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1.5 M TABLET

KULLANMA TALIMATI

NORLEVO 1.5 mg tablet
Agizdan alinir.

+ Etkin madde: Bir tablette 1,5 mg levonorgestrel.
- Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (s1gir sttd), misir
nisastasl, povidon, kolloidal susuz silika, magnezyum stearat.

Builaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA

TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli

bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, l(itfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icinirecete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilacr kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /}/ac hakkinda size
onerilen dozun disinda yiiksek veya dusiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NORLEVO nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORLEVO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORLEVO nasil kullanilir?

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

5. NORLEVO'nun saklanmas;

6. Ek bilgiler

Basliklari yer almaktadir.

1. NORLEVO nedir ve ne icin kullanilir?

NORLEVO, “ertesi giin hapi”olarak da bilinen bir acil dogum
kontrol hapidir.

Acil dogum kontrol yéntemi, korunulmamis bir cinsel temas

sonrasinda istenmeyen gebeligi 6nlemek icin tasarlanmis bir
dogum kontrol yontemidir.

Her bir NORLEVO paketi bir yuzlnde “NL 1.5” baskisi bulunan
beyaz, yuvarlak, bikonveks bir adet tablet icerir. Her bir NORLEVO
tablet etkin madde olarak 1,5 mg levonorgestrel icerir,

Bu gebelik onleyici yontem, korunulmamis cinsel temastan Sonra,
72 saatlik (3 glin) bir stireyi asmaksizin. miimkn oldugunca erken,
tercihen ilk 12 saat icinde kullanilmalidir NORLEVO, korunulmamis
cinsel iliskiden sonra miimkiin oldugunca erken alindiginda

daha etkilidir. NORLEVO ancak korunulmamis cinsel iliskiden
sonraki 72 saat icinde alindiginda hamile kalmayi onleyebilir. Eger
hamilelik durumu séz konusuysa NORLEVO etki etmeyecektir. Ca
NORLEVO alindiktan sonra korunmasiz bir cinsel iliskiye girilecek
olursa NORLEVO hamile kalmayi engellemeyecektir.

Galismalarda NORLEVO'nun beklenen gebeliklerde %52-85 koruma

sagladigi gosterilmistir.

NORLEVO ozellikle asagidaki durumlarda kullaniimalidir:

- Gebeligi onleyici bir korunma yontemi olmaksizin bir cinsel
temasta bulunduysaniz;

» Gebelik 6nleyici (dogum kontrol) hapinizi zamaninda almayi
unuttuysaniz;

- Partnerinizin kondomu yirtildiysa, siyrildiysa veya uygunsuz bir
sekilde kullanildiysa

» Rahim-ici aracimizin ¢ikmis oldugundan endise duyuyorsaniz;

- Vajinal diyafram veya gebelik 6nleyici bariyeriniz yerinden
oynadiysa ya da onu erken cikardiysaniz;

+ Geri cekme yonteminde basarisizliktan endiseleniyorsaniz veya

ritm metodu kullanirken gebe kalabilecek bir donemde cinsel
temasta bulunduysaniz;

» Tecavuz durumunda.

NORLEVO, yumurtaliklardan yumurta salimini engelleyerek

etki gosterir. Dollenmis yumurtanin rahime yerlesmesi siirecini
durduramaz.

NORLEVO sadece bir acil dogum kontrol yontemi olarak
kullanilmali, dizenli bir dogum kontrol yontemi olarak
kullanilmamalidir ¢linkl bayle bir kullanimda, diizenli olarak her
gun alinan dogum kontrol hapindan daha az etkilidir.

NORLEVO ilk adet kanamasindan (menarstan) once kullanildiginda
etkili degildir.

2. NORLEVO'yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Levonorgestrele ya da NORLEVO'nun bilesimindeki maddelerden
herhangi birine karsi 6nceden olusmus asiri duyarlilik (alerji)
durumunuz s6z konusuysa ve hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

NORLEVO'yu asagidaki durumlarda DIKKATL| KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan birine sahipseniz, NORLEVO kullanmaniz
tavsiye edilmez.

Eger,

- Gecmiste bir dis (ektopik) gebeliginiz (bebegin rahim disinda bir
bdlgede gelistigi durum) olduysa,

» Yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca bir enfeksiyon
varsa (salpinjit), :

- llaglarin viicudunuzda emilimini bozan siddetli bir sindirim
sistemi hastaliginiz varsa,

* Kanin damar icinde pihtilagmasina (tromboz) neden olabilecek
Kisisel ya da ailesel bir oykiintiz varsa

* Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz ya da ciddi barsak
emilim sorununuz (Crohn hastaligi gibi) varsa

Daha 6nceki bir ektopik gebelik ya da yumurtaliktan rahminize
uzanan kanal boyunca enfeksiyon, yeni ektopik gebelik

riskini artirir. Bu nedenle, daha énce bir ektopik gebeliginiz
olmussa ya da yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca

enfeksiyon gegirdiyseniz, NORLEVO almadan énce doktorunuza
danismalisiniz.

Acil dogum kontrol yontemi sadece zorunlu hallerde

kullanilmali ve diizenli bir gebelik 6nleyici yontemin yerini
almamalidir; ctinkdi:

- Herzaman gebeligi 6nlemez;
- DUzenli kullanildigi taktirde olusturdugu hor
riski ve siklus bozuklugu énerilebilir degildir,

Acil dogum kontrol yontemi, olusmus bir gebeligi sonlandirmaz.

monal asirr yuk

/2 saatten daha uzun bir slire 6nce baska bir korunmasiz cinsel
temasiniz oldu ise, gebe kalma gerceklesmis olabilir. IKinci

cinsel temastan sonra NORLEVO ile tedavi bu durumda gebeligi
onlemede etkisiz kalabilir,

Bir adet periyodu sirasinda NORLEVO'nun muUkerrer kullaniimasi
tavsiye edilmez, ¢linkii periyodunuzu bozabilir.

