NorLevo 1,5 mg
tabletten

Deze bijsluiter geeft informatie over Norlevo 1.5 mg. Leest u hem voor gebruik zorgvuldig en velladig
door want er staat belangrijke informatie in. Bewaar deze bijsluiter, misschien is het noodzakelijk datu
heam nog eens least, Als u nog vragen hesft of iets niet begrijpt, neemt u dan contact op met uw arts of apo-

theek.
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1. Wat is NorLevo 1,5 mg?

MorLevo 1,5 mg is ean nood-anticonceptiepil die
wordt gebruikt na onbeschernde geslachtsgemeean-
schap of bij het mislukken van de articonceptie. Als
u Morleve 1.5 mg binnen 72 uur nadat u onbe-
schermd geslachtsverkesr hebt gehad wolgens de
gebruiksaanwijzing inneamt, kan het aeangerschap
voorkomen. Hoe sneller NorLevo 1.5 mg na de onbe-
schermde geslachtsgemesnschap wordt ingenomen,
hoe beter het werkt. Norlevo 1,5 mg is nadrukkelijk
alleen bedoeld als nood-anticonceptie en niet ge-

drukstrip met 1 ronde, bicorvexe witte tablet met
aan een zijde de inscriptie “NL 1.5,

De tablet bevat 1,5 mg levonorgestrel.

Levonongestrel is esn progestageen hormoon dat
hetzelfde werkt als het natuurlijke wrouselijke
hormoon progesteron (zie ook "3 Hos werkt
NorLevi 1,5 mg?”).

Andere bestanddelen zijn lactosemonohydraat,
malszetmesl, povidon, siliciumdicxide en magnesi-
umstearaat.

2. Wanneer gebruikt u NorLevo
1,5 mg?
U gebruikt Norlevo 1.5 mg als nood-anticonceptio

binnen 72 uur na onbeschermd geslachtsverkeer of
bij het misluk ken van de anticonceptie.

Als u de anticonceptiepil vergeten bent in de 2=
of 3* week van ww pilstrip, dan is het gebriik
van nood-anticonceptie nigt nodig. U moet dan
wel andere maatregelen nemen, zie hiervoor da
bijsluiter wan uw anticonceptiepil.

3. Hoe werkt NorLevo 1,5 mg?

Volgens de huidige inzichten werkt MorLevo 1,5 mg
als valgt:

* hat voorkomt de gisprong;

# het voorkomt dat een bevrucht eitje zich innestalt
in de baarmoeder.

4. Voordat u NorLevo 1,5 mg
gebruikt

Wanneer mag u NorLevo 1,5 mg niet
gebruiken?

U mag Morleva 1.5 mg niet gebruiken als u overge-
voelig bent voor levonorgestrel of &én van de ande-
re bestanddelen van Norlevo 1.5 mg.
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Wanneer is NorLevo 1,5 mg minder geschilt?
Het gebruik van Morlevo 1,5 mg wordt afgeraden
als:

& | vroeger een buitenbaarmocederlijke zwanger-
schap hebt gehad (dit is het geval als de baby zich
buiten de baarmoeder entwikkelt);

+ u een ontsteking van de eileiders hebt gehad;

* | een ernstige leverziekte hebt waardoor uw
lever niet goad werkt;

+ u lijcit aan een darmziek te die de opnamewvan het
medicijn vermindert {zoals de ziekte van Crohn);

# | lijdt aan zeldzame erfelijke galactose intole-
rantie (niet verdragen van galactose);

* || e=n zogenaamd Lapp lactase gebrek hebt;

+ || problemen hebt met de opname in het lichaam
van glucose en galactose (glucoselgalactose
malabsorptie).

Een eorder doorgemaakte buitenbaarmoederlijke
zwangerschap en een ontsteking van de eileiders
verhogen de kans op (nogmaals) een buitenbaar-
moederlijke zwangerschap, Omdat Norlevo 1.5 mg
niet altijd een zwangerschap voorkomt, moet u als
het bovenstaanda het geval is earst contad opnaman
met uw arts om te overleggen of u Nerleve 1,5 mg
kunt gabruiken.

Als u rwanger bent...

Morlevo 1.5 mg mag niet door zwangere vrouwen
worden gebruikt. Als u al zwanger bent, kan
MNerLevo 1,5 mg deze zwangerschap niet afbre-
ken. NerLeve 1,5 mg is dus geen abortuspil.

