KULLANMA TALIMATI

NORLEVO 750 meg tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Bir tablette 750 mikrogram levonorgestrel.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon, kolloidal susuz silika,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NORLEVO nedir ve ne icin kullanilir?

NORLEVO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NORLEVO nasu kullanlir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

NORLEVO'nun saklanmasi

Ek bilgiler

Bashklar: yer almaktadir.

SN A DN~

1. NORLEVO nedir ve ne i¢in kullanihr?

Her bir NORLEVO paketi her iki yiiziinde “NL” baskisi bulunan beyaz, yuvarlak, bikonveks iki
adet tablet igerir.

Her bir NORLEVO tablet 750 mikrogram levonorgestrel aktif maddesi igerir.

Levonorgestrel progestogenler olarak adlandirilan bir ilag grubunun iiyesidirler.

INORLEVO, “ertesi giin hapr” olarak da bilinen bir acil dogum kontrol hapidir]

Acil dogum kontrol yontemi, korunulmamis bir cinsel temas sonrasinda istenmeyen gebeligi
Onlemek igin tasarlanmig bir dogum kontrol yéntemidir.
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Bu gebelik 6nleyici yontem, korunulmamig cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 giin) bir siireyi
agmaksizin, miimkiin oldugunca erken, tercihen ilk 12 saat iginde kullanilmalidir. NORLEVO,
korunulmamus cinsel iliskiden sonra miimkiin oldugunca erken alindiginda daha etkilidir.

NORLEVO ancak korunulmamus cinsel iliskiden sonraki 72 saat iginde alindiginda, hamile
kalmay1 &nleyebilir. Eger hamilelik durumu séz konusuysa NORLEVO etki etmeyecektir.

NORLEVO alindiktan sonra korunmasiz bir cinsel iliskiye girilecek olursa NORLEVO hamile
kalmay1 engellemeyecektir.

Calismalarda NORLEVO’nun beklenen gebeliklerde %52-85 koruma sagladigi gosterilmisgtir.

NORLEVO 6zellikle agagidaki durumlarda kullaniimalidir:

e Gebeligi dnleyici bir korunma yéntemi olmaksizin bir cinsel temasta bulunduysaniz;

e Gebelik &nleyici (dogum kontrol) hapmnizi kabul edilebilir en uzun gecikme siiresinden daha
uzun siire (gebelik onleyici hapinizin bilgi brosiiriine bakiniz) almay1 unuttuysaniz;

e Partnerinizin kondomu yirtildiysa, siyrildiysa veya uygunsuz bir sekilde ¢ikarildiysa veya
partneriniz kondom kullanmadiysa;

e Rahim-i¢i aracimzin ¢ikmis oldugundan endise duyuyorsamz;

e Vajinal diyafragm veya gebelik onleyici bariyeriniz yerinden oynadiysa ya da onu erken
¢ikardiysaniz;

e Geri ¢ekme yonteminde basarisizliktan endigeleniyorsaniz veya ritm metodu kullanirken gebe
kalabilecek bir donemde cinsel temasta bulunduysaniz;

e Tecaviiz durumunda.

NORLEVO, yumurtaliklardan yumurta salimini engelleyerek etki gosterir. Déllenmis yumurtanin
rahime yerlesmesi siirecini durduramaz.

NORLEVO sadece bir acil dogum kontrol yontemi olarak kullanilmali, diizenli bir dogum
kontrol yontemi olarak kullanilmamalidir ¢iinkii bdyle bir kullanimda, diizenli olarak her giin
alinan dogum kontrol hapindan daha az etkilidir.

2. NORLEVO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Levonorgestrele ya da NORLEVO’nun bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: 6nceden
olusmus asirt duyarhlik (alerji) durumunuz sz konusuysa ve hamile iseniz bu ilaci
kullanmaymiz.

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Gegmiste bir dig (ektopik) gebeliginiz olduysa,

e Yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca bir enfeksiyon varsa (salpinjit),
e [Ilaglarin viicudunuzda emilimini bozan siddetli bir sindirim sistemi hastaliimz varsa,
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e Kanin damar iginde pihtilasmasina (tromboz) neden olabilecek kisisel ya da ailesel bir
Oykiiniiz varsa

e Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz ya da ciddi barsak emilim sorununuz (Crohn
hastalig1 gibi) varsa

Daha oOnceki bir cktopik gebelik ya da yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca
enfeksiyon, yeni ektopik gebelik riskini artirie. Bu nedenle. daha dnce bir ektopik gebeliginiz
olmugsa ya da yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca enfeksiyon gegirdiyseniz,
NORLEVO almadan 6énce doktorunuza damsmalisimiz.

