1 LAKEMEDLETS NAMN
NorLevo 1,5 mg tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 1,5 mg levonorgestrel.

Hjalpamne: varje tablett innehaller 90,90 mg laktosmonohydrat.
For fullstandig forteckning 6éverhjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vit, rund, bikonvex tablett med pragling ”"NL 1.5” pa ena sidan.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Postkoital antikonception att anvandas inom 72 timmar efter oskyddat samlag, eller d&
nagon preventiv-metod misslyckats.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandlingen kraver intag av en tablett. Metodens effektivitet ar battre ju tidigare efter
det oskyddade samlaget som behandlingen pabérjas. Tabletten skall darfér tas sa snart
som majligt, helst inom 12 timmar, men inte mer én 72 timmar (3 dagar) efter oskyddat
samlag.

NorLevo kan tas nar som helst under menstruationscykeln.

Om krakning intraffar inom 3 timmar efter tablettintag skall ytterligare 1 tablett tas
omedelbart.

Efter postkoital antikonception rekommenderas anvandande av lokalt preventivmedel
(kondom, pessar eller spermiedédande medel), tills nasta menstruationsperiod boérjar.
Anvandandet av NorLevo ar inte ofoérenligt med fortsatt anvandning av vanliga p-piller.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot det aktiva innehdllsimnet levonorgestrel eller mot nagot hjdlpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Postkoital antikonception ar en tillfdallig metod. Den skall aldrig ersatta vanligt
preventivmedel.

Postkoital antikonception férebygger inte alltid graviditet, speciellt om tidpunkten for det
oskyddade samlaget ar osdker. I handelse av osakerhet (om mensblédningen ar mer an
5 dagar férsenad, eller om den vantade mensblédningen kommer i tid men ar onormal,
eller vid graviditetssymtom), skall graviditetstest utféras fér att utesluta graviditet.

Om kvinnan har haft oskyddat samlag mer an 72 timmar tidigare i samma
menstruationscykel, kan befruktning ha @gt rum. Behandling med NorlLevo efter det
andra samlaget kan darfér vara utan preventiv effekt.



Om graviditet intraffar efter behandling med NorLevo, boér risken for en extrauterin
graviditet beaktas. Den absoluta risken fér extrauterin graviditet &r troligen 13g eftersom
NorLevo hammar ovulation och befruktning. En extrauterin graviditet kan dock fortskrida
trots att uterin blédning férekommit. NorLevo rekommenderas darfér inte till patienter
med risk fér extrauterina graviditeter (patienter med anamnes pa salpingiter, eller
tidigare extrauterina graviditeter).

NorLevo rekommenderas inte till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion. Svara
malabsorptionssyndrom, sasom Crohn 's sjukdom, kan reducera effekten av NorLevo.

Fall av tromboemboliska hdndelser har rapporterats efter intag av NorLevo. Mdjligheten
av tromboemboliska handelser bér beaktas hos kvinnor med andra riskfaktorer for
tromboembolier, speciellt tidigare liknande hdndelser hos patienten sjalv eller hennes
familj.

Efter intag av NorLevo, &r menstruationen vanligen av normal mangd, och kommer pa
den férvantade dagen. Den kan ibland komma ndgra dagar tidigare eller senare &n
vantat.

Medicinsk konsultation rekommenderas for att initiera eller anpassa en vanlig
preventivmetod. Om menstruationsblédningen uteblir i kommande tablettfria intervall
efter anvéandande av NorLevo, nar p-piller anvands, skall graviditet uteslutas.

Upprepad anvandning inom samma menscykel rekommenderas inte, pga odnskad
hdég hormon dos och risken fér allvarlig rubbning av menscykeln. Kvinnor som séker
upprepade ganger for postkoital antikonception skall rekommenderas 1&ngsiktig
preventivmetod.

Anvindande av postkoital antikonception ersatter inte nédvéndiga forsiktighetsdtgéarder
mot sexuellt dverférda sjukdomar.

Detta ldkemedel innehdller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande séllsynta
arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist
eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och ovriga interaktioner

Kombinationer som bér tas i beaktande

Metabolismen av levonorgestrel paskyndas vid samtidigt bruk av leverenzyminducerare:
antiepileptika (fenobarbital, fenytoin, primidon och karbamazepin); rifabutin; rifampicin;
griseofulvin; ritonavir;Hypericum perforatum (johannesért). Vid samtidigt intag av ndgot
av dessa lakemedel kan effekten av NorLevo reduceras.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Detta ldkemedel kan inte avbryta en pagaende graviditet. Om denna
antikonceptionsmetod inte lyckas och graviditet utvecklas, indikerar epidemiologiska
studier att gestageninte framkallar fosterskador.