Macht u toch al zwanger Blijken te zijn of ondanks
gebruik wan Morlevo 15 mg toch zwanger worden
dan is er bij normaal gebruik volgens de gebruiks-
aanwijzing geen gevaar dat NorLevo 1,5 mg schade-
lijk is woor de baby (foetus). Wel moet u contact
opremean met uw arts, Uw arts wil misschign cortro-
leren of u geen buitenbaarmeaderlijke zecanger-
schap hebt. Dit is vooral van belang als:

* | ernstige pijn in ww onderbuik hebt nadat u
Morlevo 1,5 mg hebt gebruikt;

+ u al eens earder een buitenbaammcederlijke zwan-
gerschap hebt gehad;

* || con operatie aan de eierstokken hebt onder-
gaan;

+ of als u een bekkeninfedie habt gehad.

Als u borstvoading geeft...

Vrouwen dig borstvoeding geven kunnen Morlevo
1.5 mg gebruiken, maar moeten ondarstaande voor-
zorgsmaat regelen nemer.

Een klein gedealte (0,1%) van de hoevealheid levio-
nargestrel in Norlevo 1,5 mg komt in de moeder-
melk terecht. Het is verstandig de borstvoeding
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direct voor de inname van de Norlevo 1,5 mg tablat
te geven en gedurende tenminste & uur na inname
van de MorLevo 1,5 mg tablet de borstvoeding ower
te slaan of af t2 kolven en de melk weg te gooien.

Als u ook andere geneesmiddelen gebruikt...
Sommige geneesmiddelen kunnen de werkzaamheid
van MorLevo 1.5 mg verminderan, Hieronder vallen anti-
biotica (bijvoorbeeld rifabutine en griseofulvine) die
warden gebruikt voor sommige infecties. Ook krui-
denmiddelen die Sint-jans kruid bevatten, kunnen
de werking van Morleva 1.5 mg verminderan.
Hetzelfde geldt voor de genessmiddelen die ge-
bruikt worden voor de behandeling van epilepsie
{bijvoorbeald primidon, fenytone en carbamazepi-
ne), middelen tegen tuberculose (bijvoorbeeld
rifampicine) of tegen een HV-infectie (bijvoorbeald
ritonavir).

Wat u nog meer moet weten

Een nood-anticoncaptiepil moet alleen in nood-
gevallen worden gebruikt en niet als, of in
plaats van, esn gewoon voorbehoadmiddel. Een
nood-anticonceptiepil kan namelijk niet in alle
gevallen ean zwangerschap voorkomen en is
minder betrouwbaar dan reguliere anticoncep-
tiernathodean {de pil, condearms).

Als uniet zeker weet wanneer u onbeschemmde
geslachtsgemesnschap hebt gehad, of als u in
dezelfde menstruatiecyclus (meer dan 72 uur
geleden) al eens eerder onbeschermde ge-
slachtsgemesnschap hebt gehad, is het mogelijk
dat er al een bevruchting hesft plaatsgevonden.
In dat geval kan Morlevo 1,5 mg dus geen zwan-
gerschap mesr voorkomen. Dit betekent dat
MerLleve 1.5 mg geen methode is om de
owangerschap af te breken (het is geén
abortuspil).

5. Hoe moet u NorLevo 1,5 mg
gebruiken

Meem zo snel mogelijk (maar in ieder geval bin-

rnen 72 uuri na een cnbeschermde geslachtsge-
meenschap de tablet in met een half glas water
{niet kauwsen op de tablet). 5tel het innemean
van de tablet niet uit. De werkzaamheid is het
groatst als hij zo snel mogelijk wordt ingeno-
men, bij voorkeur binnen 12 uur, en niet |ater
can 72 uur (2 dagen) na onbeschermds ge-
slachtsgemesnschap. Norlaeo 1,5 mg kan op elk
mament van de menstruatiecyclus worden inge-
nomer. Morlevo 1,5 mg kan alleen esn zwan-
gerschap door onbeschermde geslachtsgemean-
schap in de 72 uur voorafgaande aan inname
van Norlevo 1,5 mg voorkdmen. Indien er na
inname van Morlevo 1.5 mg opnieuw onbe-
schermde geslachtsgemesnschap plaatsvindt
{ook als dat in dezelfde menstruatiscycius is), is
ar cphieLny ean risico op Zwangerschap.

