PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

NorLevo 1,5 mg tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 1,5 mg levonorgestrel.
Hjalpamne med kénd effekt: en tablett innehaller 90,90 mg laktosmonohydrat.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, 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 da nagon preventiv-
metod misslyckats.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Behandlingen kraver intag av en tablett. Metodens effektivitet ar béttre ju tidigare efter det oskyddade

samlaget som behandlingen paborjas. Tabletten skall darfor tas sa snart som majligt, helst inom
12 timmar, men inte mer &n 72 timmar (3 dagar) efter oskyddat samlag.

For kvinnor som har anvant enzyminducerande lakemedel under de senaste 4 veckorna och behdver ett
akut preventivmedel rekommenderas anvéndning av ett icke-hormonellt akut preventivmedel, d.v.s.
kopparspiral; kvinnor som inte kan eller vill anvanda kopparspiral bor ta en dubbel dos levonorgestrel
(d.v.s. 2 tabletter pd samma gang) (se avsnitt 4.5).

NorLevo kan tas nar som helst under menstruationscykeln.
Om krakning intraffar inom 3 timmar efter tablettintag ska ytterligare 1 tablett tas omedelbart.

Efter postkoital antikonception rekommenderas anvédndande av lokalt preventivmedel (kondom, pessar
eller spermiedddande medel), tills ndsta menstruationsperiod bérjar. Anvéndandet av NorLevo &r inte
ofdrenligt med fortsatt anvéndning av vanliga p-piller.

Pediatrisk population

Effekten av NorLevo utvéarderades hos ungdomar (under 18 ar) och ar jamforbar med den vuxna
populationen. Det finns ingen dosanpassning for ungdomar. Det finns ingen relevant anvéndning av
NorLevo hos barn fére menarche i indikationen postkoital antikonception.

Administreringssatt
Oral anvéandning.




4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Postkoital antikonception &r en tillfallig metod. Den skall aldrig ersétta vanligt preventivmedel.
Postkoital antikonception forebygger inte alltid graviditet, speciellt om tidpunkten for det oskyddade
samlaget &r oséker. | handelse av osékerhet (om mensblddningen &r mer &n 5 dagar forsenad, eller om
den véntade mensblédningen kommer i tid men &r onormal, eller vid graviditetssymtom), skall
graviditetstest utforas for att utesluta graviditet.

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

Begransade och ofullstandiga data tyder pa att effekten av NorLevo kan vara reducerad vid hogre
kroppsvikt eller kroppsmasseindex BMI (se avsnitt 5.1). Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt efter
oskyddat samlag. Detta galler alla kvinnor oavsett kroppsvikt och kroppsmasseindex (BMI).

Om graviditet intraffar efter behandling med NorLevo, bor risken fér en extrauterin graviditet beaktas.
Den absoluta risken for extrauterin graviditet ar troligen l1ag eftersom NorLevo hammar ovulation och
befruktning. En extrauterin graviditet kan dock fortskrida trots att uterin blédning forekommit. NorLevo
rekommenderas darfor inte till patienter med risk for extrauterina graviditeter (patienter med anamnes pa
salpingiter, eller tidigare extrauterina graviditeter).

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

Fall av tromboemboliska h&ndelser har rapporterats efter intag av NorLevo. Mojligheten av
tromboemboliska handelser bor beaktas hos kvinnor med andra riskfaktorer for tromboembolier, speciellt
tidigare liknande héndelser hos patienten sjalv eller hennes familj.

Efter intag av NorLevo, a&r menstruationen vanligen av normal mangd, och kommer pa den forvantade
dagen. Den kan ibland komma nagra dagar tidigare eller senare &n vantat. Medicinsk konsultation
rekommenderas for att initiera eller anpassa en vanlig preventivmetod. Om menstruationsblddningen
uteblir i kommande tablettfria intervall efter anvédndande av NorLevo, ndr p-piller anvands, skall graviditet
uteslutas.

Upprepad anvéndning inom samma menscykel rekommenderas inte, pga odnskad hdg hormondos och
risken for allvarlig rubbning av menscykeln. Kvinnor som soker upprepade ganger for postkoital
antikonception skall rekommenderas langsiktig preventivmetod.

Anvandande av postkoital antikonception ersatter inte nddvéandiga forsiktighetsatgarder mot sexuellt
Overforda sjukdomar.

Samtidig administrering av NorLevo 1,5mg och lakemedel som innehaller ulipristalacetat r inte
rekommenderat (se avsnitt 4.5).

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand
bor inte anvéanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos- galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kombinationer som bor tas i beaktande

Samtidig anvandning av leverenzyminducerare, framst CYP3A4-enzymindicerare, 6kar metabolismen av
levonorgestrel. Samtidig administrering av efavirenz har konstaterats minska plasmanivaerna av
levonorgestrel (AUC) med cirka 50 %.



