Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Levonorgestrel Norfri (Heilsa) 1,5 mg toflur
Levonorgestrel

ATH sama lyf og Levonorgestrel Apofri

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levonorgestrel Norfri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Levonorgestrel Norfri

Hvernig nota 4 Levonorgestrel Norfri

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Levonorgestrel Norfri

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Levonorgestrel Norfri og vido hverju pad er notad

Levonorgestrel Norfri er neydargetnadarvorn sem nota & innan 72 klist. (3 daga) fra 6vordoum

samforum eda ef getnadarvorn sem verid er ad nota bregst.

Pad a vio i eftirfarandi tilvikum:

- begar engin getnadarvorn var notud vio samfarir.

- begar getnadarvorn var rangt notud, t.d. ef smokkur rifnadi, rann af eda var notadur 4 rangan
hatt, ef leghringur eda hetta faerdist r stad, riftnadi, var 6nyt fyrir eda tekin Gr of snemma, ef
ekki tokst ad rjufa samfarir (t.d. sadi sprautast inn i leggdng eda a ytri kynfaeri).

Levonorgestrel Norfri inniheldur samtengt efni, levonorgestrel, sem likir eftir hormoni i likamanum.
Pao kemur i veg fyrir um 85% ventanlegra pungana pegar pad er tekid innan 72 kist. fra 6vordum
samforum. Pad mun ekki koma i veg fyrir pungun i 61lum tilvikum og er ahrifarikara ef pad er tekio
eins fljott og haegt er eftir 6vardar samfarir. Betra er ad taka pad innan 12 klst. frekar en ad bida
pangad til a pridja degi.

Levonorgestrel Norfti er talid verka med pvi ad:
o hindra egglos;
o hindra a0 sa0isfruma frjovgi egg sem pegar hefur verid losad.

Levonorgestrel Norfri getur adeins komid i veg fyrir pungun ef pad er tekid innan 72 klst. fra 6vordum
samforum. Pad virkar ekki ef pu ert pegar ordin pungud. Ef 6vardar samfarir eiga sér stad eftir ad
Levonorgestrel Norfri hefur verid notad (einnig ef petta a sér stad 1 sama tidahring) mun lyfio ekki
koma i veg fyrir pungun eftir seinni samfarir.

Levonorgestrel Norfti er ekki @tlad til notkunar adur en pi hefur haft fyrstu tidabledingar.



2. Adur en byrjad er ad nota Levonorgestrel Norfri

Ekki ma nota Levonorgestrel Norfri:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir levonorgestreli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig skaltu reeda vid leekninn 40ur en pu tekur Levonorgestrel Norfri

sem neyOdargetnadarvorn, par sem hugsanlegt er ad neydargetnadavorn henti ekki fyrir pig. Laeknirinn

gaeti avisad annars konar neydargetnadarvorn handa pér.

. Ef pt ert pungud eda heldur ad pu geetir verid pungud. Lyfid mun ekki virka ef pu ert pegar
pungud. Ef pu ert pegar pungud getur Levonorgestrel Norfri ekki rofid pungunina.
Levonorgestrel Norfri er ekki ,,fostureydingarpilla®.

bu geetir pegar verid pungud ef:

o bleedingar eru meira en 5 dogum 4 eftir datlun eda pi hefur éreglulegar bleedingar pegar neaestu
reglulegu bledingar eru vaentanlegar
o pt hefur haft 6vardar samfarir fyrir meira en 72 klst. i pessum tidahring.

Notkun Levonorgestrel Norfri er ekki radlogo ef:

o pu ert med sjukdom i smapérmum (eins og Crohns sjukdém) sem truflar frasog lyfsins
pu ert me0 alvarlegt lifrarvandamal

pt hefur sogu um utanlegsfostur

pt hefur ségu um legpipubolgu (bdlga i eggjaleidara).

Fyrri utanlegsfostur eda syking i eggjaleidara eykur hattu & nyju utanlegsfostri.

Allar konur skulu nota neydargetnadarvorn eins fljott og haegt er eftir 6vardar samfarir. Sannindamerki
eru um ad verkun Levonorgestrel Norfti geti minnkad med aukinni pyngd eda haekkudum
likamspyngdarstudli (BMI) en pessar upplysingar eru takmarkadar og 6fullnagjandi. bvi er
Levonorgestrel Norfri enn radlagt fyrir allar konur, 6had pyngd og likamspyngdarstudli.

