KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NORLEVO 750 mcg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin Madde

Levonorgestrel 0.750 mg
Yardimcr maddeler

Laktoz Monohidrat 45.450 mg

3. FARMASOTIK FORMU
Tablet (Her iki yiiziinde “NIL.” baskisi bulunan beyaz, yuvarlak, bikonveks tabletler)

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

NORLEVO, korunmasiz cinsel iligkilerin ardindan veya kontraseptif metodun etki gostermemesinin
beklendigi asagidaki durumlarda, iliskiden sonraki 72 saat iginde kullamilir.

- Kondom yirtilmasi

- Oral kontraseptif aliminin unutulmasi

- Spiralin ¢ikarilmasi

- Diaframin yerinden ¢gikmasi |
- Koitus interruptus metodunun hatali uygulanmasi

- Is1 8lglim ydntemiyle yapilan korunmalarda fertil déneme rastlayan iliskiler
- Tecaviiz

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :

Tedavi, tek bir seferde 2 tabletin alinmasim gerektirir. Korunulmamusg cinsel temastan sonra

ne kadar erken alinirsa, yontemin etkinligi o derece yiiksektir. Bu nedenle bu 2 tablet,
korunulmamus cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 giin) bir siireyi agmaksizin, miimkiin oldugunca
erken, tercihen ilk 12 saat i¢inde alinmalidir.

NORLEVO menstruel siklusun herhangi bir aminda alinabilir.

Tabletlerin alimsindan sonraki 3 saat iginde kusma olursa, derhal 2 tablet daha alinmalidir.
NORLEVO kullandiktan sonra, gelecek menstruel periyoda kadar bir lokal kontraseptif yontem
(kondom, spermisid, servikal baglik) kullamlmasi énerilir.

NORLEVO kullanim diizenli hormonal kontrasepsiyona devam edilmesi igin bir kontrendikasyon

olusturmaz.

|
NORLEVO i¢in dnerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir, }




Uygulama sekli :
2 tablet NORLEVO ayni anda, bir bardak su ile alinmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bébrek yetmezligi:
Dozaj ayarlamas: gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Agir hepatik yetmezlikte kullanim: &nerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullantm endike degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda kullanimi endike degildir.

4.3 Kentrendikasyonlar

NORLEVO, bilesimindeki etkin madde olan levonorgestrele veya yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 dnceden olugmus agir1 duyarlilik durumlarinda ve gebelikte kullamlmamalidir.,

4.4 Ozel kullanim uyarlan ve énlemleri

Acil kontrasepsiyon ara sira kullanilan bir yontemdir. Hig bir durumda diizenli bir kontraseptif
yb6ntemin yerini almamalidir.

Acil kontrasepsiyon, 6zellikle korunulmamusg cinsel temasin zamam hakkinda bir belirsizlik oldugu
durumda, gebeligi her zaman 6nlemez. Siiphe durumunda (menstruel periyot 5 giinden daha uzun
geciktiginde veya beklenen menstruel periyot tarihinde anormal kanama, gebelik belirtileri), bir
gebelik testi yaparak gebeligin olmadiginin kontrol edilmest gerekir.

Ayn menstruel siklusta, 72 saatten daha 6nce korunulmamis bir cinsel temas varsa, gebe kalma
gergeklegebilir. Bu durumda, ikinci cinsel temastan sonra NORLEVO ile tedavi gebeligi énlemede
etkisiz kalabilir.

NORLEVO ile tedaviden sonra gebelik olusursa, bir ektopik gebelik olasilifn goz Oniinde
bulundurulmahidir. NORLEVO ovulasyonu ve fertilizasyonu o&nlediginden, ektopik gebeligin
mutlak riski muhtemelen diigiik olacaktir. Uterin kanama olmasina ragmen ektopik gebelik devam
edebilir. Bu yiizden, ektopik gebelik yoniinden riskli hastalarda (daha énce salpinjit veya ektopik
gebelik 6ykiisti olanlar) NORLEVO 6nerilmemektedir.

