus 
De menstruele cyclus is de tijd die verloopt tussen twee maandstonden.
Meestal duurt een cyclus 28 dagen. De cyclus begint op de eerste dag van de
regels en eindigt op de eerste dag van de volgende regels. Maar de duur van
de cyclus kan variëren van de ene vrouw tot de andere. 
Een vrouw krijgt haar regels alleen als ze niet zwanger is. 
- bevruchting
In het midden van de cyclus wordt een eicel uitgestoten door een van de 
2 eierstokken (dat wordt “eisprong” genoemd). Over het algemeen vindt de
eisprong plaats in het midden van de cyclus, maar 
de eisprong kan om het even wanneer in de cyclus plaatsvinden.
Als er zich spermatozoa in de buurt van de eicel bevinden, kan “bevruchting”
(ontmoeting tussen de eicel en een spermatozoön met vorming van een
embryo) plaatsvinden.
Na enkele dagen gaat het bevruchte eitje zich in de baarmoeder nestelen en
begint de zwangerschap.
- contraceptie
Contraceptieve methoden dienen om
• de eisprong te verhinderen: dat is wat de “pil” doet,
• de bevruchting (ontmoeting tussen spermatozoa en de eicel) te verhinderen:

dat is wat een condoom doet,
• de innesteling van het bevruchte eitje te verhinderen: dat is wat een spiraaltje

doet.
- noodcontraceptie
Noodcontraceptie beoogt de eisprong te blokkeren of bevruchting te
verhinderen tijdens een cyclus. Ze werkt echter niet als de innesteling al
begonnen is.
Een vrouw die geen voorbehoedmiddel gebruikt, mag nooit uitsluiten dat ze
zwanger zou kunnen worden na geslachtsbetrekkingen.
Als u dit geneesmiddel hebt gebruikt en als u gewoonlijk geen
voorbehoedmiddel gebruikt, wordt het stellig aanbevolen uw arts te
raadplegen om te praten over een regelmatige contraceptieve methode die
voor u geschikt is.
b) Risico’s van geslachtsbetrekkingen zonder condoom en raadgevingen
Als u vreest dat u zwanger bent, kan dat betekenen dat u geen condoom hebt
gebruikt (of dat u het slecht hebt gebruikt) bij geslachtsbetrekkingen. U kunt
dan ook een seksueel overdraagbare ziekte of het aidsvirus hebben opgelopen
als u de gezondheidstoestand van uw partner niet goed kent of als u meerdere
partners hebt. U moet zo snel mogelijk uw arts raadplegen opdat hij u een
screening en eventueel een behandeling in een vroeg stadium zou kunnen
voorstellen.
Bij volgende geslachtsbetrekkingen moet u de geschikte maatregelen nemen
om een ongewenste zwangerschap, een seksueel overdraagbare ziekte of een
besmetting met het aidsvirus te voorkomen. Raadpleeg uw arts of een centrum
voor gezinsplanning.

Hoe sneller de noodcontraceptie wordt gebruikt, des te efficiënter is ze. 
De doeltreffendheid vermindert namelijk met ongeveer de helft tussen 24 en
72 uur.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Norlevo 1,5 mg Tabletten und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Anwendung von Norlevo 1,5 mg Tabletten

beachten?
3. Wie ist Norlevo 1,5 mg Tabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Norlevo 1,5 mg Tabletten aufzubewahren?
6. Weitere Angaben.

NORLEVO
1,5 mg TABLETTEN

• Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Levonorgestrel .................................................................................... 1,5 mg

pro Tablette
• Weitere Bestandteile (Hilfsstoffe) sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstärke, Povidon, hoch disperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.
INHABER DER VERMARKTUNGSZULASSUNG, HERSTELLER UND
IMPORTEUR
Zulassungsinhaber Importeur
Laboratoire HRA-Pharma Besins Manufacturing Belgium
15 rue Béranger Groot-Bijgaardenstraat, 128
75003 Paris - Frankreich 1620 Drogenbos - Belgien
Hersteller
DELPHARM Lille Cardinal Health France 429 S.A.S. 
Z.I. Roubaix Est - Rue de Toufflers 17, rue de Pontoise
59390 Lys-Lez-Lannoy- FRANKREICH 95520 Osny - FRANKREICH