Ef pt hefur ahyggjur af vandamalum sem tengjast notkun neydargetnadarvarnar skaltu hafa samband
vi0 heilbrigdisstarfsmann.

Born og unglingar
Levonorgestrel Norfti er ekki etlad til notkunar fyrir fyrstu tidabledingar.

Ef pu hefur ahyggjur af kynsjukdémum

Ef ekki var notadur smokkur (eda ef hann rifnadi eda rann af) vid samfarir, er hugsanlegt ad pt hafir
smitast af kynsjikdomi eda HIV veirunni.

betta lyf verndar pig ekki gegn kynsjukdomum, adeins smokkur getur gert pad. Leitadu rada hja
leekninum, hjukrunarfraedingi, heilsugaeslu eda lyfjafredingi ef pu hefur ahyggjur af pessu.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Levonorgestrel Norfri

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, par med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils og (hefdbundin) natturulyf/nattaruvorur.
Sum lyf geta komid i veg fyrir ad Levonorgestrel Norfri virki négu vel. Ef pu hefur notad eitthvert
eftirfarandi lyfja 4 sidastlidonum 4 vikum er ekki vist ad Levonorgestrel Norfti henti pér eins vel.
Laeknirinn geeti avisad annars konar (4&n hormoéna) neydargetnadarvorn handa pér, p.e. koparlykkju. Ef
petta er ekki moguleiki fyrir pig, eda ef pu kemst ekki strax til laknis, getur pu tekid tvofaldan skammt
af Levonorgestrel Norfri:

- barbitardt og onnur lyf sem notud eru vid flogaveiki (t.d. primidon, phenytoin og carbamazepin)
- lyf sem notud eru til medferdar vid berklum (t.d. rifampicin, rifabutin)

- medferd vid HIV (ritonavir, efavirenz)

- lyf vid sveppasykingum (griseofulvin)

- jurtalyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum, St. John’s Wort)
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Leitid rada hja lyfjafredingi eda lekni ef porf er 4 frekari radleggingum vardandi rétta skommtun.

Leitid til leeknis eins fljott og haegt er eftir ad téflurnar eru teknar til ad fa nanari radleggingar vardandi
Orugga getnadarvorn til ad nota reglulega og til ad utiloka pungun. (Sja einnig kafla 3 ,,Hvernig nota &
Levonorgestrel Norfti®).

Levonorgestrel Norfri getur einnig haft dhrif a hversu vel 6nnur lyf virka
- lyf sem kallast ciclosporin (6n@misbalandi lyf).

Hversu oft ma nota Levonorgestrel Norfri

Einungis 4 ad nota Levonorgestrel Norfti i neydartilvikum en ekki sem reglulega getnadarvorn. Ef
Levonorgestrel Norfri er notad oftar en einu sinni i tidahring er verkun pess sidur areidanleg og
liklegra er ad pad valdi truflun a tidahringnum (blaedingum).

Levonorgestrel Norfri virkar ekki eins vel og regluleg getnadarvorn. Hja leekninum, hjukrunarfredingi
eda 4 heilsugaeslunni getur pu fengio upplysingar um getnadarvarnir til langtima notkunar sem eru
ahrifarikari til a0 koma i veg fyrir pungun.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

bu att ekki a0 taka petta lyf ef pu ert pegar pungud. Ef pti verdur pungud pratt fyrir ad hafa tekio petta
lyf er mikilvaegt ad pu farir til leeknis. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ad notkun
Levonorgestrel Norfri skadi fostur ef pad notad samkvamt leidbeiningum. Engu ad sidur getur
leeknirinn viljad ganga tir skugga um ad ekki sé um a0 rada utanlegsfostur. betta er sérstaklega
mikilvaegt ef pu feerd mikinn kvidverk eftir ad hafa tekid Levonorgestrel Norfri eda ef pi hefur adur
fengid utanlegsfostur, gengist undir adgerd a eggjaleidara eda fengid grindarholsbolgu (e. pelvic
inflammatory diseasea).

