NorLevo® tablett 1,5 mg

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

* Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

¢ Om du har ytterligare fragor vand dig till din barnmorska,
lakare eller apoteket.

¢ Du maste gbra ett graviditetstest eller uppsoka lakare eller
barnmorska om du &r osaker pa behandlingsresultatet.

denna bipacksedel finner du information om:
. Vad &r NorLevo och vad anvands det for?
Innan du anvander NorLevo

Hur du anvander NorLevo

Eventuella biverkningar

Forvaring av NorLevo

orONES

NorLevo 1,5 mg, tabletter

En tablett innehaller:

Det aktiva innehallsdmnet &r levonorgestrel 1,5 mg.
Hjalpdmnen ar laktosmonohydrat, majsstérkelse, povidon,
kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paris, Frankrike

Ombud i Sverige
Nycomed AB

Box 27264

102 53 Stockholm
Telefon: 08-731 28 00

Tillverkare

Cardinal Health France 429 S.A.S
17, rue de Pontoise

F-95520 OSNY, Frankrike

Delpharm Lille S.A.S.

Zl de Roubaix Est

Rue de Toufflers

F-59 452 Lys-lez-Lannoy Cedex
Frankrike

1. VAD AR NORLEVO OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Varje férpackning innehaller 1 rund, vit tablett som ar praglad
med ”"NL 1.5” pa ena sidan. Tabletten innehaller levonorgestrel
som é&r ett hormonpreparat.

NorLevo &r ett preventivmedel som ska anvandas s& snart som
mojligt men senast inom 3 dygn efter ett oskyddat samlag som
en nodldsning for att forhindra graviditet. Detta akut-p-piller ska
anvandas vid behov i akuta situationer och inte ersatta vanliga
preventivmedel som p-piller, kondom eller spiral.

HUR EFFEKTIVT AR NORLEVO?

Om NorLevo-behandlingen paborjas inom 12 timmar efter det
oskyddade samlaget blir ungefar en av 200 kvinnor gravida trots
behandlingen. Skyddseffekten minskar med tiden och om
NorlLevo-behandlingen pabérjas i slutet av det tredje dygnet efter
det oskyddade samlaget blir ungefar atta av 200 kvinnor gravida
trots behandlingen.

NorLevo skall endast anvandas som nodldsning. Det erbjuder inte
samma skydd som vanliga preventivmedel. Detta kan illustreras
med foljande exempel. Om hundra kvinnor har ett oskyddat
samlag var och tar NorLevo inom tre dygn efter samlaget kommer

wvcomed!

——

en av dem att bli gravid. Om 100 kvinnor anvander p-piller under
ett &r och har samlag s& ofta dom vill under aret kommer en av
dom att bli gravid under aret.

Du avrads fran regelbunden anvandning av medicinen. Vid
upprepad anvandning ar NorLevos skyddseffekt mot graviditet
dalig. Upprepad anvandning leder oftast till blddningsrubbningar.

2. INNAN DU ANVANDER NORLEVO

Anvand inte NorLevo:

Om du ar 6verkanslig (allergisk) mot det aktiva innehallsamnet,
levonorgestrel, eller nagot hjalpamne i NorLevo.

Var sarskilt forsiktig med NorLevo:
NorLevo skyddar dig inte mot sexuellt éverférda sjukdomar.

Denna medicin rekommenderas inte om du har kraftigt nedsatt
leverfunktion. Rekommenderas inte heller om du har tarmsjukdom
(t ex Crohn s sjukdom) som kan minska kroppens upptag av
medicinen.

Det &r okant hur ett foster paverkas av hogre doser an 1,5 mg av
levonorgestrel.

Om du har haft oskyddat samlag mer éan 72 timmar tidigare i sam-

ma menstruationscykel, kan befruktning agt rum. Behandling med I
NorLevo efter det andra samlaget kan darfor vara utan preventiv

effekt.