NUMMER DER VERMARKTUNGSZULASSUNG
2536 IE 2 F3
1.  WAS IST NORLEVO 1,5 mg Tabletten UND WOFÜR WIRD ES

ANGEWENDET?
Dieses Arzneimittel wird in Form einer weißen, runden, bikonvexen Tablette 
in Packungen zu 1, 5, 10, 25 oder 50 Tabletten angeboten. Die
Darreichungsformen mit 5, 10, 25 oder 50 Tabletten sind der Anwendung im
Krankenhaus vorbehalten.
PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE:
Levonorgestrel gehört zur Gruppe der Gestagene.
BEHANDLUNGSANZEIGEN:

Was ist Notfallverhütung?
Notfallverhütung ist eine Akutmethode zur Verhinderung des Eisprungs oder
der Einnistung einer befruchteten Eizelle nach ungeschütztem
Geschlechtsverkehr.
Wann ist diese Notfallverhütung anzuwenden?
Diese Notfallverhütung muss so früh wie möglich angewendet werden, um
eine optimale Wirkung sicherzustellen, vorzugsweise innerhalb von 12
Stunden nach dem ungeschützten Geschlechtsverkehr und spätestens 72
Stunden (3 Tage) nach dem ungeschützten Geschlechts-verkehr, insbesondere
nach den folgenden Fällen:
• Wenn Sie Geschlechtsverkehr ohne Verhütung gehabt haben.
• Wenn Sie vergessen haben, Ihre Antibabypille einzunehmen.
• Wenn das Kondom Ihres Partners gerissen ist.
• Wenn Sie den Eindruck haben, Ihre Spirale verloren zu haben.
• Wenn Ihr Vaginalkondom oder Pessar sich verschoben haben oder zu früh

entfernt wurden.
• Wenn Sie fürchten, dass die Methode des „unterbrochenen Verkehrs“ oder

die Temperaturmethode nicht funktioniert haben.
• Nach einer Vergewaltigung.
2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NORLEVO 1,5 mg

Tabletten BEACHTEN?
Norlevo 1,5 mg darf nicht angewendet werden,
• wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegenüber Levonorgestrel oder einen

der übrigen Bestandteile der Tablette Norlevo 1,5 mg sind.
• Wenn Sie an seltenen Erbkrankheiten wie Galaktose-Intoleranz, Lapp-Laktase-

Mangel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption leiden

Norlevo ist für die Notfallverhütung angezeigt.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfältig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. Sie enthält wichtige
Informationen für Ihre Behandlung.
Wenn Sie weitere Fragen oder Zweifel haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf, vielleicht möchten Sie diese später

nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Apotheker.
- Wenn die Symptome schlimmer werden oder andauern, wenden Sie sich

bitte an einen Arzt.
Dieses Arzneimittel ist für Sie persönlich bestimmt und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Norlevo 1,5 mg Tabletten ist
erforderlich:

Wenn Sie im selben Zyklus vor mehr als 72 Stunden ein erstes Mal
ungeschützten Geschlechtsverkehr hatten, ist eine Befruchtung im
Zusammenhang mit diesem ersten ungeschützten Geschlechtsverkehr
möglich. Die Behandlung mit Norlevo nach einem zweiten Geschlechtsverkehr
kann also zur Vermeidung einer Schwangerschaft wirkungslos bleiben.
Norlevo 1,5 mg wird nicht empfohlen:
- wenn Sie schon eine extrauterine Schwangerschaft hatten (eine

Schwangerschaft, die sich außerhalb der Gebärmutter entwickelt, am
häufigsten in einem Eileiter) oder wenn Sie eine Salpingitis
(Eileiterentzündung) hatten, da in diesem Fall ein erhöhtes Risiko der
Entstehung einer extrauterinen Schwangerschaft besteht.