Konsekvenserna for ett foster ar okanda efter intag av hégre doser én 1,5 mg
levonorgestrel.

Amning

Levonorgestrel gar éver i bréstmjolk. Det féreslds darfér att amning bor ske innan
NorLevo tabletten intas, och att man undviker att amma de narmaste 8 timmarna efter
intaget.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner

Inga studier betraffande effekter pa féormagan att framféra fordon och anvanda maskiner
har rapporterats. Om kvinnor upplever trotthet och yrsel efter intag av NorLevo ska de
dock inte framféra fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar
Féljande tabell visar biverkningsfrekvensen rapporterad i kliniska studier* efter intag av
1,5 mg levonorgestrel.

Organsystem Biverkningsfrekvens
Vanli

Mycket vanliga (f?/lfgo
(=1/10) <1/10) !

Centrala och perifera Yrsel

nervsystemet Huvudvark
Illam3ende

Magtarmkanalen vark i nedre Diarré!

delen av magen
Ombhet i brésten

_ Foérsenad
Re_proc_l_uktmnsorgan och men;truation3 Krikning
brostkortel Kraft|ga

menstruationer?
Blédning?
Allmanna symtom och/eller
symtom vid Trotthet!

administreringsstallet

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

1 Ej registrerat i studie 1
2 Ej registrerat i studie 2
3 Férsening definierat som mer an 7 dagar.

Dessa biverkningar férsvinner vanligtvis inom 48 timmar efter intag av NorLevo. Omhet i
brésten, sma blédningar och oregelbundna blédningar har rapporterats hos upp till 30%
av patienterna och kan paga3 till ndsta menstruationsperiod, vilken kan vara férsenad.
Overkéanslighetsreaktioner i form av hudreaktioner har rapporterats efter intag av
NorLevo.



Fall av tromboemboliska hdndelser har rapporterats efter godkannande for forsaljning
(se avsnitt 4.4).

4.9 Overdosering

Inga allvarliga effekter har rapporterats efter akut intag av hdoga doser p-piller.
Overdosering kan orsaka illamaende och utsattningsblédning kan férekomma. Det finns
ingen antidotoch behandlingen skall vara symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gestagener

ATC-kod: GO3AC03

NorLevos exakta verkningsmekanism ar inte kand. Levonorgestrel verkar vid den
rekommenderade doseringen sannolikt genom att hamma ovulation, och darigenom
motverka befruktning om samlag genomférts under den preovulatoriska fasen, da
sannolikheten fér befruktning &ar stérst. Levonorgestrel kan ocksd motverka implantation,
men efter implantationsprocessen inletts ar det inte effektivt.

I kliniska prévningar har NorLevo visats férebygga 85% av forvantade graviditeter.
Effekten forefaller att minska med tiden efter samlaget (95% inom 24 timmar, 85% 24-
48 timmar, 58% om anvant mellan 48 och 72 timmar). Effekten efter 72 timmar ar inte
kand.

Levonorgestrel paverkar vid den rekommenderadedoseringen inte blodets
koagulationsfaktorer, ellermetabolismen av lipider och kolhydrater.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgangligheten av oralt administrerat levonorgestrel ar i det narmaste 100%.
I plasma ar levonorgestrel starkt bundet till SHBG. Levonorgestrel elimineras via
njurarna (60-80%) och levern (40-50%).

Efter oral administration av 1,5 mg levonorgestrel, drhalveringstiden

i plasma uppskattad till 43 timmar. Maximal plasmakoncentration av levonorgestrel (40
nanomol/l) uppnas inom 3 timmar. Levonorgestrel hydroxyleras i levern,

och metaboliterna utsdndras som glukuronid-konjugat.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data pavisar inte ndgra sérskilda risker féor méanniska, utéver vad som redan
beaktats i produktresumén. Djurstudier med levonorgestrel har visat pa en
maskulinisering av kvinnliga foster vid héga doser.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, kiseldioxid kolloidal vattenfri,
magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Foérvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PE/PVDC/aluminium-blisterkarta om 1 tablett.

Forpackningsstorlekar med 1 tablett, samt férpackning med 5, 10, 25 eller 50 tabletter
for sjukhusbruk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.
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