Acil dogum kontrol yontemi sadece zorunlu hallerde kullanilmali ve diizenli bir gebelik dnleyici
yontemin yerini almamalidir; ¢linkii:

- Her zaman gebeligi 6nlemez;

- Diizenli kullanildigt taktirde olusturdugu hormonal asir1 yiik riski ve siklus bozuklugu
onerilebilir degildir.

Acil dogum kontrol yontemi, olugmus bir gebeligi sonlandirmaz.

72 saatten daha uzun bir siire dnce baska bir korunmasiz cinsel temasiniz oldu ise, gebe kalma
gergeklesmis olabilir. Ikinci cinsel temastan sonra NORLEVO ile tedavi bu durumda gebeligi
dnlemede etkisiz kalabilir.

Bir adet periyodu sirasinda NORLEVO’nun miikerrer kollanilmast tavsiye edilmez, ¢iinkii
periyodunuzu bozabilir.

NORLEVO, diizenli dogum kontrol yontemi olarak ise yaramaz. Doktorunuz. size. hamile
kalmanimn énlenmesinde daha etkili olan uzun siireli dogum kontrol ydntemleri hakkinda bilgi
verebilir.

Bu ilaci aldiktan sonra:

e gelecek menstrual siklusunuz bes giinden daha tazla gecikirse va da

e beklenen menstrual dénem tarihinde bile anormal bir kanama olmasi halinde
bir hamilelik testi yaparak hamilelik olasiligint diglamak zorunludur,

Tiim kadinlarda, korunmasiz bir cinsel birlesmeden sonra miimkiin olan en kisa zamanda acil
gebelik dnleyici ilag kullantlmasi gerekir. Viicut agirh@gmm veya viicut kitle endeksinin (VKI)
artmasiyla NORLEVO nun etkinliginin azaldigina igaret eden bazi bulgular vardir, fakat bu
veriler kesin degildir ve sunrhidit. Bu nedenle, NORLEVO, Kilolarma veya VKIlerine
bakilmaksizin tim kadinlar i¢in hdla tavsiyve edilmektedir.

NORLEVO kullanilmasi, cinsel yolla bulagan hastaliklara kars: koruma saglamaz (bkz. boliim 6-
Ek bilgiler).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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NORLEVO'nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
NORLEVO’yu, ag ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Gebeyseniz veya gebe oldugunuzu diigiiniiyorsaniz NORLEVO’yu almayiniz.

NORLEVO’yu kullanip yine de gebe kaldiysaniz, bu giine dek yapilmis ¢alismalar gelisen fetus
i¢in herhangi bir malformasyon (gelisim bozuklugu) riski gostermemistir.

NORLEVO, var olan gebeligi sonlandirmaz.

NORLEVO alimindan sonra hamile kaldiysaniz, doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz
hamileliginizin ektopik olup olmadigini (yani gebeliginizin rahim disinda bir bolgede olup
olmadigin1) arasgtirmak isteyebilecektir. Bu konu, 6zellikle NORLEVO alimindan sonra karin
bolgenizde siddetli bir agr1 hissetmeniz veya daha dnceden bir ektopik gebelik yasamaniz ya da
iireme organlariniza ait bir ameliyat veya iltihabi bir hastalik gegirmeniz gibi durumlarda 6nem
arz etmektedir.

Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

Levonorgestrel anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle NORLEVO tabletini almadan hemen 6nce
emzirmeniz ve NORLEVO alimindan sonraki 8 saat boyunca siit vermemeniz onerilir.

Arac ve makine kullanimi

NORLEVO alimini takiben bazi kadinlarda yorgunluk ve bas dénmesi bildirilmistir. Bu gibi yan
etkiler ortaya ¢iktiginda, ara¢ ya da makine kullanimindan kaginmalisimiz (bkz. boliim 4 - Olasi
Yan Etkiler).