- wenn Sie an der Laktose untolerant sind.
- wenn Sie an einer schweren Leberkrankheit oder einer schweren

Verdauungsinsuffizienz, zum Beispiel an der Crohn-Krankheit leiden, da die
Wirksamkeit von Norlevo verringert werden kann.

Bei Erbrechen innerhalb von drei Stunden nach Einnahme der Tablette muss
sofort eine weitere Tablette eingenommen werden.
Aufgrund der Möglichkeit schwerer Zyklusstörungen wird davon abgeraten,
Norlevo 1,5 mg mehrmals innerhalb eines Menstruation-szyklus einzunehmen.
Eine langfristige Verhütungsmethode ist dann eher angezeigt.
Nach der Einnahme von Norlevo 1,5 mg ist die Monatsblutung im Allgemeinen
normal und tritt zum vorgesehenen Datum ein.  
Dennoch ist es notwendig, einen Schwangerschaftstest zu machen, um sicher
zu stellen, dass Sie nicht schwanger sind,
• wenn die Monatsblutung mit einer Verspätung von mehr als fünf Tagen

eintritt;
• wenn die Blutung ungewöhnlich erscheint, auch wenn sie zum vorgesehenen

Datum eintritt.
Die Anwendung der Notfallverhütung erübrigt nicht die Vorsichtsmaßnahmen
gegen sexuell übertragbare Krankheiten und Maßnahmen gegen
Ansteckungsrisiken. 
Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den
Abschnitt „Einnahme von Norlevo 1,5 mg mit anderen Arznei-mitteln“.
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie
zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.
BEI EINNAHME VON NORLEVO ZUSAMMEN MIT NAHRUNGSMITTELN UND
GETRÄNKEN
Nicht zutreffend.
SCHWANGERSCHAFT
Dieses Arzneimittel ist während einer bestehenden Schwangerschaft nicht
angezeigt. 
Wenn im Fall des Versagens dieser Notfallverhütung doch eine
Schwangerschaft eintritt, besteht kein besonderes Risiko auf Missbildungen
des Fötus.
Bei Einnahme einer Dosis von mehr als 1,5 mg Levonorgestrel sind die Folgen
für das Kind unbekannt.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.
STILLZEIT
Sie können ein Baby stillen. Da Levonorgestrel aber in die Muttermilch
ausgeschieden wird, wird empfohlen, unmittelbar vor der Einnahme der
Tablette Norlevo 1,5 mg Tabletten zu stillen und danach mindestens 6 Stunden
lang nach der Einnahme von Norlevo 1,5 mg nicht zu stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.
VERKEHRSTÜCHTIGKEIT UND DAS BEDIENEN VON MASCHINEN
Über die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die individuellen Fähigkeiten,
ein Fahrzeug zu lenken oder eine Maschine zu bedienen, liegen keine
Erfahrungswerte vor. 
WICHTIGE INFORMATIONEN ÜBER BESTIMMTE SONSTIGE BESTANDTEILE
VON NORLEVO
Jede Tablette Norlevo 1,5 mg enthält Laktose. Wenn Sie an einer Intoleranz
gegenüber gewissen Zuckern leiden, informieren Sie erst Ihren Arzt, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.
BEI EINNAHME VON NORLEVO MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN
Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln wie bestimmten Antikonvulsiva
(Phenobarbital, Phenytoin, Primidon, Carbamazepin), bestimmten Antibiotika
wie Rifabutin, Rifampicin, Griseofulvin, Ritonavir; Hypericum perforatum
(Johanniskraut, ein pflanzliches Präparat, das bei Depressionen eingesetzt
wird) kann die Wirksamkeit dieser Notfallverhütung senken oder aufheben.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
3.  WIE IST NORLEVO 1,5 mg Tabletten EINZUNEHMEN?
Halten Sie diese Anweisungen genau ein, außer Ihr Arzt hat Ihnen andere
Anweisungen gegeben.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
Die Behandlung erfolgt mit einer Tablette. Die Tablette ist mit einem Glas
Wasser einzunehmen.
Die Tablette muss so früh wie möglich eingenommen werden, vorzugsweise
innerhalb von 12 Stunden nach dem ungeschützten Geschlechtsverkehr,
spätestens jedoch innerhalb von 72 Stunden (3 Tagen) nach dem Verkehr. 