Mesrm contact op met uw huisarts indien er meer dan



72 uur is verstreken sinds de onbeschermde ge-
slachtsgemeenschap. Hijzij kan ter voorkoming van
ean Zwangerschap een koperhoudend spiraaltje
plaatsen {dit kan tot en met de 5= dag na de onbe-
whemde geslachtgemesnschap) of adviseran owver
andere mogelijkheden.

Hoe vaak kunt u Norleve 1,5 mg gebruiken?
Dit product is voor eenmalig gebruik. U dient
MorLevo 1,5 mg alleen te gebruiken in noodgevallen
en niet als standaard manier van anticonceptie. Als
MorLeveo 1,5 mg vaker dan eenmaal per menstruatie-
cyclus wordt gebruikt, is het minder betrouwbaar,
Bowvendien kan de cyclus in de war raken.

Belangrijl: een nood-anticonceptiepil als MorLeva
1.5 mg moet niet als gewoon voorbehoedsmiddel
worden gebruikt, omdat deze methode minder
betrouwhbaar is dan andere vormen van anticoncep-
tie. Als u een seksuele relatie hebt en niet zZwanger
wilt raken, vraag dan uw arts om achvies met betrek-
king tot een voorbehoedsmiddel dat geschikt voor u
is. Zie ook de rubriek "Medisch advies’.

Wat te doen als u moet overgeven?

Als u binnen 2 uur na inname van Norlevo 1,5 mg
moet ovargevan, moat u direct een nisuwe tablet
innaman.

Wat te doan als u te veel tablettan tegelijk
hebt ingenomen (owverdosis)?

Er bestaan geen meldingen van emstige schadelijke
gevalgen van het innemen van te vesl Norlevo 1,5
mg tabletten in @&n keer. Mocht u mesr dan 1 tablet
tegelijk hebben ingenomen dan kan u mogelijk last
krijgen van misselijkheid, overgeven of esn menstru-
atieachtige bloading.

6. Nadat u NorLevo 1,5 mg hebt
ingenomen

Het gebruik van voorbshoedsmiddalan

Als u woor ww volgende menstruatie geslachtsge-
meenschap wilt hebben, dan moet u e=n voorbe-
hoedsmiddel gebruiken (condoom of een passarium)
totdat de volgende menstruatie begint. Morlevo 1,5
mg beschiermt u MIET gedurende de rest van uw
oyclus tegen ongewenste awangerschap.

Als u de pil bent vergetan

Als u een van de eerste zeven pillen van de pil-
strip bent vergeten in t& nemen en het langer dan
36 wur duurt voor u de volgende pil inneemt, dan
bent u een week niet beschermd tegen zwanger-
schap. Als u in deze wesk onbeschermde geslachts-
gemesnschiap hebt, kan u Norlevo 1,5 mg gebrui-
ken. Ondertussen moet U ook gewoon uw pilstrip
afmaken. Om ean zwangerschap te voorkomen most
U de eerste 7 dagen ook extra voorbehoedsmiddalen
gebruiken {condoom of een pessarium).

De volgends menstruatie

Ma gebruik van Morlevo 1.5 mg is de menstruatie
gewoonlijk nomaal en op de te verwachten datum;
samns echter enkele dagen eerder of later. Al uw
menstruatie meer dan 5 dagen te laat is, of als er op
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het tijdstip waarop u uw menstruatie verwacht een
‘abnormale” bloeding optreedt of als u om een ande-
re reden denkt dat u zZwanger bert, moet u (latzn)
controleren of er geen zwangerschap is ontstaan,
door middel van het uitvoeren van een zZwanger-
schapstast,

hebt ingenomen, is het van groot belang dat u naar

uw arts gaat,

Als u zich zorgen maakt over SOA
(geslachtsziaktan)

Als u geen condoom hebt gebruikt {of als het is
gescheurd of afgegleden) tijdens de geslachtsge-
mesnschap, is het mogelijk dat u esn geslachtsziekte
of het HW virus hebt opgelopen.

De nood-anticonceptiepil biedt geen bescherming
tegen infectie met het HWV virus en ook niet tegen
andere seksueel overdraagbare aandoeningen (S04,
geslachtsziekten), dat dost allesn een condoom.
Vraag uw huisarts of een SOA-polikliniek om advies
als u niet zeker weet of degene waarmes u onbe-
schermde geslachtsgemeenschap hebt gehad een
S04 heaft.

Declname aan het verkoer en het bedienen
van machines

Voor zover bekend heeft Norlevo 1,5 mg geen
imdoed op de rivaardigheid (deelname aan het ver-
kear) en het vermogen machines te bedienean.