Virka innihaldsefni lyfsins skilst ut i brjostamjolk. Pvi er meaelt med pvi ad pu takir tofluna strax eftir
brjostagjof og fordist brjostagjof 1 a.m.k. 8 klst. eftir toku levonorgestrels og teemir brjostin med
brjostapumpu i 8 klst. eftir ad pu tekur téfluna. Pannig er taflan tekin longu fyrir naestu gjof og magn
virks efnis sem barnid getur fengid med brjostamjolkinni er minnkad.

Levonorgestrel Norfri eykur likur a truflun 4 tidahring, sem getur stundum flytt eda seinkad egglosi og
pannig breytt frjésemisdogum. b6 engar langtima upplysingar séu fyrirliggjandi um frjosemi i kjolfar
medferdar med Levonorgestrel Norfri er buist vid ad frjosemi verdi fljott aftur edlileg og pvi skal
halda afram reglulegri notkun getnadarvarnar eda hefja hana eins fljott og haegt er eftir notkun
Levonorgestrel Norfri.

Akstur og notkun véla
Ekki er liklegt ad Levonorgestrel Norfri toflur hafi ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pt
finnur fyrir preytu eda svima skaltu po ekki aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Levonorgestrel Norfri inniheldur laktésa (mjolkursykur)

Efum er ad reeda opol fyrir mjolkursykri (laktosa) skal hafa 1 huga ad hver Levonorgestrel Norfri tafla
inniheldur 43 mg af laktdsa einhydrati.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni adur en lyfid er tekid inn.

Levonorgestrel Norfri inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Levonorgestrel Norfri

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

o Taktu to6fluna eins fljott og haegt er, helst innan 12 klst. og ekki seinna en 72 klst. (3 dogum)
eftir 6vardar samfarir. Levonorgestrel Norfri ma taka hvenar sem er i tidahringnum, svo
framarlega sem pu ert ekki pegar pungud eda heldur ad pu getir verid pungud. Ekki ma tyggja
tofluna heldur skal gleypa hana i heilu lagi med vatni. Ekki fresta toku toflunnar. Taflan virkar
best pvi fyrr sem pu tekur hana eftir 6vardar samfarir. Lyfid getur einungis komid i veg fyrir
pungun ef pad er tekid innan 72 klst. fra 6vordoum samférum.

o Ef bt notar eitthvert lyfjanna sem geta hindrad ad Levonorgestrel Norfri virki negilega vel (sja
kaflann hér ad framan ,,Notkun annarra lyfja samhlida Levonorgestrel Norfri*) eda ef pii hefur
notad eitthvert pessara lyfja 4 sidastlionum 4 vikum er ekki vist ad Levonorgestrel Norfri virki
eins vel hja pér. Leknirinn gaeti avisad annarri gerd af neydargetnadarvorn (an hormodna),

b.e. koparlykkju. Ef petta er ekki mdguleiki fyrir pig eda ef pu kemst ekki strax til laeknisins
getur pu tekid tvofaldan skammt af Levonorgestrel Norfti (p.e. 2 toflur samtimis).

o Ef pt notar pegar getnadarvorn reglulega, svo sem getnadarvarnartoflur, getur pi haldio afram
a0 taka hana 4 venjulegum tima.

Ef pt hefur aftur 6vardar samfarir eftir ad pii hefur notad Levonorgestrel Norfri (einnig ef petta gerist i
sama tidahring), mun taflan ekki virka sem getnadarvorn og aftur verdur haetta a pungun.

Ef pu hefur ahyggjur af vandamalum sem tengjast notkun neydargetnadarvarnar skaltu hafa samband
vid heilbrigdisstarfsmann.

Hvao skal gera ef pi faerd uppkost
Ef pt kastar upp innan 3 klst. eftir ad hafa tekid to6fluna att pti strax a0 taka aodra toflu.

Eftir ad pa hefur tekid Levonorgestrel Norfri

Ef pu vilt hafa samfarir eftir ad pu hefur tekid Levonorgestrel Norftri og ert ekki ad nota
getnadarvarnartoflur att pu ad nota smokk eda hettu 4samt sedisdrepandi kremi fram ad naestu
tidablaedingum. Pad er vegna pess ad Levonorgestrel Norfri verkar ekki ef pu hefur évardar samfarir
aftur 40ur en neestu bleedingar eru vantanlegar.