Dieses Arzneimittel kann zu jedem Zeitpunkt im Menstruationszyklus
eingenommen werden. 
Die Einnahme von Norlevo 1,5 mg steht der Einnahme Ihrer üblichen
Antibabypille nicht im Wege.
Wenn Sie Norlevo 1,5 mg eingenommen haben, weil Sie die Pille vergessen
hatten, müssen Sie die Packung der Pille bis zum Ende einnehmen. Wenn Sie
danach keine Monatsblutung bekommen, müssen Sie sich anhand eines
Schwangerschaftstests vergewissern, dass Sie nicht schwanger sind.

Nach der Einnahme dieser Notfallverhütung und bis zu Ihrer 
nächsten Monatsblutung wird nachdrücklich empfohlen, 
beim Geschlechtsverkehr ein lokales Verhütungsmittel (Kondom,
Vaginalkondom, Spermien tötendes Mittel) zu verwenden.
WENN SIE EINE GRÖSSERE MENGE VON NORLEVO EINGENOMMEN
HABEN, ALS SIE SOLLTEN
Bei der Einnahme mehrerer Dosen wurde keine akute Toxizität dieses
Arzneimittels nachgewiesen. 
Übelkeit und menstruationsähnliche Blutungen können auftreten.
Es gibt kein spezifisches Antidot; die Behandlung muss symptomatisch sein.
Wenn Sie zu viel NORLEVO verwendet oder eingenommen haben, nehmen Sie
unverzüglich Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt, Ihrem Apotheker oder der
Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).
WENN SIE DIE EINNAHME VON NORLEVO VERGESSEN HABEN
Die Wirksamkeit dieses Arzneimittels ist nicht gesichert, wenn die Tablette
nicht nach der Empfehlung eingenommen wird. In diesem Fall müssen Sie sich
vergewissern, dass Sie nicht schwanger sind, wenn Ihre Monatsblutung nicht
zum vorgesehenen Zeitpunkt eintritt.
WENN SIE DIE EINNAHME VON NORLEVO ABGEBROCHEN HABEN 
Nicht zutreffend.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Norlevo 1,5 mg Tabletten Nebenwirkungen haben:
Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:
• Übelkeit und Erbrechen,
• Schwindelgefühl, Müdigkeit, Kopfschmerzen,
• Schmerzen im Unterbauch,
• Überempfindlichkeitsreaktionen der Haut,
• Spannungsgefühl in der Brust,
• verzögertes Eintreten der Monatsblutung,
• besonders starke Monatsblutung,
• Durchfall.
Menstruationsähnliche Blutungen können nach der Einnahme von Norlevo
1,5 mg eintreten. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeführt
sind.
5.  WIE IST NORLEVO 1,5 mg Tabletten AUFZUBEWAHREN?
Nehmen Sie NORLEVO nach dem Verfalldatum nicht mehr ein.
Das Verfalldatum wird nach der Abkürzung Ex. angegeben. Die vier Ziffern
nach dieser Abkürzung bezeichnen den Monat (letzter Tag) und das Jahr, 
ab dem das Produkt als verfallen zu betrachten ist.
Blisterpackung lichtgeschützt im Umkarton aufbewahren.
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Wenn Sie an einer Tablette Beschädigungen feststellen, übergeben Sie sie bitte
Ihrem Apotheker, er wird sie entsorgen.
6. WEITERE ANGABEN
Wenn Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.
Falls weitere Informationen über das Arzneimittel gewünscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem lokalen Vertreter des Inhabers der Vermarktungszulassung
in Verbindung:
Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128
B-1620 DROGENBOS - BELGIEN
Tel.: + 32 (0) 26 29 43 38
E-Mail: ppiette@besins-healthcare.com
Nicht verschreibungspflichtig.
Datum der letzten Neuüberarbeitung dieser Gebrauchsinformation: 
21 April 2008.
Datum der Genehmigung der Gebrauchsinformation: 
Juli 2008.
RATSCHLÄGE / GESUNDHEIT
a) Einige Anmerkungen: 
- zum Menstruationszyklus
Der Menstruationszyklus ist die Zeit zwischen zwei Monatsblutungen. Der
Zyklus dauert in den meisten Fällen 28 Tage, er beginnt am ersten Tag der
Monatsblutung und endet am ersten Tag der folgenden Monatsblutung. Aber
die Dauer eines Zyklus kann von Frau zu Frau unterschiedlich sein.
Die Monatsblutung tritt ein, wenn eine Frau nicht schwanger ist.
- zur Befruchtung
In der Mitte des Zyklus wird durch einen der 2 Eierstöcke eine Eizelle
ausgestoßen (das ist der „Eisprung“). Im Allgemeinen findet der Eisprung in
der Mitte des Zyklus statt, er kann aber zu jedem Zeitpunkt des Zyklus
eintreten.
Wenn sich Samenzellen in der Nähe der Eizelle befinden, kann die
„Befruchtung“ stattfinden (das ist das Zusammentreffen der Eizelle und einer
Samenzelle, woraus ein Embryo entsteht).
Nach einigen Tagen setzt sich das befruchtete Ei in der Gebärmutter fest 
(es nistet sich ein) und die Schwangerschaft beginnt. 
- zur Empfängnisverhütung
Die Methoden zur Empfängnisverhütung verhindern Folgendes:
• den Eisprung: das ist der Fall bei der Antibabypille,
• die Befruchtung (Zusammentreffen der Samenzellen und der Eizelle): das ist