Lékemedel som misstanks kunna minska plasmanivaerna av levonorgestrel pa liknande satt omfattar
barbiturater (t.ex. primidon), fenytoin, karbamazepin, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som
innehaller Hypericum perforatum (Johannesort), rifampicin, ritonavir, rifabutin och griseofulvin.

For kvinnor som har anvant enzyminducerande ldkemedel under de senaste 4 veckorna och behover ett
akut preventivmedel, bor anvandning av ett icke-hormonellt akut preventivmedel (d.v.s. kopparspiral)
Overvagas. For kvinnor som inte kan eller vill anvénda kopparspiral &r en dubbel dos levonorgestrel
(d.v.s. 3 000 mikrogram inom 72 timmar efter oskyddat samlag) ett alternativ, men denna specifika
kombination (dubbel dos levonorgestrel under samtidig anvéndning av en enzyminducerare) har inte
studerats.

Lékemedel som innehaller levonorgestrel kan 6ka risken for ciklosporintoxicitet pa grund av eventuell
hamning av ciklosporinmetabolismen.

Ulipristalacetat ar en modulator for progesteronreceptorn som kan interagera med NorLevos effekt pa
progesteron. Darfor rekommenderas inte samtidig anvandning av levonorgestrel och lakemedel som
innehaller ulipristalacetat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Detta lakemedel kan inte avbryta en pagaende graviditet. Om denna antikonceptionsmetod inte lyckas och
graviditet utvecklas, indikerar epidemiologiska studier att gestagen inte framkallar fosterskador.
Konsekvenserna for ett foster &r oké&nda efter intag av hogre doser &n 1,5 mg levonorgestrel.

Amning

Levonorgestrel gar dver i brostmjolk. Det foreslas darfor att amning bor ske innan NorLevo tabletten
intas, och att man undviker att amma de ndrmaste 8 timmarna efter intaget. Om det under denna tid
pumpas ut brostmjolk ska den kasseras.

Fertilitet

En snabb atergang till fertilitet ar trolig efter anvandning av NorLevo for postkoital antikonception. For
fortsatt skydd mot graviditet ska darfér annan preventivmetod fortsatt anvéandas eller inledas sa fort som
mdjligt efter anvandning av NorLevo.

Klinisk erfarenhet av levonorgestrel visar inga effekter pa fertiliteten hos manniska. P4 samma sétt visar
ickekliniska studier inga negativa effekter pa djur (se avsnitt 5).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier betraffande effekter pa férmagan 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
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

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

Biverkningarna som listas nedan &r klassificerade efter frekvens och organsystemklass.
Frekvensgrupperingar definieras enligt foljande konvention: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>=1/100 till
<1/10), Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), Sallsynta (=1/10 000 till <1/1 000), Mycket s&llsynta
(<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Biverkningsfrekvens

Mycket vanliga \Vanliga
Centrala och perifera Yrsel
nervsystemet Huvudvérk




Magtarmkanalen Illamaende Diarré!

Buksmérta Krakning
Reproduktionsorgan och Smarta i livmodern Dysmenorré?
brostkortel Ombhet i brosten

Forsenad menstruation*
Kraftiga menstruationer?
Blodning!

Allmanna symtom och/eller Trotthet!

symtom vid
administreringsstéllet

* Studie 1 (n=544): Contraception, 2002, 66, 269-273

* Studie 2 (n=1359): Lancet, 2002, 360: 1803-10

* Studie 3 (n=1117): Lancet, 2010, 375: 555-62

* Studie 4 (n=840): Obstetrics and Gynecology 2006; 108: 1098-1097
LEj registrerat i studie 1

2 Ej registrerat i studie 2

3 Ej registrerat i studie 1 eller 2

4 Forsening definierat som mer &n 7 dagar.

Dessa biverkningar forsvinner vanligtvis inom 48 timmar efter intag av NorLevo. Omhet i brosten, sma
blédningar och oregelbundna blodningar har rapporterats hos upp till 30% av patienterna och kan paga till
nésta menstruationsperiod, vilken kan vara forsenad.

Overkanslighetsreaktioner i form av svullnad av svalg/ansikte och hudreaktioner har rapporterats efter
intag av NorLevo.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.
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4.9  Overdosering

Inga allvarliga effekter har rapporterats efter akut intag av hoga doser p-piller. Overdosering kan orsaka
illamaende och utséttningsblodning kan forekomma. Det finns ingen antidot och behandlingen skall vara
symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Akuta preventivmedel, levonorgestrel, ATC-kod: GO3ADO01
Verkningsmekanism

Den priméra verkningsmekanism &r blockering och/eller fordréjd ovulation genom hamning av
luteiniseringshormontoppen som befrdmjar ovulationen. Levonorgestrel interfererar med

ovulationsprocessen endast om det administreras fére 6kningen av luteiniseringshormon. Levonorgestrel
har ingen akut antikonceptionell effekt vid administrering senare i cykeln.



http://www.lakemedelsverket.se

Klinisk effekt och sdkerhet
I kliniska prévningar har intag av levonorgestrel visats forhindra 52% (Glasier, 2010) till 85% (von
Hertzen, 2002) av antalet forvantade graviditeter. Effekten forefaller att minska med tiden efter samlaget.

