KULLANMA TALIMATI

NORLEVO 750 mcg tablet
Agizdan ahnr,

Etkin madde: Bir tablette 750 mcg levonorgestrel.
Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, musir nisastasi, povidon, kolloidal susuz silika,
magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatim sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza darmgmiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda :

NORLEVO nedir ve ne icin kullaniir?

NORLEVO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NORLEVO nasi kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

NORLEVO'nun saklanmasi

Ek bilgiler

Bashklan yer almaktadir.

S R ol

1. NORLEVO nedir ve ne icin kullanihr ?

Her bir NORLEVO® paketi her iki yiiziinde “NL” baskis1 bulunan beyaz, yuvarlak, bikonveks iki
adet tablet igerir.
Her bir NORLEVO® tableti 750 mikrogram levonorgestrel aktif maddesi igerir.

Levonorgestrel progestogenler olarak adlandirilan bir ilag grubunun Gyesidirler.

INORLEVQ, “ertesi sabah hapi” olarak da bilinen bir acil dogum kontrol hapidir)

Acil dogum kontrol ydntemi, korunulmamig bir cinsel temas sonrasinda istenmeyen gebeligi
dnlemek icin tasarlanmig bir dogum kontrol yéntemidir.



Bu gebelik 6nleyici yontem, korunuimamig cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 giin) bir siireyi
asmaksizin, miimkiin oldugunca erken, tercihen ilk 12 saat i¢inde &zellikle agagidaki durumlarda
kullanitmalidir:

Gebeligi nleyici bir korunma yéntemi olmaksizin bir cinsel temasta bulunduysaniz;

Gebelik dnleyici (dogum kontrol) hapimizi kabul edilebilir en uzun gecikme siiresinden daha uzun
siire (gebelik 6nleyici hapintzin bilgi brosiiriine bakiniz) almay: unuttuysaniz;

Partnerinizin kondomu yirtildiysa, siyriidiysa veya uygunsuz bir gekilde g¢ikarildiysa veya
partneriniz kondom kulianmadiysa;

Rahim-i¢i aracimzin atilmig oldugundan endige duyuyorsamz;

Vajinal diyafragm veya gebelik Onleyici bariyeriniz yerinden oynadiysa ya da onu ¢ok erken
¢ikardiysaniz;

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

Tecaviiz durumunda.

2. NORLEVOQ’yu kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Levonorgestre’e ya da NORLEVO’nun bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars:
onceden olugsmus agiri duyarhilik (alerji) durumunuz séz konusuysa, ve hamile iseniz bu ilaci
kullanmayiniz.

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Gegmigte bir dis (ektopik) gebeliginiz olduysa,

Veya fallop tiiplerinizde bir enfeksiyon varsa (salpinjit),

Veya ilaglarin viicudunuzda emilimini bozan giddetli bir sindirim sistemi hastalifiniz varsa,

Veya kanin damar icinde pihtilasmasina (tromboz) neden olabilecek kigisel ya da ailesel bir
Oykiiniiz varsa

Veya ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz ya da ciddi barsak emilim sorununuz (Crohn
hastahig: gibi) varsa bu ilact doktorunuza danigmadan kuilanmay:iniz.

Nadir kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonunuz varsa, bu ilaci doktorunuza danigmadan kullanmayimz.

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

- Her zaman gebeligi 6nlemez;

- Diizenli kullamildi taktirde olusturdugu hormonal asin yiik riski ve siklus bozuklugu
onerilebilir degildir.

Acil dogum kontrol yontemi, olusmug bir gebeligi sonlandirmaz.




72 saatten daha uzun bir siire 6nce bagka bir korunmasiz cinsel temasiniz oldu ise, gebe kalma
gergeklesmis olabilir. Ikinci cinsel temastan sonra NORLEVO ile tedavi bu durumda gebeligi
Onlemede etkisiz kalabilir.

NORLEVO aldiktan sonra, gelecek adet genellikle zamaninda gergeklesir ve normaldir. Ancak,
bazi olgularda adet gecikebilir ve olagandan daha agir olabilir. Bu nedenle, bu ilaci aldiktan sonra
beklenen kanama zamaninda anormal bir kanama olmasi durumunda veya 5 giinden daha uzun
bir adet gecikmesi durumunda, gebelik olasiligini diglamak igin bir gebelik testi yapilmasi
zorunludur.

NORLEVO kullanilmasi, cinsel yolla bulagan hastaliklara kargi koruma saglamaz (6 numarali
“Ek bilgiler” boliimiine bakiniz).

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.”’

NORLEVOQO'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NORLEVO’yu, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Gebeyseniz veya gebe oldugunuzu diigtinliyorsaniz NORLEVQ’yu almayiniz.

NORLEVO’yu kullanip yine de gebe kaldiysaniz, bu giine dek yapilmig galigmalar gelisen fetus
icin herhangi bir malformasyon {(gelisim bozuklugu) riski gdstermemistir.

NORLEVO, var olan gebeligi sonlandirmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Arac ve makine kullamim

Arag ve makina kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

NORLEVQ’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler
NORLEVO 45.450 mg laktoz monohidrat icermektedir.

Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu t1bbi Uriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

NORLEVO asagidaki ilaglar ile birlikte kullanildiginda, gebelii 6nleyici etkisinde azalma
olabilir:

- Sara (epilepsi) hastalif: tedavisinde kullamlan gesitli ilaglar (fenobarbital, fenitoin, felbamat,
primidon, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat)

- Cesitli antibiyotikler (rifabutin, rifampisin)
- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (griseofulvin)
- AIDS hastalifinin tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir)

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

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORLEVO nasi kullanihir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif1 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 alinmalidir.
NORLEVO adet dénemi sirasinda herhangi bir zamanda alinabilir.

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

NORLEVO kullammindan sonra, bir sonraki adet ddnemine dek, bir lokal gebelik 6nleme
yontemi (kondom, spermisid, servikal baslik) kullanilmas: &nerilir,

NORLEVQ kullanimi, diizenli olarak alinan gebeligi onleyici dogum kontrol haplanni
kullanmaya devam etmek igin bir engel olusturmaz.

Agizdan gebeligi 6nleyici dogum kontrol haplan aliyorsamz, NORLEVO kullandiktan sonra
dogum kontrol haplarini olmas: gerektii sekilde almaya devam etmelisiniz. Sonraki hapsiz
donemde adet kanamaniz olmamas: durumunda, gebeligi dislamak igin bir gebelik testi
yaptirmalisimz.

Uygulama yolu ve metodu:

NORLEVOQ, a1z yolundan, bir bardak su ile alinmahdir.




Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kutlanilmaz.

Yasghlarda kullanim;
Yashlarda kullaniimaz.

Ozel kullanim durumiart:

Bobrek yetmezligi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karacifer yetmezlifi: Agir karaciger yetmezliginde kullanimi dnerilmez.

Eger NORLEVO'nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORLEVO kullandiysaniz

Birka¢ dozun ayni anda alinmasi durumunda, herhangi bir zehirlenme tablosu saptanmamuistir.

NORLEVO’yu kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

NORLEVO’yu kullanmay! unutursaniz

Bir dozun unutulmasi durumunda, NORLEVO’nun etkinligi garanti degildir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

NORLEVO ile tedavi sonlandirildifinda olusgabilecek etkiler

NORLEVO tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, NORLEVO’yu Kkullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Yiiz, dil ve dudaklarda sisme
e Nefes almada giigliik
e Deride yaygin kizariklikla birlikte kagintili dokiintiiler




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NORLEVO’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz;

¢ Bas agnsi,

¢ Bag ddnmesi,

¢ Halsizlik,

¢ Karin agrisi,

¢ Mide bulantisi,

¢ Kusma

o Ishal

o Gogtislerde hassasiyet,
e Adet gecikmesi

¢ Lekelenme tarzinda veya diizensiz vajinal kanama

Bunlar NORLEVO’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. NORLEVO’nun saklanmasi

NORLEVO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORLEVO 'vu kullanmaymniz,

Eger Uiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORLEV’yu kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi:

Abdi fbrahim lag Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi.No:4
34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri

CENEXI

I7 Rue de Pontoise
95520 Osny - FRANSA

Bu kullanma talimati (giin ay yil) tarihinde onaylanmigtir.




6. Ek bilgiler

¢ Adet dongiisii ve gebelik $nleme hakkinda baz bilgiler

Adet dongiisii, iki adet donemi arasindaki silredir. Uzunlugu bir kadindan digerine degismekle
birlikte, normalde bu siire 28 giindiir.

Bir kadin gebe kalmadiginda normal olarak adetini goriir.

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

Sperm hiicreleri (erkek lireme hiicreleri), saliverildigi sirada ovumun yaninda ise, ddllenme
(fertilizasyon = bir embriyo olusturmak igin sperm hiicresinin ovum hiicresi ile kaynasmasi)
gerceklesebilir,

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

Gebelik dnleyici ydntemler suniar1 nlemeyi amaglar:
- ovulasyon: dogum kontrol haplar: (gebelik 6nleyici haplar),

- déllenme: kondomlar,
- rahime yerlesme (implantasyon): rahim igi araglar.
Acil dogum kontrol ybntemi, cinsel temastan sonra ovulasyon: bloke ederek veya yerlesmeyi

(implantasyon) Snleyerek etkisini olugturur. implantasyon bir kez bagladiktan sonra, acil dogum
kontrol yontemi artik etkili degildir.

Gebelik onleyici bir yodntem kullamilmaksizin bir cinsel temas olursa, gebelik olasilig:
dislanamaz.

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

e Cinsel yolla bulasan hastalik gecis riski hakkinda oneri

Cinsel temas sirasinda korunmadiysaniz, 6zellikle partnerinizin cinsel ge¢misini bilmiyorsaniz
veya birden fazla sayida partneriniz varsa, cinsel yolla bulagan bir hastaliga yakalanma riskiniz
olabilir. Eger bu konuda bir sorunuz varsa liitfen eczaciniza, hekiminize veya aile planlama
kliniginize daniginiz.




