
KULLAIIMA TALİMATI

NORLEVO 750 mcg tablet
Ağızdan alınır.

o Etkin madde: Bir tableffe 750 mikrogram levonorgestrel.
o Yardımcı maddeler: Laktoz monohidrat, mısır nişastası, povidon, kolloidal susuz silika,

magnezyum stearat.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

ı Bu kullanma talimqtını saklayınız, Daha sonra telçrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
. Eğer ilave sorularınız olursa, Iütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
ı Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete ediImiştir, başkalarına vermeyiniz'
o Bu ilacın kullanımı Sırasında, doldora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu

i l ac ı kııl I andı ğın ız ı s öy l ey in iz.
o Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında

yiiksek veya düşiik doz kullanmayınu.

Bu Kullanma Talimatında:
1. NORLEVO nedir ve ne içİn kullanıIır?
2. NoRLEVo'yu kullonmadan önce dikkat edİlmesi gerekenler
3. NORLEVO nasıl kullanılır ?
4. olası yon etkİler nelerdİr ?
5. NoRLEVo'nun saklanması
6. Ek bİIgİler

Başlıkları yer almaktadır.

1. NORLEVO nedir ve ne için kullanılır?

Her bir NORLEVO paketi her iki yüzünde "NL" baskısı bulunan beyaz' yuvarlak, bikonveks iki
adet tablet içerir.

Her bir NORLEVO tablet 750 mikrogram levonorgestrel aktif maddesi içerir.

Levonorgestrel progestogenler olarak adlandırılan bir ilaç grubunun üyesidirler.

NORLEVO. "ertesi giin haDı" olarak da bilinen bir acildoğum kontrol hapıdır

Acil doğum kontrol yöntemi, korunulmamış bir cinsel temas sonrasında istenmeyen gebeliği
önlemek için tasarlanmış bir doğum kontrol yöntemidir.
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Bu gebelik önleyici yöntem, korunulmamış cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 gün) bir süreyi
aşmaksızın, mümkün olduğunca erken, tercihen ilk |2 saat içinde kullanılmalıdır. NoRLEVo,
korunulmamış cinsel ilişkiden sonra mümkün olduğunca erken alındığında daha etkilidir.

NORLEVO ancak korunulmamış cinsel ilişkiden sonraki 72 saat içinde alındığında, hamile
kalmayı önleyebilir. Eğer hamilelik durumu söz konusuysa NoRLEVo etki etmeyecektir.

NORLEVO alındıktan sonra korunmaslz bir cinsel ilişkiye girilecek olursa NORLEVO hamile
kalmayı engellemeyecektir.

Çalışmalarda NoRLEVo'nun beklenen gebeliklerde %52-85 koruma sağladığı gösterilmiştir.

NORLEVO özellikle aşağıdaki durumlarda kullanılmalıdır:
o Gebeliği önleyici bir korunma yöntemi olmaksızln bir cinsel temasta bulunduysanız;
. Gebelik önleyici (doğum kontrol) hapınlzı kabul edilebilir en uzun gecikme süresinden daha

uzun süre (gebelik önleyici hapınızın bilgi broşürüne bakınız) almayı unuttuysanız;
ı Partnerinizin kondomu yırtıldıysa, sıyrıldıysa Veya uygunsuz bir şekilde çıkarıldıysa veya

partneriniz kondom kullanmadıysa;
. Rahim-içi araclnızın çıkmış olduğundan endişe duyuyorsanız;
ı Vajinal diyafragm veya gebelik önleyici bariyeriniz yerinden oynadıysa ya da onu erken

çıkardıysanız;
ı Geri çekme yönteminde başarısızlıktan endişeleniyorsanız veya ritm metodu kullanırken gebe

kalabilecek bir dönemde cinsel temasta bulunduysanız;
o Tecavüz durumunda.

NORLEVO, yumurtalıklardan yumurta salımlnı engelleyerek etki gösterir. Döllenmiş yumurtanın
rahime yerleşmesi stirecini durduramaz.

NORLEVO sadece bir acil doğum kontrol yöntemi olarak kullanılmalı, düzenli bir doğum
kontrol yöntemi olarak kullanılmamalıdır çünkü böyle bir kullanımda, düzenli olarak her gün
alınan doğum kontrol hapından daha az etkilidir.