Det finns begransade och ofullstandiga data om hur hog kroppsvikt/hogt BMI paverkar den
antikonceptionella effekten. | tre WHO-studier observerades ingen trend som tydde pa reducerad effekt
med 6kande kroppsvikt/BMI (se tabell 1), medan tva andra studier (Creinin et al., 2006 och Glasier et al.,
2010) visade pa reducerad antikonceptionell effekt med 6kande kroppsvikt eller BMI (se tabell 2). | bada
dessa metaanalyser uteslots intag senare an 72 timmar efter oskyddat samlag (d.v.s. anvandning av
levonorgestrel som inte foljer anvisningarna) samt kvinnor som hade ytterligare oskyddade samlag. For
farmakokinetiska studier hos 6verviktiga kvinnor, se avsnitt 5.2.

Tabell 1: Metaanalys av tre WHO-studier (von Hertzen et al., 1998 och 2002; Dada et al., 2010)

BMI (kg/m2) Undervikt Normalvikt | Overvikt Fetma
0-18,5 18,5-25 25-30 > 30

N totalt 600 3952 1051 256

N graviditeter 11 39 6 3

Konfidensintervall - 095 306  070-1,35  |021-124  |0,24-3,39

Tabell 2: Metaanalys av studier av Creinin et al., 2006 och Glasier et al., 2010

Bl (i) Undervikt Normalvikt | Overvikt Fetma
0-185 18,5-25 2530 > 30

N totalt 64 933 339 o1

N graviditeter 1 9 3 1

oraviditets: 156% 0,96% 236% 5.19%

Konfidensintervall * 004 540 044-182 102460 | 262-9,09

Levonorgestrel paverkar vid den rekommenderade doseringen inte blodets koagulationsfaktorer, eller
metabolismen av lipider och kolhydrater.

Pediatrisk population

En prospektiv observationsstudie visade att av 305 behandlingar med levonorgestreltabletter for postkoital
antikonception blev sju kvinnor gravida, vilket motsvarar en total sviktandel pa 2,3 %. Sviktandelen hos
kvinnor mellan 14 och 18 ar (2,6 % eller 4/153) var jamforbar med sviktandelen hos kvinnor 18 ar och
aldre (2,0 % eller 3/152).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administration av 1,5 mg levonorgestrel, ar halveringstiden i plasma uppskattad till 43 timmar.

Maximal plasmakoncentration av levonorgestrel (40 nanomol/l) uppnas inom 3 timmar.

Distribution/Metabolism
Levonorgestrel hydroxyleras i levern, och metaboliterna utséndras som glukuronid-konjugat.

Eliminering



Biotillgangligheten av oralt administrerat levonorgestrel &r cirka 100%. | plasma &r levonorgestrel starkt
bundet till SHBG. Levonorgestrel elimineras via njurarna (60%-80%) och via levern (40%- 50%).

Farmakokinetik hos dverviktiga kvinnor

En farmakokinetisk studie visade att den totala levonorgestrelkoncentrationen minskade hos éverviktiga
kvinnor (BMI >30 kg/m?) (cirka 50% minskning av Cax 0ch AUC.,4) jamfort med kvinnor med normalt
BMI (<25 kg/m2) (Praditpan et al., 2017). En annan studie rapporterade ocksa en minskning av den totala
levonorgestrel C.x med cirka 50% mellan éverviktiga kvinnor och kvinnor med normalt BMI, medan en
fordubbling av dosen (3 mg) hos 6verviktiga kvinnor visades ge en plasmakoncentration liknande den
som observerades hos kvinnor med normalt BMI och som fick 1,5 mg levonorgestrel (Edelman et al.,
2016). Den kliniska relevansen av dessa data &r oklar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data pavisar inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa gangse studier avseende
sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, utdver vad som redan beaktats i
produktresumén. Djurstudier med levonorgestrel har visat pa en maskulinisering av kvinnliga foster vid
hdga doser.

Prekliniska studier pa méss visade ingen effekt pa fertilitet hos avkomman till behandlade honor. Tva
studier av effekterna pa utvecklingen av preembryon fore implantation, visade att levonorgestrel inte hade
nagra negativa effekter pa fertilisering eller pa tillvéxten av mus-preembryon in vitro.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Povidon

Kiseldioxid kolloidal vattenfri

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PE/PVDC/aluminium-blisterkarta om 1 tablett.

Forpackningsstorlekar med 1 tablett, samt forpackning med 5, 10, 25 eller 50 tabletter for sjukhusbruk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Laboratoire HRA Pharma
200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

22234

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 2005-09-23

Datum for den senaste férnyelsen: 2009-04-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-23
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