Siddetli karaciger islev bozuklugu olan hastalarda NORLEVO 6nerilmemektedir.
Crohn hastahg gibi siddetli malabsorbsiyon sendromlar1 NORLEVO’nun etkinligini bozabilir,

NORLEVO almindan sonra, tromboemboli vakalann bildirilmisti. Geg¢misinde diger
tromboembolik risk faktérleri bulunan (6zellikle trombofiliyi diisiindiirten kisisel ya da ailesel
gecmis) kadmlarda bir tromboembolik olayin meydana gelme olasih goéz Oniinde
bulundurulmalidur.




NORLEVQ ahmindan sonra, menstruel periyotlar genellikle normal dlizeydedir ve beklenen tarihte
gergeklesir. Bazen beklenenden birkag giin dnce veya sonra olusabilir.

Diizenli bir kontrasepsiyon yOntemine baglamak veya adapte etmek igin tibbi bir vizit
Onerilmektedir. Diizenli hormonal kontrasepsiyondan sonra NORLEVO kullanimini takiben sonraki
hapsiz periyotta menstruel periyodun olmamas1 durumunda, gebelik olasilifi ekarte edilmelidir.

Hasta i¢in arzu edilmeyecck kadar yiiksek hormon yiikii ve siddetli siklus bozukluklari olasiiif
nedeniyle, bir menstruel siklusta tekrarlanan veriligler Snerilmemektedir.

Tekrarlanan acil kontrasepsiyona gerek duyan kadinlara uzun-siireli kontrasepsiyon y&ntemlerini
kullanmay: diisiinmeleri 6nerilmelidir.

Acil kontrasepsiyon kullanimi cinsel yolla bulasan hastaliklara kargi gerekli dnlemlerin yerini
tutmaz.

NORLEVO laktoz igerir. Nadir kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-
galaktoz malabsorpsiyonu problemleri olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri

Levonorgestrel’in metabolizmasi, asagidaki karaciger enzimlerini indiikleyen ilaglarla birlikte
kullanilmasi durumunda artar:

Antikonviilsanlar (fenobarbital, fenitoin, felbamat, primidon. karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat)

Antibiyotikler (rifabutin, rifampisin)

Antifungaller (griseofulvin)

HIV proteaz inhibitdrleri (ritonavir)

Diger ilaglar (bosentan)

Bitkisel ilaglar (Hypericum perforatum [St. John's wort = Sar1 kantaron] ekstresi)

Yukandaki ilaglarla birlikte kullamldiginda, NORLEVO’nun etkinligi azalabilir.

NORLEVO nun HIV proteaz inhibitorleri veya NNRTI lerle (non-niikleozid revers transkriptaz
inhibitérlert) kombine kullamidifi baz1 vakalarda kan progestin seviyelerinde belirgin bir degisiklik
(vilkselme veya azalma) tespit edilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim c¢aligmasi yapilmamaisgtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X tir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)



NORLEVO gebelik déneminde uygulandig takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir/yol
acthifindan siiphelenilmektedir.

NORLEVO gebelik déneminde kontrendikedir.

Gebelik dénemi
NORLEVO 6nceden olusmus gebelik durumunda endike degildir.

NORLEVO var olan gebeligi sonlandirmaz.
NORLEVO uygulamasinin bagarisizlift sonucu bir gebelik gelismesi durumunda, epidemiyolojik
¢alismalar progestinlerin fetus malformasyonu yoniinden bir advers etkisini gdstermemektedir

(bsliim 5.3%e bakiniz).

1.5 mg’dan daha yiiksek levonorgestrel dozlar1 alimigimin dogacak ¢ocuk i¢in sonuglan hakkinda
herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Laktasyon Dénemi

Levonorgestrel anne siitiine gegmektedir.

Bu nedenle, emzirmenin NORLEVO tablet alimindan hemen 6nce yapilmasi ve NORLEVO
alimindan sonra en az 8 saat boyunca emzirilmemesi 6nerilir.

Ureme yetenegi / fertilite
Bildirilmemistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki tabloda, NORLEVO ile yapilan klinik ¢aligmalar sirasinda bildirilmis olan yan etkilerin
siklig1 yer almaktadir:

Tablo 1 - Bir defada 2 NORLEVO Tablet (1.5 mg levonorgestrel) alan kadinlarda gézlemlenmis
olan yan etkiler:

Yan etki Iki klinik gahgmada yan etki goriilen kadin yiizdesi*
Bulant1 14-2473
Alt karin bolgesinde agn =~ 14 - 15,6
Yorgunluk 14!