2. NoRLEVo'yu kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

NoRLEVo'yu aşağıdaki durumlarda KULLAIrIMAYINIZ
Levoırorgestrele ya da NORLEVO'nun bileşimindeki maddelerden herhangi birine karşı öırceden
oluşmuş aşlrl duyarlılık (alerji) durumunuz söz konusuysa Ve hamile iseniz bu ilacı
kullanmayınız.

NoRLBVo'yu aşağıdaki d u rumlard a DiKKATLİ KULLAıIINIZ
Eğer aşağıdaki durumlaı'dan birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

ı Geçmişte bir dış (ektopik) gebeliğiniz olduysa,
ı Ytınluıtalıktaıı rahırıiırize tızaıraıı kanal bo,ı'tıı'ıca bir enfeksiyon varsa (salpinjit),
ı ilaçların vücudunuzda emilimini bozan şiddetli bir sindirim sistemi hastalığınlz Varsa,
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Kanın damar içinde pıhtılaşmasına (tromboz) neden olabilecek kişisel ya da ailesel bir
öykünüz varsa
Ciddi karaciğer fonksiyon bozukluğunuz ya da ciddi barsak emilim Sorununuz (Crohn
hastalığı gibi) varsa

DaIla ijnccki biı cktopik gcbclik ya da ytııııtırtallktaıı ralıııı iıı jz'e uZallaıı kaııal lıoyı-ıırca

eııİ'eksiyon. y,eni ektopik gebelik ı'iskini iıt'tıIı1'. Bıı necielrle. daha önce bir ektopik gebeliğiniz
cı1ıııuşsa ya cla ytııııurtalıktalı ralılııiııize tızaıııııı kaııal borl,'unca eııt-eksiyon geçircli;,seniz.
N ORLEVo a lııradan tıııce doktoı'untıZa d aırışmal ısı n ız'

Acil doğum kontrol yöntemi sadece zorunlu hallerde kullanılmalı ve düzenli bir gebelik önleyici
yöntemin yerini almamalıdır; çünkü:

- Her zamaır gebeliği önlemez;

- Düzenli kullanıldığı taktirde oluşturduğu hormonal aşırı yük riski ve siklus bozukluğu
önerileb ilir değildir.

Acildoğum kontrol yöntemi, oluşmuş bir gebeliği sonlandırmaz.

72 saaİten daha uzun bir süre önce başka bir korunmasız cinsel temasınız oldu ise, gebe kalma
gerçekleşmiş olabilir. Ikinci cinsel ten-ıastan sonra NORLEVO ile tedavi bu durumda gebeliği
önlemede etkisiz kalabilir.

l]ir a<|et peri1,oclu sıraslnda NORLEVO'ntıır mi'ikeı'ı'er ktıl[ııırılmasl tavSiye edilmez, çtinkü
periyc"ıcl unrızıı bozalı il ir.

NORLEVO. diizenli doğı'ım kcııltı'ol yöntemi tılıırak işe yaramaz. Dtıktortıııuz. size- hanrile
kalıııaıııll rjııleırıılesinde claha etkili i'ılan rızıln süreli doğum kontrol ),(jııtenıleri hakkıııda bilgi
verebilir.

[Jıı ilacı alt1ıktaıı Sonl'a:
. gelccck ırıcııstı'tıal silılıısrıııtız bcş güııdeıı da|ıa thzla gecikiı'sc -va da
. beklenen ııreııstrrıal c]önenr tarihinde bilc aııcırırıal bir kanan-ıa olıııasl halinde
bir lıaıııilelik tcsti yapaı'ak haılıilelik olasılığını dışlanılık zorııııIudtır.

Tiiın kaclııllarda, koruırıııasız biı' ciııs.-[ lıirleşnredeıı soııra ıılıiınkiiıı olan t ıı kısa zaınanda acil
gebelik iiıılcyici ilaç kullaılılıııası gerckir. Viictıt ağırlığıııııı r,eya vticut kitlc eııdcksiniıı (VKl)
aıImasıyla NORI.EVO'ntııı etkinliğinin azaldığıııa işaret edeır bazı btılgular vardıı', fakat bu
vcrilcr kesin değilclir r'e suıırlıdır. Bu nedeılle. NoRLEVo, kilolarııla ve1"a VKİ'leı'iııe
ba kı lı'ııaks ızı ıı t[iııı kadın lar i çin hfi tli tavsi,"-e edi l mektedi ı.