NORLEVO, diuzenli dogum kontrol yontemi olarak ise yaramaz.
Doktorunuz, size, hamile kalmanin 6nlenmesinde daha etkili olan
uzun sureli dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi verebilir.

Builaci aldiktan sonra:

- gelecek menstrual periyodunuz bes giinden daha fazla gecikirse
ya da

- beklenen menstrual dénem tarihinde bile anormal bir kanama
olmasi halinde

bir hamilelik testi yaparak hamilelik olasiligini dislamak zorunludur.

TUm kadinlarda, korunmasiz bir cinsel birlesmeden sonra mimkiin
olan en kisa zamanda acil gebelik 6nleyici ila kullanilmasi gerekir.
vucutagirliginin veya viicut kitle endeksinin (VKI) artmasiyla
NORLEVO'nun etkinliginin azaldigina isaret eden bazi bulgular
vardir, fakat bu veriler sinirli ve yetersizdir. Bu nedenle, NORLEVO,

vicut agirligina veya VKl'ya bakilmaksizin tiim kadinlar icin tavsiye
edilmektedir.

Acil dogum kontrol hapi almak ile ilgili herhangi bir endiseniz
varsa, bu konuyu bir saglik profesyoneline danismaniz énerilir.

Cinsel iliski sirasinda kondom (kondom yirtildiysa veya kaydiysa)
Kullanmadiysaniz, cinsel yolla bulasan bir hastaliga ya da HIV
virdstine yakalanmaniz miimkin olabilir. NORLEVO cinsel yolla
bulasan bir hastaliga kars! sizi korumayacaktir. Béyle bir durumdan

endise duyuyorsaniz, doktorunuza, hemsirenize, aile planlama
kliniginize veya eczaciniza danisiniz.

Gocuklar ve Adolesanlar
NORLEVO ilk adet kanamasindan (menarstan) once kullaniimamalidir.

NORLEVO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
NORLEVO'yu, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu
disunuyorsaniz veya bir bebek sahibi olmayi plan liyorsaniz, ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORLEVO, var olan gebeligi sonlandirmaz.

Hamileyseniz NORLEVO'yu kullanmamalisiniz. NORLEVO
kullandiktan sonra hamile kaldiysaniz, doktorunuza gorunmeniz
onemlidir. NORLEVO'nun rahminizde gelisen bebege zarar
verecegi ile ilgili kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
doktorunuz gebeligin rahmin disinda gelisip gelismedigini
(ektopik) kontrol etmek isteyebilir. Bu 6zellikle NORLEVO'nun
kullaniimasindan sonra ciddi karin agrist gorulduginde veya
gecmiste bir ektopik gebelik dykiisii s6z konusu oldugunda,

yumurta kanall ameliyati veya pelvis bolgesindeki iltihapl bir
hastalik durumunda onem arz etmektedir.

“Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen

doktorunuzaveya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

Etkin madde levonorgestrel anne siitiine gecmektedir. Bu nedenle,
tabletinizi emzirdikten sonra almaniz ve tablet alimini takiben

8 saat boyunca bir gogis Pompasi ile sttlinuzu tahliye etmeniz

ve levonorgestrel uygulamasini takiben emzirmekten en az 8 saat
boyunca kaginmaniz 6nerilir. Bu sekilde, tabletinizi bir sonraki

emzirme oncesinde alabilir ve bebeginizin anne sitii ile alacag:
aktif madde miktarini azaltabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

NORLEVO'nun ara¢ veya makina kullanimin etkilemesi

olasi degildir. Bununla birlikte, yorgunluk veya bas donmes;i
hissederseniz, arac ya da makine kullanimindan kacinmalisiniz.

NORLEVO'nun igeriginde bulunan baz yardimci maddeler
hakkinda onemli bilgiler
NORLEVO laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz

tarafindan baz| sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmisse
bu tibbi Urlinii almadan dnce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar NORLEVO'nun dizgln calismasini engelleyebilir.
Asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini son 4 hafta icerisinde
Kullandiysaniz, NORLEVO sizin Icin uygun olmayabilir. Doktorunuz,
sizin i¢in hormonal olmayan baska bir acil dogum kontrol yontemi|
recete edebilir (Gr: bakirli spiral (Cu-RIA)). sayet bu yontem sizin
Icin uygun degil ise veya kullanmaya uygun degilseniz, hemen

doktorunuza gériiniintiz, bu durumda cift doz NORLEVO almaniz
gerekebilir.

- Barbituratlar ve sara (epilepsi) hastaligi tedavisinde kullanilan
di%er ilaflar (Grnegin, primidon, fenitoin ve karbamazepin)

- Tifj berkiﬁ ;)z tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, rifampisin,
rifabutin

- HIV virlsu ile bulasan hastaliklarin (AIDS) tedavisinde kullanilan
ilaglar (ritonavir, efavirenz)

- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (griseofulvin)
- Sari kantaron (Hypericum perjoratum) iceren bitkisel ilaglar

Sizin igin uygun dozun belirlenebilmesi igin llave bir 6neriye ihtiyag
duyarsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

NORLEVO kullandiktan hemen sonra uygun bir dogum kontrol
yontemi hakkinda tavsiye almak ve gebeligin onlenmesi

I¢in doktorunuza danisiniz (Daha genis bilgi icin bkz. Boltim

3 "NORLEVO nasil kullanilir?")
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