7. Mogelijke bijwerkingen

Zoals bij alle geneesmiddelen het geval is, kan ook
MaorLeve 1,5 mg bijwerkingen veroorzaken. De viol-
gende bijwerkingen zijn gemeld bij het gebruik van
levonongestral:

+ misselijkheid {bij 14-24% van de gebruiksters);

* overgeven (bij 1-8% van de gebruiksters). Bent u
daar &n van, leas dan "Wat e doen als u most
ovargeven?’;

* pijn in de onderbuik, duizeligheid, vermosidheid
en hoofdpijn (bij 14-21% van de gebruiksters);

* gevoelige orsten (bij 3-17% van de gebruikstersy

* yeranderingen in het patroon van de maandelijkse
bloedingan; de menstruatie zal bij sommige vrou-
wen earder en bij andera vrouwen later komen {bij
5-20% van de gebruiksters);

* onregelmatige bloedingen zijn bij 8 tot 31% van
de gebruiksters gemeld en kunnen tot de volgean-
de menstruatiegyclus voortduren;

+ affecten op de huid door overgeyoeligheid voor
MorLevi,

De bipverkingen verdwijnen gewoonlijk innen 48
uur na innamea van Morlevo 1,5 mg.
MNeemn contact op met uw arts of apotheker, wannesr
ar zich ezn bijwerking voordoet dis emstig is of die
niet in deze bijsluiter staat vermeld,



8. Hoe moet u NorLevo 1,5 mg
bewaren?

Bewaar ean Morlevo 1.5 mag tablet in de originels
verpakking; de doordrukstrip in het doosje. De uiter-
ste gebruiksdatum {maand-jaar) staat op de verpak-
kingwermeld achter “Niet te gebruiken na” en op de
doordrukstrips achter “Exp”. Gebruik het genees-
middel niet na deze datum maar geef het af bij ue
apatheek; daar zorgt men er dan voor dat het op de
Juiste wijze vermietigd zal worden.

Raadpleeq bij teijfel aver de houdbaarheid uw apo-
theker.

Bawaar geneesmicdelen altijd buiten
bareik van kinderan!

9. Overige informatie

Als una het lezen van deze bijsluiter nog ergans niet
Zeker van bent of als u vragen hebt, neem dan con-
tact op met uw apotheker of arts of kijk op de welb-
site van de Rutgers Nisso Grosp (wsaw rutgersniso-
grspnl).

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien en goedge-
keurd in juli 2005,

10. Medisch advies

Informatie over de menstruatiecyclus en
voorbehoadsmiddelen (anticonceptie)

De menstruatiecyclus is de tijd tussen twes menstru-
aties. Gawoonlijk duurt de grcdus 28 dagen, maar de
duur kan varn vrouw tot vrowe verschillan,

APOTHECON

Een wroww menstrueert alleen wanneer ze niet
Zwanger is.

Tijdens elke cyclus kamt een aicel vrij in é&nvan de 2
eierstokken (dit wordt “sisprong’ genocemd). De ai-
sprang vindt gewoonlijk plaats halversege de oecus
maar kan ook ap esn ander moment tijdens de oidus
plaatsvinden.

Ma de geslachtsgemeenschap kunnen mannelijke
zaadcellen (sperma) in de buurt van de eicel komen
en de gicel bewruchten (dw.z. het samengaan van de
ejczl en ean spermacel om 20 een ambryo ta vor-
men). Na een paar dagen nestelt de bevruchte eicel
zich in de baarmeoeder en begint de zesangerschap.

Daarom kam een vroww na geslachtsgemesnschap
zwanger worden als tijdens het vrijen geen voorks-
hoedsmidde | wiordt gebruikt.

Voorbehosdsmiddelen (anticonceptie
methodan) werken als volgt:

+ Het voorkomen van de eisprong: dit is het gasal
met de anticonceptiepil;

* Het voorkomen van de bevruchting (het samen-
gaan van het sperma met de eicel): dit is het gaval
bij een condoorm;

+ Het voorkomen wan het innestelen van een be-
viuchte eicel in de baarmoader; dit is het geval bij
de anticonceptiepil en een spiraaltje.

Nood-anticonceptie kan de eisprong of de inneste-
ling vam de bevruchte aical in de baarmosader blokke-
ren. Als de innesteling van de bwuchte eicel al is
begonnen, dan is Morleve 1.5 mg niet meer werk-
zaam.