NORLEVO kullanllması, cinsel yolla bulaşaıı hastalıklara karşı koruma sağlamaz (bkz. bölüm 6-
Ek bilgiler).

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza
danışınız.

a

a
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NoRLEVo'nun yiyecek ve içecek ile kullanılması
NORLEVO'yu, aç ya da tok karnına alabilirsiniz.

Hamilelik
IIacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

Gebeyseniz veya gebe olduğunuzu düşünüyorsanlz NoRLEVo'yu almay ınız.

NoRLEVo'yu kullanıp yine de gebe kaldıysanız, bu güne dek yapılmış çalışmalar gelişen fetus
için herhangi bir malformasyon (gelişim bozukluğu) riski göstermemiştir.

NORLEVO, var olan gebeliği sonlandırmaz.

NORLEVO alımlndan sonra hamile kaldıysanız, doktoruııuza başvurunuz. Doktorunuz
hamileliğinizin ektopik olup olmadığını (yani gebeliğinizin rahim dışında bir bölgede olup
olmadığını) araştırmak isteyebilecektir. Bu konu, özellikle NORLEVO alımından sonra karın
bölgenizde şiddetli bir ağrı hissetmeniz veya daha önceden bir ektopik gebelik yaşamanız ya da
üreme organlarınıza ait bir ameliyat veya iltihabi bir hastalık geçirmeniz gibi durumlarda önem
arz etmektedir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza yeyd eczacınıza
danışınız.

Emzirme
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veycı eczacınıza danışınız.

Levonorgestrel anne sütüne geçmektedir. Bu nedenle NORLEVO tabletini almadan ]ıçrrreır önce
emzirmeniz ve NoRLEVo alımından sonraki 8 saat boyunca süt vermemeniz önerilir.

Araç ve makine kullanımı
NORLEVO alımını takiben bazı kadınlarda yorgunluk ve baş dönmesi bildirilmiştir. Bu gibi yan
etkiler ortaya çıktığında, araçya da makine kullanımından kaçınmalısınız (bkz. bölüm 4 - olası
Yan Etkiler).

NoRLEVo'nun araç ve makina kullanımı üzerindeki etkileri hakkında yapılmış herhangi bir
çalışma bulunmamaktadır.

NoRlEvo'nun içeriğinde bulunanhazl yardımcı maddeler haklanda önemli bilgiler
NoRLEVO ' 45.450 mg laktoz monohidrat içermektedir'
Eğer daha önceden doktorunuz tarafindan bazı şekerlere karşı intoleransınız olduğu söylenmişse
bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa geçiniz.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
NORLEVO aşağıdaki ilaçlar ile birlikte kullanıldığında, gebeliği önleyici etkisinde azalma
olabilir:
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- Sara (epilepsi) hastalığı tedavisinde kullanılan çeşitli ilaçlar (fenobarbital, fenitoin, primidon,
karbamazepin)
- Çeşitli antibiyotikler (rifabutin, rifampisin)
- Mantar hastalıklarının tedavisinde kul lanılan ilaçlar (griseofulvin)
- AIDS hastalığının tedavisinde kullanılan ilaçlar (ritonavir)
- Depresyon ve aııksiyete (bunaltı) tedavisinde kullanılan bitkisel ilaç: Sarı kantaron : Hypericum
perforatum.

NORLEVO, ulipristal asetat (bir başka acil doğum kontrol yöntemi) içeren ilaçlar ile birlikte
kullanılmamalıdır.

Eğer reçeteli yada reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya son zamanlarda
kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza buııIar hakkında bilgi veriniz.

3. NORLEVO nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

Korunulmamış cinsel temastan sonra, 72 saat|ik (3 gün) bir süreyi aşmaksızın, mümkün
olduğunca erken, tercihen ilk 12 saat içinde iki tablet tek bir doz olarak birlikte alınmalıdır.
NORLEVO adet dönemi sırasında herhangi bir zamanda alınabilir.

Tabletleri aldıktan sonraki üç saat içinde kusarsanız, hemen iki tablet daha almalısınız.

NORLEVO kullanımından sonra, bir sonraki adet dönemine dek, bir lokal gebelik önleme
yöntemi (kondom, spermisid, servikal başlık) kullanılmasl önerilir.

