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Indlaegsseddel: Information til brugeren

NorLevo® 1,5 mg tablet

levonorgestrel

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid NorLevo ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har
givet dig.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spgarg leegen, apotekspersonalet eller sundheds-personalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at tage NorLevo
3.Sadan skal du tage NorLevo

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
NorLevo er et ngdpraeventionsmiddel.

Hvad er ngdpraevention?
Ngdpraevention er til ngdsituationer for at undga ugnsket graviditet efter ubeskyttet samleje eller svigt af anden praevention.

Hvornar skal ngdpraevention anvendes?
Ngdpraevention skal anvendes hurtigst muligt, helst indenfor 12 timer og ikke senere end 72 timer
(3 dage) efter det ubeskyttede samleje eller uheld med anden preevention.

Det er mest effektivt, hvis du tager NorLevo sa hurtigt som muligt efter det ubeskyttede samleje. NorLevo kan kun beskytte dig fra at blive gravid, hvis
du tager tabletten inden 72 timer efter, at det ubeskyttede samleje har fundet sted.

NorLevo virker ikke, hvis du allerede er gravid. Hvis du har ubeskyttet samleje efter at have taget NorLevo, kan det ikke hindre en eventuel
graviditet.

NorLevo har vist sig at forebygge 52-85% af alle forventede graviditeter.

NorLevo kan benyttes, hvis du har mistanke om, at du kan blive gravid af en af fglgende arsager:
* du har haft samleje uden beskyttelse.

e du har glemt at tage din p-pille til tiden.

¢ hvis kondomet er gaet i stykker, ikke har siddet korrekt eller er faldet af.

¢ hvis du tror, at din spiral er faldet ud.

e hvis dit pessar har rykket sig eller er taget ud for tidligt.

* hvis du har haft ubeskyttet og afbrudt samleje, hvor du er i tvivl om der har veeret saedafgang.
¢ hvis du har veeret udsat for voldteegt.

NorLevo virker ved at stoppe dine aeggestokke i at frigive et aeg. Det kan ikke stoppe befrugtede aeg i at faestne sig pa livmodervaeggen.
Denne tablet ma kun anvendes til ngdstilfaelde, ikke som et dagligt preeventionsmiddel, da den ikke kan erstatte en almindelig p-pille.

NorLevo er ikke beregnet til brug fer indtreeden af fgrste menstruation (menarchen).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE NORLEVO
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

Tag ikke NorLevo:
* hvis du er allergisk over for levonorgestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i NorLevo (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal ikke tage NorLevo i nedennaevnte situationer:

¢ hvis du har haft en graviditet udenfor livmoderen (ektopisk graviditet).

¢ hvis du har haft infektion i dine aeggeledere (salpingitis).

* hvis du eller nogen i din familie er i risikogruppen for at danne blodpropper (trombose).

¢ hvis du har en fordgjelsessygdom, der pavirker din fade- eller medicinoptagelse.

* hvis du har sveert nedsat leverfunktion eller du har en alvorlig kronisk lidelse i fordgjelsesapparatet som f.eks. Morbus Crohn.

Har du tidligere haft en graviditet udenfor livmoderen og/eller tidligere haft infektion i dine aeggeledere, vil der veere en gget risiko for, at en ny
graviditet kan opsta udenfor livmoderen. Derfor skal du i sddanne tilfeelde altid radfgre dig med din laege, for du tager NorLevo.
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Ngdpraevention ma kun anvendes lejlighedsvis. Den ma aldrig erstatte andre preeventionsmidler fordi:
* ngdpreevention forhindrer ikke altid graviditet.

» det kan fgre til hormonel overbelastning og forstyrrelser i din cyklus.

¢ ngdpreevention kan IKKE afbryde en allerede indtradt graviditet.

Hvis du har haft ubeskyttet samleje for mere end 72 timer siden, kan du allerede veere blevet gravid, og behandling med NorLevo i forbindelse med
nyt samleje vil ikke beskytte dig mod at blive gravid.

Gentagen brug af NorLevo indenfor samme menstruationscyklus anbefales ikke, da det kan forstyrre din menstruationscyklus og ggre den
uregelmaessig.

NorLevo kan ikke erstatte almindelig praevention. Din leege kan vejlede dig om langtidsvirkende preeventions-midler, som er meget mere effektive til
beskyttelse mod ugnsket graviditet.

Nar du har taget NorLevo

For helt at kunne udelukke en graviditet, bgr du lave en graviditetstest, hvis:

¢ din menstruation er forsinket mere end 5 dage.

e du far kraftige bledninger, ogsa selv om det er pa det forventede menstruationstidspunkt.

Det geelder for alle kvinder, at ngdpreevention skal tages snarest muligt efter et ubeskyttet samleje. Der foreligger nogen dokumentation for, at
levonorgestrel kan have en nedsat virkning ved stigende legemsvaegt eller body mass index (BMI), men disse data er begreensede og utilstraekkelige.
Derfor anbefales NorLevo fortsat til alle kvinder, uanset veegt eller BMI.

Du rades til at tale med din lzege eller sundhedspersonalet, hvis du er bekymret over problemer i forbindelse med brug af ngdpreevention.