Graviditet

Detta lakemedel kan inte avbryta en pagdende graviditet och skall
inte anvandas under graviditet . Om du redan ar gravid, eller om
denna preventivmetod inte lyckas och graviditet utvecklas, sa har
NorLevo inga fosterskadande effekter.

Amning

Du kan anvanda NorLevo dven om du ammar. Levonorgestrel gar
over i brostmjolk varfor du foreslas att amma omedelbart fore in-
tag av NorLevo-tabletten. Undvik att amma de narmaste 6 timmar-
na efter intaget.

Kérférmaga och anvandning av maskiner:

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att fram-
féra motorfordon eller utféra arbete som kraver skérpt vaksamhet.
En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Viktig information om nagot av hjalpamnena i NorLevo
NorLevo innehaller laktos. Om du lider av galaktosintolerans (inte
tal galaktos, en sockerart som ingér i mjolksocker), total laktas-
brist eller glukos-galaktosmalabsorption (om din kropp inte klarar
av att bryta ner blodsocker-mjélksocker) bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel:

Samtidig anvandning av ndgon av foljande mediciner kan resultera
i att NorLevo inte ger dnskad effekt: vissa medel mot tuberkulos
(rifabutin och rifampicin), vissa medel mot HIV-infektion (ritonavir),
vissa antibiotika (griseofulvin), vissa epilepsimediciner (fenobarbi-
tal, fenytoin, primidon och karbamazepin) och Johannesoért
(Hypericum perforatum). R&dgoér med barnmorska, lakare eller
apoteket om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana.



NorlLevo® tablett

3. HUR DU ANVANDER NORLEVO

Behandlingen bestar av en tablett. Du skall ta tabletten sa snart
som mojligt men inte mer an 72 timmar (3 dagar) efter oskyddat
samlag. Ju tidigare du tar NorLevo ju battre ar effekten.

Om du kraks upp tabletten inom 3 timmar efter att du har tagit
den s ar det viktigt att du omedelbart tar en ny tablett eftersom
det finns risk att det verksamma @mnet i tabletten inte hunnit tas
upp av kroppen.

NorLevo kan tas nar som helst under menstruationscykeln.

Efter anvandning av NorLevo rekommenderas anvandning av
annat preventivmedel, t ex kondom, pessar eller spermieddédande
medel, tills ndsta menstruation.

Efter att du har anvant NorLevo, &r menstruationen vanligen av
normal langd, men nésta blddning kan ibland komma nagra dagar
tidigare eller senare an vantat. Om den vantade menstruations-
blédningen ar forsenad eller kommer i tid men a@r onormal skall
du gora ett graviditetstest.

Om du anvant p-piller som preventivmetod, skall du fortsatta att
ta p-piller som vanligt. Om ingen menstruationsperiod upptrader
under nasta p-pilleruppehall efter anvandning av NorLevo skall ett
graviditetstest utforas for att utesluta graviditet.

Om du anvander mera NorLevo an vad du borde

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjuk-
hus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du glomt att ta NorLevo
Behandlingseffekt kan inte garanteras om du inte tar tabletten
som det rekommenderas.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan NorLevo ge biverkningar. Foljande van-
liga biverkningar har observerats:

illamaende och krakningar, yrsel, matthet, huvudvark, buksmartor,
brostspanningar, blodningsrubbningar, diarré samt éverkanslig-
hetsreaktioner i form av hudreaktioner.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte namns i
denna bipacksedel tala om det for din barnmorska, lakare eller
apoteket.

5. FORVARING AV NORLEVO

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen.
Anvand inte NorLevo om du ser att tabletten inte ar intakt.
Skadad tablett skall &terlamnas till apotek.

Av miljo- och sakerhetsskél ska dverbliven eller for gammal medicin
frén allmanheten I&mnas till apotek for omhandertagande.
Tomma lakemedelsférpackningar kallsorteras enligt lokala
bestdmmelser.
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