Ef pt hefur tekid Levonorgestrel Norfri er pér radlagt ad panta viotal hja lekninum pinum

u.p.b. premur vikum sidar, til ad ganga Gr skugga um ad Levonorgestrel Norfri hafi virkad. Ef
bleedingum hefur seinkad um meira en 5 daga eda voru 6venjulega litlar eda miklar att pti ad raeda vid
leekninn eins fljott og heegt er. Ef pu verdur pungud pratt fyrir ad hafa tekio petta lyf er mikilvaegt ad
pu farir til laeknis.

Leaeknirinn getur einnig frett pig um langtima getnadarvarnir sem eru ahrifarikari til pess ad koma 1
veg fyrir pungun.

Ef pu heldur afram ad nota horménagetnadarvorn reglulega, eins og pilluna, og pu feerd ekki
blaedingar & pillufria timabilinu skaltu tala vid leekninn pinn til ad ganga Gr skugga um ad pu sért ekki
pungud.

Neestu tidablzedingar eftir notkun Levonorgestrel Norfri

Eftir a0 Levonorgestrel Norfri er notad eru bladingarnar yfirleitt edlilegar og munu hefjast 4 réttum
degi; po geta peer stundum komid nokkrum dégum fyrr eda seinna. Ef blaedingarnar hefjast seinna en
5 dogum eftir ad buist var vid peim, ef dedlileg bleding verdur a peim tima eda ef pti heldur ad pu
gaetir verid pungud, skaltu athuga hvort pt sért pungud med pvi ad gera pungunarprof.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

b6 ekki hafi verid tilkynnt um alvarlegar skadlegar aukaverkanir af pvi ad taka of margar toflur i einu
getur 6gledi komid fyrir, uppkdst eda bleding fra leggdngum. Leitadu rada hja lyfjafreedingi, lekni,
hjikrunarfraedingi eda 4 heilsugaeslunni, sérstaklega ef pu hefur kastad upp, par sem taflan geeti
hugsanlega ekki hafa verkad naegjanlega vel.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Flokurleiki (6gledi)

Oreglulegar bladingar fram ad nastu blaedingum

Verkur 1 nedri hluta kvidar

breyta

Hoéfuoverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Ogledi (uppkost). Ef um 6gledi er ad reda skal lesa hlutann ,,Hvad skal gera ef pt faerd
uppkdst®).

o Bladingarnar gaetu verid 60ruvisi. Flestar konur fa edlilegar tidablaedingar 4 réttum tima, en
sumar geetu fengid bledingar fyrr eda seinna en venjulega. bu geetir fengid oreglulegar
blaedingar eda blettableedingar fram ad nastu blaedingum. Ef bleedingarnar eru meira en
5 dégum of seinar eda voru 6venjulega litlar eda miklar att pt ad raeda vid leekninn eins fljott og
haegt er.

o bu geaetir fundid fyrir eymslum i brjostum, fengid nidurgang eda svima eftir toku lyfsins.

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
. Utbrot, ofsakladi, k1adi, bolga 1 andliti, verkur i grindarholi, sarsaukafullar tidablaedingar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Levonorgestrel Norfri

Geymiod lyfio par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levonorgestrel Norfri inniheldur
Virka innihaldsefnid er levonorgestrel. Hver tafla inniheldur 1,5 mg af levonorgestreli.

Onnur innihaldsefni eru: Orkristalladur selluldsi, laktosa einhydrat, poloxamer 188, natrium
kroskarmellosa og magnesium sterat.

Lysing 4 qtliti Levonorgestrel Norfri og pakkningastzerdir

Kringlott, hvit tafla, u.p.b. 6 mm i pvermal og merkt med ,,C* a annarri hlidinni og ,,1“ & hinni
hlidinni.

Pakkning: Fin tafla i alpynnu 1 6skju.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipj6o

Framleidandi
Laboratorios Ledén Farma S.A., C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24193-Villaquilambre (Ledn),
Spann

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i mars 2025.