NORLEVO’nun ara¢ ve makina kullanim iizerindeki etkileri hakkinda yapilmig herhangi bir
galisma bulunmamaktadir.

NORLEVO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
NORLEVO, 45.450 mg laktoz monohidrat igermektedir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

NORLEVO asagidaki ilaglar ile birlikte kullanidiginda, gebeligi onleyici etkisinde azalma
olabilir:
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- Sara (epilepsi) hastalig1 tedavisinde kullanilan gesitli ilaglar (fenobarbital, fenitoin, primidon,
karbamazepin)

- Cesitli antibiyotikler (rifabutin, rifampisin)

- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (griseofulvin)

- AIDS hastahiginin tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir)

- Depresyon ve anksiyete (bunalti) tedavisinde kullanilan bitkisel ilag: Sari kantaron = Hypericum
perforatum.

NORLEVO, ulipristal asetat (bir bagka acil dogum kontrol yontemi) igeren ilaglar ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORLEVO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Korunulmamis cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 giin) bir siireyi asmaksizin, miimkiin
oldugunca erken, tercihen ilk 12 saat iginde iki tablet tek bir doz olarak birlikte alinmalidr.
NORLEVO adet dénemi sirasinda herhangi bir zamanda alinabilir.

Tabletleri aldiktan sonraki ii¢ saat iginde kusarsaniz, hemen iki tablet daha almalisiniz.

NORLEVO kullanimindan sonra, bir sonraki adet dénemine dek, bir lokal gebelik onleme
yontemi (kondom, spermisid, servikal baslik) kullanilmas1 6nerilir.

NORLEVO aldiktan sonra baska bir korunmasiz cinsel iliski gergeklesirse (ve bu ayni adet
periyodu igindeyse), tabletler gebelik 6nleyici etkilerini géstermezler ve yine hamile kalma riski
vardir.

NORLEVO kullanimi, diizenli olarak alinan gebeligi onleyici dogum kontrol haplarini
kullanmaya devam etmek i¢in bir engel olusturmaz.

Agizdan gebeligi onleyici dogum kontrol haplar aliyorsaniz, NORLEVO kullandiktan sonra
dogum kontrol haplarin1 olmas1 gerektigi sekilde almaya devam etmelisiniz. Sonraki hapsiz
dénemde adet kanamaniz olmamas: durumunda, gebeligi dislamak icin bir gebelik testi
yaptirmalisiniz.

Doktorunuz, size, hamile kalmamzi engelleme konusunda daha etkili olan daha uzun siireli
dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi verecektir.

NORLEVO kullandiktan sonraki adet kanamaniz genelde normal miktarda ve beklenen giiniinde

gergeklesecektir. Bununla birlikte, bazen beklenen tarihten birka¢ giin 6nce ya da sonra adet
goriilmesi miimkiindiir.
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Adet kanamaniz 5 giinden daha fazla bir siire gecikmigse ya da beklenenden daha az veya fazla
miktarda ise ya da herhangi bir nedenle hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, gebelik olasiigim
dislamak igin bir gebelik testi yaptirmalisimz. NORLEVO’yu kullandiktan sonra hamile
kahirsaniz, bir doktora bagvurmaniz 6nem tagimaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
Oral kullanilir.
NORLEVO tabletleri, agiz yolundan, bir bardak su ile alinmalidir. Tabletler ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai:
Yashilarda kullaniimaz.

Ozel kullamim durumlan:
Bibrek yetmezligi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi: Agir karacier yetmezliginde kullanimi dnerilmez.

Eger NORLEVO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORLEVO kullandiysamiz

Birka¢ dozun aymi anda alinmasi durumunda, herhangi bir zehirlenme tablosu saptanmamustir.
Buna ragmen, kendinizi kotii hissedebilirsiniz ya da gergekten hasta olabilirsiniz (kusma) ya da
vajinal kanamaniz olabilir.

