FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

NorLevo

1,5 mg tablett
levonorgestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
apotekspersonal eller barnmorska.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

vand dig till Iakare, apotekspersonal eller barnmorska om du behdver mer information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD NORLEVO 1,5 MG TABLETT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG TABLETT
3. HUR DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG TABLETT

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR NORLEVO 1,5 MG TABLETT SKA FORVARAS

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD NORLEVO 1,5 MG TABLETT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

NorLevo ar ett akut-p-piller.

Vad ar akut-p-piller?

Akut-p-piller ar avsett att forhindra graviditet efter oskyddat samlag eller om en preventivmetod inte har
fungerat.

Nar ska akut-p-piller anvandas?

Den har preventivmetoden ska anvandas sa snart som mgjligt, helst inom 12 timmar och inte senare an 72
timmar (3 dygn) efter ett oskyddat samlag eller om en preventivmetod inte har fungerat. NorLevo ar mest
effektivt om du tar det sa snart som mojligt efter ett oskyddat samlag. Det kan bara férhindra att du blir
gravid om du tar det inom 72 timmar efter ett oskyddat samlag. Det fungerar inte om du redan ar gravid.
Om du har haft oskyddat samlag efter att du har tagit NorLevo, férhindrar det inte att du blir gravid.
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NorLevo har visats kunna férhindra 52 % till 85 % av antalet férvantade graviditeter.

Om du misstanker att du kan bli gravid pa grund av nagot av féljande:

att du har haft samlag utan preventivmedel

att du har glomt att ta ditt p-piller i tid

att din partners kondom har gatt sénder, glidit eller 3kt av

att du tror att din spiral (intrauterint preventivmedel) har stotts ut

att ditt pessar har kommit ur Idge eller om du har tagit ut det for tidigt

att du ar radd for att avbrutet samlag eller kalendermetoden inte har fungerat
i handelse av valdtakt.

NorLevo verkar genom att hindra dggstockarna fran att frisatta ett 4gg. Lakemedlet kan inte stoppa ett
befruktat agg fran att fasta i livmodern.

Tabletten ar endast avsedd som en akut preventivmetod, inte som en vanlig preventivmetod eftersom den
ar mindre effektiv an vanliga p-piller.

NorLevo ar inte avsett for anvandning fore den férsta menstruationen (menarche).

Levonorgestrel som finns i NorLevo kan ocksa vara godkant for att behandla andra tillstand som inte néamns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG
TABLETT

Anvand inte NorLevo 1,5 mg tablett

® om du ar allergisk mot levonorgestrel eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

| féljande fall rekommenderas du att inte anvéanda NorLevo:

om du har haft en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

om du har haft en aggledarinflammation (salpingit)

om du eller ndgon i din familj har en kénd riskfaktor fér trombos (blodpropp)

om du har en allvarlig matsmaltningssjukdom som férsamrar upptaget av mat och lakemedel

om du har en allvarlig leversjukdom eller ndgon allvarlig sjukdom i tunntarmen, t.ex. Crohns sjukdom

Tidigare utomkvedshavandeskap och tidigare aggledarinflammation 6kar risken for ett nytt
utomkvedshavandeskap. Darfér ska du kontakta lakare innan du anvander NorLevo om du har haft
utomkvedshavandeskap eller aggledarinflammation.

Akut-p-piller far bara anvéndas ibland och ska inte ersatta en vanlig preventivmetod eftersom:
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® det inte alltid skyddar mot graviditet
® det finns risk for hormondverskott, som kan orsaka stérning av din menstruationscykel.

Akut-p-piller kan inte avbryta en graviditet.

Om du har haft ett annat oskyddat samlag for mer an 72 timmar sedan, kan du ha blivit gravid. Behandling
med NorLevo efter det andra samlaget kan darfor vara ineffektivt nar det galler att férhindra graviditet.

Upprepad administrering av NorLevo under en menstruationscykel rekommenderas inte eftersom det kan
rubba cykeln.

NorLevo fungerar inte lika bra som vanliga preventivmetoder. Lakaren kan beratta om langsiktiga
preventivmetoder som ar effektivare for att férhindra att du blir gravid.

Efter att du har tagit detta lakemedel:
Det ar obligatoriskt att utesluta graviditet genom att géra ett graviditetstest:

® om din nasta menstruation ar fordréjd mer an fem dagar
® vid onormal blédning, dven om den intraffar vid tidpunkten for forvantad menstruation.

Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt efter oskyddat samlag. Detta galler alla kvinnor. Det finns vissa
beldgg for att effekten av NorLevo kan minska med 6kande kroppsvikt eller kroppsmasseindex (BMI), men
dessa data ar begransade och ofullstandiga. Darfor rekommenderas NorLevo fortfarande till alla kvinnor
oavsett vikt och BMI.

Tala med vardpersonalen om du har nagra funderingar kring eventuella problem som rér anvandning av
akut-p-piller.

Om ni inte har anvéant en kondom (eller om den har gatt sonder eller glidit av) under samlaget ar det méjligt
att du har fatt en sexuellt 6verford sjukdom eller hiv-virus. Akut-p-piller skyddar inte mot sexuellt
overforbara sjukdomar och kan inte ersatta de forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga vid risk for
6verforing (se nationell information).