Basg agrisi 10-21,3
Bas donmesi 10-12,6
Gogiislerde hassasiyet 8-129
Kusma 1-7.8
Agir adet kanamasi 15,57
Diyare 4'
Kanama 31
Adetlerde gecikme 5-19,9°

* Calisma 1 (n=544): Contraception, 2002, 66, 269-273
* Calisma 2 (n=1359): Lancet, 2002, 360:1803-10




I Caligma 1'de kaydedilmedi
? Calisma 2’de kaydedilmedi
3 Gecikme 7 giinden daha uzun siire olarak tanimland:

Yukandaki istenmeyen etkiler genellikle NORLEVO (1.5 mg levonorgestrel) alindiktan sonraki
48 saat i¢inde kaybolmaktadir. Gogiislerde hassasiyet, lekelenme ve diizensiz kanama hastalarin
yaklagik %30 unda bildirilmis olup, gecikebilen sonraki menstriiel periyoda kadar siirebilir.

NORLEVO alimindan sonra kutanéz agin duyarlilik reaksiyonlan bildirilmistir.
NORLEVO’nun postmarketing déneminde tromboembolik olaylar bildirilmistir.
4.9 Doz asim ve tedavisi

Asint dozda NORLEVO alimim takiben ciddi yan etkiler bildirilmemigtir. Asir1 doz, bulantiya
neden olabilir ve kesilme kanamasi olusabilir. Spesifik antidotu yoktur ve tedavi semptomatik
olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik Grup: Acil Kontraseptitler
ATC Kodu: GO3ADO01

NORLEVO’nun etki mekanizmasi tam bilinmemektedir. Kullanilan doz semasinda, fertilizasyon
olasilifimin en yiiksek oldugu ovulasyon dncesi dénemde cinsel iliskide bulunulmussa,
levonorgestrel’in ovulasyonu baskiladig ve boylece fertilizasyonu 6nledigine inanilmaktadir.
Implantasyonu da dnleyebilir ancak implantasyon siireci bagladiktan sonra etkili degildir.

Klinik ¢aligmalarda, NORLEVO’nun beklenen gebeliklerin %85’ini dnledigi gosterilmistir.
Korunmasiz cinsel iliskiden sonra NORLEVO’nun alim siiresi uzadik¢a, ilacin etkinligi
azalmaktadir (Istenmeyen gebeligi onleme oram, ilk 24 saat iginde kullanilirsa %95; 24-48 saat
i¢inde kullamlirsa %85; 48-72 saatler arasinda kullamlirsa %58 olarak bulunmustur).
NORLEVQ’nun 72. saatten sonraki etkinligi bilinmemektedir.

Kullamian doz semasinda levonorgestrel’in kan pihtilagma faktorleri, lipid ve karbonhidrat
metabolizmasi tizerinde dnemli degigiklikler olugturmas1 beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Levonorgestrel’in maksimal plazma konsantrasyonlan yaklagik 40 nmol/litre olup bu
konsantrasyonlara 3 saatte ulagilir.

Biyoyararlammi yaklagik %100’ diir.

Dagihim:
Levonorgestrel, plazmada SHBG (Seks Hormon Baglayici Globulin)’ye giiglii bir sekilde baglanur.

Biyotransformasyon:
Levonorgestrel karacigerde hidroksillenir ve metabolitleri glukuronid konjugatlan olarak atilir.
Metabolitlerinin farmakolojik aktivitesi cok azdir ya da hig yoktur.




Eliminasyon:
Levonorgestrel viicuttan bébrek (%o 60-80) ve karaciger (%40-50) yolu ile atilir.

Plazma terminal yarilanma-6mrii yaklasik 43 saattir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Preklinik veriler, levonorgestrel’in insanlar igin 6zel bir tehlike olusturmadigini géstermigtir.
Levonorgestrel ile hayvan deneylerinde, yiiksek dozlarda disi fetuslarda virilizasyon saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat,

Masir nigastasi,

Povidon,

Kolloidal susuz silika,

Magnezyum stearat.

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yionelik zel nlemler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
2 tablet igeren blister ambalajlarda.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamig olan triinler ya da atik materyailer “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi.No:4
34467 Maslak/Sanyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
114/75

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik Ruhsat Tarihi: 22.09.2003
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