Hvis du ikke brugte kondom, eller hvis det gik i stykker eller gled af under samlejet, kan du have padraget dig en seksuelt overfart sygdom eller have
veeret udsat for HIV-virus. Ngdpraevention beskytter ikke mod seksuelt overfgrte sygdomme og kan ikke erstatte de sikkerhedsforanstaltninger, der
skal iveerkseettes ved mistanke om risiko for seksuelt overfagrt sygdom/HIV-smitte (se information til sidst).

Bgrn og unge
Brug ikke NorLevo fgr den fgrste menstruation (menarchen).

Brug af anden medicin sammen med NorLevo
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa naturleegemidler og
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Nogle typer medicin kan forhindre at NorLevo virker effektivt. Hvis du har taget et eller flere af neden-staende leegemidler indenfor de seneste 4
uger, kan NorLevo veere mindre egnet til dig. Din leege vil muligvis ordinere en anden type (ikke-hormonel) ngdpreevention, dvs. en kobberspiral. Hvis
dette ikke er en mulighed for dig, eller hvis du ikke omgaende kan tage til leegen, kan du tage en dobbeltdosis af NorLevo:
* barbiturater og anden medicin til behandling af epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin og carbamazepin).
* medicin til behandling af tuberkulose
(f.eks. rifampicin og rifabutin).
* medicin til behandling af hiv (ritonavir, efavirenz).
* medicin til behandling af svampeinfektioner (griseofulvin).
* naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om den korrekte dosis.

Kontakt leegen sa snart som muligt, efter du har taget tabletterne, for at fa radgivning om en sikker form for praevention og for at udelukke graviditet
(se ogsa punkt 3 "Sadan skal du tage NorLevo").

NorLevo kan ogsa pavirke virkningen af anden medicin:
¢ laegemidlet ciclosporin (undertrykker immun-systemet).

NorLevo bgr ikke anvendes sammen med leegemidler, der indeholder ulipristalacetat.

Brug af NorLevo sammen med mad og drikke
Du kan tage NorLevo sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
NorLevo virker ikke, hvis du allerede er gravid. Hvis NorLevo bruges, og det senere viser sig, at du er gravid, er der ikke fare for misdannelser pa
fosteret, hvis normal dosering er fulgt. Du bgr dog ikke tage NorLevo, hvis du er gravid.

Kontakt din leege, hvis du er blevet gravid efter at have taget NorLevo, sa laegen kan sikre, at der ikke er tale om en graviditet udenfor liv-moderen.
Dette er seerlig vigtigt, hvis du far voldsom mavepine efter at have taget NorLevo, tidligere har haft en graviditet udenfor liv-moderen, er blevet
opereret i dine aeggeledere eller har haft underlivsbetaendelse.

Amning
NorLevo kan anvendes selvom du ammer. Da NorLevo udskilles i modermaelken, anbefales du dog at amme umiddelbart fgr tabletten tages samt at
undga at amme i mindst 8 timer efter indtagelse.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle kvinder oplever bivirkninger som traethed eller svimmelhed efter at have taget NorLevo (Se punkt 4 "Bivirkninger"). Lad derfor veere med at
arbejde med maskiner eller veerktgj, og ker ikke bil, hvis du oplever sddanne symptomer.

Der findes ikke studier, der beskriver pavirkningen af arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



NorLevo indeholder lactose
Kontakt leegen fer du tager NorLevo, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE NORLEVO
Tag altid NorLevo ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller apoteks-personalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne: Tag 1 tablet sa hurtigt som muligt, helst inden for 12 timer og ikke senere end 72 timer

(3 dage), efter at du har haft ubeskyttet sex. NorLevo kan tages pa ethvert tidspunkt i din menstruationscyklus, forudsat at du ikke allerede er
gravid eller har mistanke om, at du er gravid. Tabletten ma ikke tygges, men skal sluges hel med vand. Du skal ikke udskyde indtagelsen af
tabletten. Jo far du tager tabletten, efter at du har haft ubeskyttet sex, desto bedre effekt vil den have.

* Hvis du tager et af de laegemidler, der kan forhindre, at NorLevo virker korrekt (se ovenstaende afsnit "Brug af anden medicin sammen med NorLevo"),
eller hvis du har taget et af disse leegemidler indenfor de seneste 4 uger, vil NorLevo maske virke mindre effektivt. Din lsege vil muligvis rade dig til
at anvende en anden type (ikke-hormonel) ngdpraevention, dvs. en kobberspiral. Hvis dette ikke er en mulighed for dig, eller hvis du ikke
omgaende kan tage til laegen, kan du tage en dobbeltdosis af NorLevo (dvs. 2 tabletter pa samme tid).

¢ Hvis du allerede bruger almindelig praevention som f.eks. p-piller, kan du fortseette med at tage dem som du plejer. Hvis du ikke far menstruation i
den naeste pillefri periode, skal du tage en graviditetstest for at udelukke graviditet.

Hvis du kaster op inden 3 timer efter indtagelse af tabletten, bar du tage en ny tablet med det samme. Besgg apoteket for at kgbe flere tabletter.