Barn och ungdomar
Anvand inte detta [akemedel fore den forsta menstruationen (menarche).

Andra lakemedel och NorLevo

Tala om foér apotekspersonal eller Idkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana samt (traditionella) vaxtbaserade lakemedel.

Vissa lakemedel kan hindra NorLevo fran att fungera effektivt.

Om du har anvant nagot av lakemedlen nedan under de senaste 4 veckorna kan NorLevo vara mindre
[dmpligt fér dig. Din lakare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s.
kopparspiral. Om detta inte ar ett alternativ for dig eller om du inte har méjlighet att besdka lakare genast,
kan du ta en dubbel dos av NorLevo:

barbiturater och andra ldakemedel mot epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin
och karbamazepin)

lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

behandling av hiv (ritonavir, efavirenz)

lakemedel mot svampinfektioner (griseofulvin)
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(traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum).

Tala med apotekspersonal eller ldkare om du behdver ytterligare rad om ratt dos for dig.

Radfraga lakare sa snart som mojligt efter att du tagit tabletterna for att fa ytterligare rad om tillforlitliga
vanliga preventivmedel och for att utesluta graviditet. (Se ocksa avsnitt 3 "Hur du anvander NorLevo
1,5 mg tablett” for ytterligare rad).

NorLevo kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel
ett [akemedel som kallas ciklosporin (dampar immunfdrsvaret).

NorLevo ska inte tas tillsammans med andra ldkemedel som innehaller ulipristalacetat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid

Detta lakemedel avslutar inte en pagdende graviditet:

Om du tar detta ldkemedel och du &nda blir gravid har studier hittills inte visat ndgon risk fér missbildning
av det vaxande fostret. Du ska dock inte ta detta Iakemedel om du ar gravid.

Om du blir gravid efter det att du har anvant NorLevo ska du kontakta Idkare. Din lakare kan vilja undersdka
att du inte fatt ett utomkvedshavandeskap (att fostret utvecklas utanfér livmodern). Detta ar sarskilt viktigt
om du drabbas av svar buksmarta efter det att du tagit NorLevo eller om du har haft
utomkvedshavandeskap, opererat din aggledare eller haft inflammation i backenregionen.

Om du ammar
Du kan amma. Levonorgestrel passerar dock 6ver i brostmjélk. Du bér darféor amma omedelbart innan du
tar NorLevo och sedan vanta med att amma minst atta timmar efter att du har tagit NorLevo.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter anvandning av NorLevo kan vissa kvinnor kéanna sig trotta och yra (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”): kér inte bil och anvand inte maskiner om du upplever dessa symtom.

Inga studier betraffande effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har rapporterats.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ladkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i NorLevo 1,5 mg
tablett

NorLevo 1,5 mg tablett innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
lakaren innan du tar denna medicin
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3. HUR DU ANVANDER NORLEVO 1,5 MG TABLETT

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
barnmorska eller apotekspersonal. Radfraga ldkare, barnmorska eller apotekspersonal om du ar osaker.
NorLevo kan tas nar som helst under menstruationscykeln om du inte redan ar gravid eller tror att du kan
vara gravid.

Tugga inte tabletten utan svalj den hel med vatten.

Ta tabletten sa snart som méjligt, helst inom 12 timmar och senast 72 timmar (3 dygn) efter oskyddat
samlag. Skjut inte upp intaget av tabletten. Tabletten fungerar battre ju snabbare du tar den efter
oskyddat samlag. Den kan endast forhindra en graviditet om du tar den inom 72 timmar efter oskyddat
samlag.

® Om du anvander ndgot ldkemedel som kan férhindra NorLevo fran att fungera effektivt (se avsnittet
"Andra ldkemedel och NorLevo ovan) eller om du har anvant nagot av dessa lakemedel under de
senaste 4 veckorna, kan NorLevo vara mindre effektivt. Din lIdkare kan ordinera en annan typ av
(icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s. kopparspiral. Om detta inte ar ett alternativ for dig eller
om du inte har mdjlighet att besdka lakare genast, kan du ta en dubbel dos av NorLevo (d.v.s. 2
tabletter pa samma gang).

® Om du redan anvander ett vanligt preventivmedel sdsom p-piller, kan du fortsatta ta detta vid de
vanliga tidpunkterna.
Om du inte far ndgon menstruationsblédning under ditt nasta tablettuppehall, ska du géra ett
graviditetstest for att utesluta graviditet.

Om du kraks inom tre timmar efter att du har tagit tabletten, ska du omedelbart ta en ny tablett.

Efter att du har anvant akut-p-piller bér du anvanda en annan preventivmetod (kondom, spermiedddande
medel, pessar) fram till din ndsta menstruation. Om du har ytterligare oskyddade samlag efter att du har
tagit NorLevo (aven under samma menscykel) kommer tabletterna inte att ha preventiv effekt och risk finns
att du blir gravid. Om du anvander nagon regelbunden preventivmetod, t ex p-piller, ska du fortsatta
anvanda denna som vanligt.