der Fall des Kondoms,
• die Einnistung der befruchteten Eizelle: das ist der Fall der Spirale.
- zur Notfallverhütung
Die Notfallverhütung will den Eisprung blockieren oder die Befruchtung
während eines Zyklus verhindern. Sie ist allerdings wirkungslos, wenn die
Einnistung bereits begonnen hat.
Bei fehlender Verhütung kann eine Frau die Möglichkeit niemals ausschließen,
nach dem Geschlechtsverkehr schwanger zu werden.
Wenn Sie dieses Arzneimittel verwendet haben und Sie normalerweise keine
Verhütungsmittel verwenden, empfehlen wir Ihnen nachdrücklich, sich an
Ihren Arzt zu wenden, um eine für Sie passende Verhütungsmethode zu
besprechen.
b) Risiken nach einem ungeschützten Geschlechtsverkehr und Ratschläge
Wenn Sie eine Schwangerschaft fürchten, kann das bedeuten, dass Sie beim
Geschlechtsverkehr kein Kondom verwendet haben (oder dieses nicht
ordnungsgemäß benützt haben). Sie können also eine sexuell übertragbare
Krankheit oder das AIDS-Virus bekommen haben, wenn Sie den
Gesundheitszustand Ihres Partners nicht kennen oder mehrere Partner haben.
Sie müssen sich so schnell wie möglich an Ihren Arzt wenden, der Sie
untersuchen und Ihnen eine rasche Behandlung bieten kann.
Bei Ihren folgenden sexuellen Kontakten sollten Sie für Ihre Situation
geeignetere Maßnahmen ergreifen, um eine unerwünschte Schwangerschaft
oder eine sexuell übertragbare Krankheit sowie eine Ansteckung durch das
AIDS-Virus zu vermeiden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an ein Zentrum
für Familienplanung.

Die Notfallverhütung ist umso wirksamer, je schneller sie angewendet wird.
Ihre Wirksamkeit sinkt zwischen 24 und 72 Stunden um etwa die Hälfte.

Notfallverhütung darf nur in Ausnahmefällen angewendet werden.
Begründung:
• Sie verhindert eine Schwangerschaft nicht in allen Fällen.
• Die Überdosierung an Hormonen, die sie verursacht, ist in regelmäßiger

Einnahme nicht wünschenswert.
• Sie kann eine normale Verhütung nicht ersetzen.
Norlevo ist keine Methode zum Schwangerschaftsabbruch.
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