NORLEVO aldıktaıı sonra başka bir korunrııasız cinsel ilişki gc.rçekleşirse (r,e bıı aynı adet
periycıclu içindeyse). tııbletler gebelik öılleyici etkilerini gösterınezleı've yine lıaınile kalına riski
vaı'dlr.

NORLEVO kullanımı, düzenli olarak alınan gebeliği önleyici doğum kontrol haplarını
kullanmaya devam etmek için bir engel oluşturmaz.

Ağızdan gebeliği önleyici doğum kontrol hapları alıyorsanız, NORLEVO kullandıktan sonra
doğum kontrol haplarını olması gerektiği şekilde almaya devam etmelisiniz. Sonraki hapsız
dönemde adet kanamanız olmaması durumunda, gebeliği dışlamak için bir gebelik testi
yaptırmalısınız.

Doktorunuz, SiZe' hamile kalmanızı engelleme konusunda daha etkili olan daha uzun süreli
doğum kontrol yöntemleri hakkında bilgi verecektir.

NORLEVO kullandıktan sonraki adet kanamanız genelde noımal miktarda ve beklenen gününde
gerçekleşecektir. Bununla birlikte, bazen beklenen tarihten birkaç gün önce ya da sonra adet
görülmesi mümkündür.
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Adet kanam anız 5 günden daha fazla bir süre gecikmişse ya da beklenenden datıa az veya faz|a
miktarda ise ya da herhangi bir nedenle hamile olduğıınuzu düşünüyorsanız, gebelik olasılığını
dışlamak için bir gebelik testi yaptırmalısınız. NoRLEVo'yu kullandıktan sonra hamile
kalırsanız, bir doktora başvurmanız önem taşımaktadır.

Uygulama yolu ve metodu:
oral kııllanılır.
NORLEVO tabletleri, ağız yolundan, bir bardak su ile alınmalıdır. Tabletler çiğnenmemelidir

Değişik yaş grupları:
Çocuklarda kullanımı:
Çocuklarda kullanılmaz.

Yaşlılarda kullanımı:
Yaşlılarda kullanılmaz.

özel kullanım durumları:
Böbrek yetmezliği: Doz ayarlaması gerekli değildir.
Karaciğer yetmezliği: Ağır karaciğer yetmezliğinde kullanımı önerilmez.

Eğer NoKLEVo'nun etkisiııin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir İzleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla NORLEVo kullandrysanız
Birkaç dozun aynı anda alınması durumunda, herhangi bir zehirlenme tablosu saptanmamıştır.
Buna rağmen, kendinizi kötü hissedebilirsiniz ya da gerçekten hasta olabilirsiniz (kusma) ya da
vaj inal kanamanız olabilir.

NoRLEVo'yu kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmıŞSanıZ bir dohor veya eczacı ile
konuşunuz.

NoRLEVo'yu kullanmayı unutursanız
Bir dozun unutulması durumunda, NORLEVO' nun etkinliği garanti değildir.

Unutulan dozları dengelemek için çıft doz kullanmqyıruz.

NORLEVO ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler
NORLEVO tedavisi sonlandırıldığında, herhangi bir olumsuz etki oluşması beklenmez.

4. olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, NoRLEVo'nun içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sınıflandırılmıştır:
Çok yaygın :l0 hastanın en az birinde görülebilir.
Yaygın :l0 hastanın birinden az, fakat l00 hastanın birinden fazla görülebilir
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aygınY

Yaygın olmayan:l00 hastanın birinden az,fakat l.000 hastanın birinden fazla görülebilır.
Seyrek :l .000 hastanın birinden az, fakat l0.000 hastanın birinden fazla görülebilir.

Çok seyrek :10.000 hastanın birinden az görülebilir.
Bilinmiyor :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Aşağıda belirtilen yan etkiler görülmüştür:

Çok yaygın:
Baş ağrısı
Baş dönmesi
Bulantı
Karın ağrısı
Rahimde ağrı
Göğiislerde hassasiyet
Adet gecikmesi

Şiddetli adet kanaması
Yorgunluk

ishal
Kusma
Ağrılı adet kanaması

Bilinmiyor:
ı Kanın pıhtılaşmasına bağlı damarlarda tıkanıklık gelişmesi
ı BoLaz ve yüzde şişme ve deri döküntüleri gibi alerjik reaksiyonlar

Yan etkilerin raporlanması
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacln:,Z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "İlaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarakTiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği
hakkında dahafazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etkiyle karşılaşırsanız
doktorunuzu yeya eczacınızı bilgilendiriniz.