Lakaren eller barnmorskan kan ocksa beratta om langsiktiga preventivmedel som &r effektivare for att
férhindra att du blir gravid.

Om du fortsatter att anvanda vanliga hormonella preventivmedel som p-piller och du inte har fatt nagon
blédning under ditt tablettuppehall, ska du kontakta lakare for att kontrollera att du inte ar gravid.

Din nasta menstruation efter att du har tagit NorLevo

Efter att du anvant NorLevo ar din menstruation vanligtvis normal och bdrjar vanlig dag, men ibland kan
den vara nagra dagar sen eller tidig.

Om din menstruation ar mer an 5 dagar férsenad eller ar ovanligt latt eller ovanligt omfattande, eller om du
tror att du kan vara gravid av ndgon annan orsak ska du kontrollera om du &r gravid med ett
graviditetstest. Om du blir gravid aven efter att du har tagit detta lakemedel, ar det viktigt att du kontaktar
lakare.

Om du har anvant for stor mangd av NorLevo 1,5 mg tablett
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Ingen akut forgiftning eller allvarliga skadliga effekter har pavisats vid intag av flera doser. Du kan dock
kanna dig illamaende, bli ilamaende (krékas) eller fa en blédning fran slidan. Kontakta lakare eller
apotekspersonal for rad.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.
Foljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

yrsel, huvudvark

illamaende, magsmarta

Omhet i brésten, forsenad menstruation, kraftig menstruation, blédning, smarta i livmodern
trotthet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® diarré, krakningar
® smartsamma menstruationer

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
® fall av tromboemboliska handelser (blodpropp) har rapporterats efter godkannande for férsaljning

® allergiska reaktioner sdsom uppsvullnad av hals och ansikte samt hudutslag kan uppkomma efter
intag av detta lakemedel.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR NORLEVO 1,5 MG TABLETT SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Foérvara blisterférpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. respektive
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Anvand inte detta lakemedel om du ser tecken pa synliga férsamringar. Lamna tillbaka Idkemedlet till
apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet ar levonorgestrel.
Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Levonorgestrel tillhér en grupp lakemedel som kallas akuta preventivmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

NorLevo 1,5 mg tablett &r en vit, rund, bikonvex tablett praglad med NL 1.5 pa ena sidan.
Varje forpackning av NorLevo innehaller en tablett a 1,5 mg levonorgestrel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankrike

Tillverkare

CENEXI

17, Rue de Pontoise
95520 Osny
Frankrike

eller

DELPHARM LILLE S.A.S.
Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys Lez Lannoy
Frankrike

Lokal foretradare
Perrigo Sverige AB
Box 7009

164 07 Kista

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
NorLevo 1,5 mg tablett
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Vikela 1,5 mg tablett (Osterrike)

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-01-01

NATIONELL INFORMATION
a) Information om menstruationscykeln och preventivmedel
- Menstruationscykeln

Menstruationscykeln ar tiden mellan tvd menstruationsperioder. En normal cykel &r 28 dagar, men langden
kan variera mycket mellan olika kvinnor. Menstruationer intraffar nar en kvinna inte ar gravid.

- Befruktning

Mitt i cykeln stéts ett 8gg ut fran en av de tva aggstockarna (detta kallas agglossning). Agglossningen sker
vanligtvis mitt i cykeln, men kan férekomma nar som helst under cykeln.

Om spermierna ar nara agget nar det stéts ut kan befruktning (d.v.s. sammansmaltning av en spermie och
ett agg for att skapa ett embryo) intraffa.

Efter nagra dagar implanteras det befruktade dgget i livmodern och graviditeten startar.

- Preventivmedel
Syftet med preventivmedel ar att férhindra:

agglossning: galler for p-piller
befruktning (sammansmaltning av en spermie och agget): galler fér kondomer
implantation av ett befruktat agg: galler for spiral.

- Akut-p-piller
Akut-p-piller fungerar genom att blockera eller férdréja agglossningen efter ett samlag. De ar inte
verksamma om agglossningen redan skett.

Nar en kvinna har samlag utan att anvanda preventivmedel kan risken for graviditet inte uteslutas.

Om du har tagit detta lakemedel men inte anvander nagon vanlig preventivmetod, bér du soka lakare eller
barnmorska for att fa rad om lampliga preventivmetoder.

b) Rad vid risk for 6verford sexuell sjukdom

Om du har haft oskyddat samlag finns det risk att du far en sexuellt dverford sjukdom, sarskilt om du inte
kanner till din partners tidigare sexualliv eller om du har flera partners. Om du har ytterligare fragor vand
dig till I1akare, apotekspersonal eller barnmorska.

ORDLISTA

® Utomkvedshavandeskap: en graviditet som utvecklas utanfér livmodern, vanligtvis i en av
aggledarna. Varningssignaler &r ihallande buksmarta, uteblivna menstruationer, blédning fran slidan,
tecken pa graviditet (illamaende, 6mhet i brosten). Om du upplever sadana symtom ska du
omedelbart kontakta lakare.

® Salpingit: dggledarinflammation. Symtomen omfattar buksmarta, feber och kraftig flytning fran
slidan.
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