NORLEVO'yu kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

NORLEVOQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir dozun unutulmasi durumunda, NORLEVO’nun etkinligi garanti degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

NORLEYVO ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
NORLEVO tedavisi sonlandirtldiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NORLEVO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtar:
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanmn birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida belirtilen yan etkiler goriilmiigtiir:

Cok yaygin:

Bas agrisi

Bas d6nmesi

Bulant1

Karn agrisi

Rahimde agr
Gogiislerde hassasiyet
Adet gecikmesi
Siddetli adet kanamasi
Yorgunluk

Yaygin:
e [shal
e Kusma
e Agril adet kanamasi

Bilinmiyor:
e Kanin pihtilagsmasina bagli damarlarda tikaniklik gelismesi
e Bogaz ve yiizde sisme ve deri dokiintiileri gibi alerjik reaksiyonlar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasgtifiiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORLEVQ’nun saklanmasi
NORLEVOyu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25%C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORLEVO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORLEVO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag Pazarlama A.S.

Regitpagsa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi.No:4
34467 Maslak/Saryer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri

CENEXI

17 Rue de Pontoise
95520 Osny - FRANSA

Bu kullanma talimati ... ... ... ....... tarihinde onaylanmigtir.
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6. Ek bilgiler

e Adet dongiisii ve gebelik 6nleme hakkinda baz bilgiler

Adet déngiisii:
Adet dongiisii, iki adet donemi arasindaki siiredir. Uzunlugu bir kadindan digerine degismekle

birlikte, normalde bu siire 28 giindiir.
Bir kadin gebe kalmadiginda normal olarak adetini goriir.

Ddéllenme:

Adet dongiisiiniin ortasinda, 2 yumurtaliktan biri tarafindan bir yumurta (ovum) atihr (bu an
“yumurtlama = ovulasyon” olarak adlandirilir). Genellikle ovulasyon, adet dongiisiiniin ortasinda
gerceklesir, ancak dongii sirasinda herhangi bir anda da olusabilir.

Sperm hiicreleri (erkek iireme hiicreleri), saliverildigi sirada ovumun yaninda ise, dollenme
(fertilizasyon = bir embriyo olusturmak i¢in sperm hiicresinin ovum hiicresi ile kaynasmasi)
gergeklesebilir.

Birkag giin sonra déllenmis yumurta rahim igine yerlesir ve gebelik baslar.

Gebeligi 6nleme:
Gebelik 6nleyici yontemler sunlar1 6nlemeyi amaglar:

- ovulasyon: dogum kontrol haplar1 (gebelik onleyici haplar),
- déllenme: kondomlar,
- rahime yerlesme (implantasyon): rahim igi araglar.

Acil dogum kontrol hapi:

Acil dogum kontrol hapi, cinsel temastan sonra ovulasyonu bloke ederek veya yerlesmeyi
(implantasyon) 6nleyerek etkisini olusturur. Implantasyon bir kez bagladiktan sonra, acil dogum
kontrol y6ntemi artik etkili degildir.

Gebelik 6nleyici bir yontem kullanilmaksizin bir cinsel temas olursa, gebelik olasilig
dislanamaz.

NORLEVO’yu aldiysaniz, ancak diizenli bir gebelik Onleyici yontem kullanmiyorsaniz, size
uygun gebelik onleyici bir yontem hakkinda tavsiye almak igin, hekiminize veya aile planlama
kliniginize bagvurmanizi 6neririz.

e Cinsel yolla bulasan hastalik gecis riski hakkinda éneri
Cinsel temas sirasinda korunmadiysaniz, 6zellikle partnerinizin cinsel ge¢misini bilmiyorsaniz
veya birden fazla sayida partneriniz varsa, cinsel yolla bulasan bir hastalifa yakalanma riskiniz

olabilir. Eger bu konuda bir sorunuz varsa liitfen eczaciniza, hekiminize veya aile planlama
kliniginize danisiniz.
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Dis gebelik: Uterusun diginda, genellikle yumurtaliktan rahminize uzanan kanallardan biri
i¢inde geligen bir hamilelik. Bu gebeligin uyari belirtileri arasinda inat¢1 karin agrisi, kagirilan
menstrual dénemler, vajinal kanama, hamilelik belirtileri (mide bulantisi, meme hassasiyeti)
sayilabilir. Bu semptomlart yasarsaniz, derhal doktorunuzla goriigiiniiz.

Salpinjit: Yumurtaliktan rahminize uzanan kanallarin enfeksiyonu. Semptomlar: arasinda
karin agrisi, ates ve agir vajinal desarj sayilabilir.
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