NORLEVO’

750 mcg TABLET

FORMULU :
Her bir tablet etken madde olarak 750 mcg levonorgestrel igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLER :

Farmakodinamik dzellikler:

Levonorgestrel'in iligki fertilizasyon olasiliginin en yiiksek oldugu preovulatuar dénemde ovulasyonu suprese
ederek, fertilizasyonu énledigi diistintilmektedir. Ayni zamanda implantasyonun énlenmesi de olasidir.
implantasyon bagladiktan sonra etkisi yoktur. Klinik galismalar Norlevo'nun % 85 gebeligi onledigini
gbstermektedir. lliskiden sonra gegen zamana bagli olarak etkinlik azalir. (24 saatte % 95, 24-48 saatte
% 85, 48-72 saatte % 58), 72 saatten sonraki etkinlik bilinmemektedir.

Pihtilasma faktorlerinde, lipid ve karbonhidrat metabolizmasinda anlamli degisikliklere yol agmasi beklenmez.

Farmakokinetik dzellikler:

Levonorgestrel'in biyoyararlanimi yaklasik % 100 dir. Plazmada SHBG'ye baglanir. Bobrek (% 60-80) ve
karacigerle (% 40-50) atilir.

Oral yolla 1.5 mg levonorgestrel ( 2 adet 750 mcg tablet ) alimindan sonra beklenen plazma terminal
yaridmrii 43 saattir. Maksimal plazma konsantrasyonlar yaklasik 40 nmol /litre olup bu konsantrasyonlara
3 saatte ulasilir. Karacigerde hidroksile edilir ve glukronid konjugatlari halinde ekskrete edilir.

ENDIKASYONLARI :

Beklenmeyen cinsel iligkilerin ardindan veya kontraseptif metodun etki gostermemesinin beklendigi
durumlarda 72 saat icinde kullanihir.

- Kondom yirtiimasi

- Oral kontraseptifin unutulmasi

- Spiralin gikariimasi

- Diaframin yerinden gikmasi

- Koitus interruptus metodunun hatali uygulanmasi

- Is1 6lglim y6ntemiyle yapilan korunmalarda fertil doneme rastlayan ilikiler

- Tecaviiz

KONTRENDIKASYONLARI :
Aktif madde olan levonorgestrel'e veya yardimci maddelere hipersensitivite gésteren kisilerde kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER :

Ayda hir kereden fazla kullaniilmamahdir.

Sadece acil kontrasepsiyon igin kullaniimalidir.

Dis gebelik riski olan hastalara (dnceden salpenjit veya ektopik gebelik gegirenler) énerilmez. Ektopik gebelik
implantasyonunu ne élgiide engelledigine dair bilgi yoktur. Bu nedenle kanamanin meydana gelmesi ektopik
gebeligin olmayisi olarak algilanmamalidir.

Agir hepatik yetmezlikte énerilmez. Crohn hastaligi gibi agir malabsorbsiyon sendromlari etkinligini azaltabilir.
Hasta iki tabletin alinmasindan sonra 3 saat iginde kusarsa hemen yeniden iki tablet almasi onerilir.
Norlevo alinimindan sonra menstruel periyodlar genellikle normal miktarda ve beklenen zamandadir. Bazen
birkag glin dnce veya sonra olabilir. Ik ilagsiz periyotta hasta adet gormezse gebelik olasiligi ekarte
edilmelidir.

Ayni siklus icinde tekrarlanmasi dnerilmez ¢iinkii bu hem hastaya yiiksek dozda hormon yiiklemekte hem
de siklus diizeninde agir bozukluk meydana getirebilmektedir. Bir siklus iginde bu metodu tekrarlayan
hastalara diger dogum kontrol yéntemleri hakkinda bilgi verilmelidir.

Bu yontemin uygulanmasi cinsel iligki ile bulagan hastaliklara karsi alinmasi gereken dnlemlerin yerini
tutamaz.



Gebelik ve laktasyonda kullanimi:

Gebelik Kategorisi X' dir.

Onceden olusmus gebeliklerde endike degildir ve olan gebeligi ortadan kaldirmaz. Epidemiyolojik galismalar
fetus lizerine progestinlerin advers etkisini géstermemistir. Anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle tablet
alimindan énce emzirme 6nerilir ve tablet alimini takiben en az 6 saat siit vermemek 6nerilmektedir.

Arac ve makine kullanmaya etkisi:
Arag ve makina kullanmaya etkisi bildirilmemistir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :

En sik goriilen istenmeyen etkiler; bulanti, karin agrisi, basagnisi, halsizlik, bas dénmesidir. Bu etkiler
genellikle Norlevonun alinmasindan 48 saat sonra kaybolur. Meme hassasiyeti, damla halinde veya diizensiz
kanama bildirilmis olup gelecek periyoda kadar siirebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAG ETKILESMELERI VE DiGER ETKILESMELER :

Levonorgestrel metabolizmasi karaciger enzimlerini indiikleyen : antikonviilsanlarla (fenobarbital, fenitoin,
primidon, karbamazepin ); rifabutin; rifampisin; griseofulvin; ritonavir; Hypericum perforatum ( St. John's
wort ) ilaglariyla birlikte kullanildiginda artar. Bu ilaglarla birlikte kullanildiginda etkinligi azalabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU :
Gerekli doz tek seferde alinan iki tablettir. Tek seferde alinan iki tablet korunulmamis iliskiden sonra miimkiin
olan en kisa zamanda (mimkiinse 12 saat i¢inde) veya en ge¢ 72 saat igerisinde alinmalidir.

DOZ ASIMI :
Yiiksek doz alimimini takiben ciddi etkiler bildirilmemistir. Bulanti ve gekilme kanamasi gortilebilir.

SAKLAMA KOSULLARI :
25°C' nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI :
Renkli baskili karton kutuda, 2 tabletlik blister ambalajlarda prospektiis ile birlikte

RUHSAT TARIH VE NO :
22.09.2003-114/75

RUHSAT SAHiBi :
Abdi Ibrahim llag Pazarlama A.S.
Zincirlikuyu / Istanbul

iMAL YERi :
Cardinal Health France 429 S.A.S.
Osny, FRANSA

Regcete ile satilir.