Efter brug af NorLevo anbefales det at bruge lokalt virkende svangerskabsforebyggelse (kondom,

pessar og seeddraebende creme) indtil din neeste menstruation. Hvis du har ubeskyttet samleje efter, at du har taget NorLevo (ogsa hvis det er inden
din naeste menstruation), vil tabletten ikke virke, og der vil igen vaere en risiko for graviditet. Hvis du anvender fast preevention sdsom p-piller, bar du
fortseetter med at anvende dette som hidtil.

Din lzege kan ogsa vejlede dig om langtidsvirkende praeventionsmidler, som er en mere effektiv preeventionsform.

Hvis du fortsat tager p-piller, og du stadig ikke har blgdning i den pillefri periode, bar du sgge leege for at fa udelukket en eventuel graviditet.

Din naeste menstruation efter at have taget NorLevo
Din menstruation vil som regel veere normal i styrke og komme pa normalt tidspunkt efter du har taget NorLevo; nogle gange kan den dog rykke sig
til et par dage far eller efter forventet dato.

Du bgr lave en graviditetstest, hvis din menstruation er mere end 5 dage forsinket, du kun blgder meget lidt, du blgder meget mere end seedvanligt
eller hvis du har mistanke om, at du kan veere blevet gravid i anden sammenhaeng. Er du blevet gravid, selv efter at have taget NorLevo, er det
vigtigt, at du kontakter din laege.

Hvis du har taget for mange NorLevo
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere NorLevo, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Der er ikke erfaring med akut forgiftning eller alvorlige bivirkninger ved indtagelse af flere tabletter samtidigt. Du kan dog fgle dig darlig og evt. kaste
op eller begynde at blgde. Du bar sgge laege i sddanne tilfeelde.

4. BIVIRKNINGER
NorLevo kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| tilfeelde af alvorlig bivirkning skal du straks kontakte laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Blodpropper er set efter markedsfaring af produktet (alvorlig).

- Allergiske reaktioner som opsvulmet hals og ansigt, samt hududslaet kan opsta efter indtagelse af tabletten.
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

- Svimmelhed, hovedpine.

- Kvalme, mavesmerter.

- Brystspeending, forsinkelse af menstruation, kraftig menstruation, blgdning og smerter i livmoderen.
- Treethed.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Opkastning, diarré.

- Smertefuld menstruation.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Email: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar NorLevo utilgeengeligt for bgrn.

* Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

¢ Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

NorLevo 1,5 mg tablet indeholder:

» Aktivt stof: Levonorgestrel 1,5 mg.

* @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, povidon og vandfri kolloid silica.

Udseende og pakningsstgrrelse:
NorLevo er en rund, hvid tablet maerket NL 1,5 pa den ene side.

Hver pakning indeholder én tablet.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
februar 2017.

National information
a) Information om menstruationscyklus og praevention
* Menstruationscyklus
Menstruationscyklus er den periode, der gar mellem 2 menstruationsblgdninger.
Normalt vil en cyklus vare 28 dage, men kan variere meget fra kvinde til kvinde. Du far menstruation, nar du ikke er gravid.

¢ Befrugtning
I midten af cyklus vil et eeg blive udskilt fra en af de 2 seggestokke (ogsa kaldet aeglgsnings-tidspunktet). £glgsningen sker som regel midt
imellem 2 blgdninger, men kan ske pa ethvert tidspunkt i cyklus.
Hvis en saedcelle er i neerheden af segget pa aeglasningstidspunktet, kan befrugtning af segget finde sted.
Efter fa dage vil segget seette sig fast i livmoderen og en graviditet pabegyndes.

* Praevention
Praeventionsmidler kan forhindre:
- aeglgsning (p-piller)
- befrugtning (sammensmeltning af eeg og seedcelle); kondom
- at et befrugtet aeg seetter sig fast i livmoderen (spiral)

* Ngdpraeventionstabletter
Ngdpreeventionstabletter virker ved at blokere eller forsinke seglgsningen efter ubeskyttet samleje. Det virker ikke hvis aeglgsningen allerede
har fundet sted.

Ethvert ubeskyttet samleje uden brug af praevention kan resultere i en graviditet.

Hvis du har taget NorLevo og ikke benytter anden fast preevention, rades du til at sgge leege med henblik p3, at finde en praeventions-form, der
passer til dig.

b) Forbehold ved risiko for seksuelt overfgrte sygdomme
Hvis du har haft ubeskyttet samleje, kan du veere i risiko for at have faet en seksuelt overfart sygdom, iseer hvis ikke du kender til din partners
seksuelle historie eller hvis du har haft mange partnere. Radfer dig med din leege eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal hertil.

ORDBOG

- Ektopisk graviditet er en graviditet udenfor livmoderen, som regel pa en af seggelederne.
Tegn pa en sadan er vedvarende mavesmerter, udeblevne menstruationer, blgdning fra skeden, graviditetssymptomer (kvalme, brystspaendinger).
Hvis du genkender nogle af disse tegn, skal du kontakte lszegen med det samme.

- Salpingitis er infektion i seggelederne. Tegn pa dette er mavesmerter, feber og kraftigt udflad.