5. NORLEVO'nunsaklanmasr

NORLEVO'yu çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

250C'nin altındaki oda sıcaklığında ve orijinal ambalajında saklanmalıdır.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

a

a

a
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Ambalaj daki son kııIlanma tarİhinden sonra NoRLEVo'yu hıIlanmayınız.

Eğer üründe v e l v ey a ambalaj ında bozukluklar fark ederseniz NoRLEVo'yu kullanm ay ıınru.

Ruhsot Sahİbİ:
Abdi İbrahim İlaç Pazarlama A.Ş.
Reşitpaşa Mahallesi, Eski Büyükdere Caddesi.No:4
3 4467 MaslaVSarıyer/İstanbul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

Üretim Yerİ
CENEXI
17 Rue de Pontoise
95520 Osny - FRANSA

Bu kullanma talimatı t ar ihİnde onayl anm ış t ır.
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6. Ek bilgiler

o Adet döngüsü ve gebelik önleme hakl,unda bazı bilgiler

Adet döngüsü:
Adet döngüsii, iki adet dönemi arasındaki süredir. Uzunluğu bir kadından diğerine değişmekle
birlikte, normalde bu süre 28 gündür.
Bir kadın gebe kalmadığında noımal olarak adetini görür.

Döllenme:
Adet döngüsünün ortasında, 2 yumurtalıktan biri tarafindan bir yumurta (ovum) atıllr (bu an
"yumurtlama: ovulasyon" olarak adlandırılır). Genellikle ovulasyon, adet döngüsiinün ortasında
gerçekleşir, ancak döngü sırasında herhangi bir anda da oluşabilir.

Sperm hücreleri (erkek üreme hücreleri), salıverildiği sırada ovumun yanında ise, döllenme
(fertilizasyon : bir embriyo oluşturmak için sperm hücresinin ovum hücresi ile kaynaşması)
gerçekleşebilir.

Birkaç gün sonra döllenmiş yumurta rahim içine yerleşir ve gebelik başlar

Gebeliği önleme:
Gebelik önleyici yöntemler şunları önlemeyi amaçlar:
- ovulasyon: doğum kontrol haplarl (gebelik önleyici haplar),
- döllenme: kondomlar,
- rahime yerleşme (implantasyon): rahim içi araçlar.

Acil doğum kontrol hapı:
Acil doğum kontrol hapı, cinsel temastan sonra ovulasyonu bloke ederek veya yerleşmeyi
(implantasyon) önleyerek etkisini oluşturur. implantasyon bir kez başladıktan sonra, acil doğum
kontrol yöntemi artık etkili değildir.

Gebelik önleyici bir yöntem kullanılmaksızın bir cinsel temas olursa, gebelik olasılığı
dışlanamaz.

NoRLEVo'yu aldıysanız, ancak düzenli bir gebelik önleyici yöntem kullanmıyorsanız' size
uygun gebelik önleyici bir yöntem hakkında tavsiye almak için, hekiminize veya aile planlama
kliniğinize başvurmanızı öneririz.

o Cinsel yolla bulaşan hastalık geçiş riski haklanda öneri

Cinsel temas sırasında korunmadıysanız, özellikle partnerinizin cinsel geçmişini bilmiyorsanlz
veya birden fazla sayıda partneriniz varsa, cinsel yolla bulaşan bir hastalığa yakalanma riskiniz
olabilir. Eğer bu konuda bir sorunuz varsa lütfen eczaclnlza' hekiminize veya aile planlama
kl iniğinize danışınız.
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a Dış gebelik: Uterusun dışında, genellikle yumurtalıktan rahminize uzanan kanallardan biri
içinde gelişen bir hamilelik. Bu gebeliğin uyarı belirtileri arasında inatçı karın ağrısı, kaçırılan
menstrual dönemler, vajinal kanama, hamilelik belirtileri (mide bulantısı, meme hassasiyeti)
sayılabi lir. B u semptom ları yaşarsan ız, derha| doktorunuz la görüşünüz.

Salpinjit: Yumurtalıktan rahminize ızanan kanalların enfeksiyonu. Semptomları arasında
karın ağrısı, ateş ve ağır vajinal deşarj sayılabilir.
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