הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא ובעלון לצרכן 
 תאריך ________03.12.2013_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Norlevo- 143503172500/01_______
שם בעל הרישום ___________CTS Ltd._________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	


 עלון לצרכן:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מהי נורלבו 1.5 מ"ג ולמה מיועדת התרופה
	נורלבו 1.5 מ"ג מיועדת למניעת הריון לאחר קיום מגע מיני בלתי מתוכנן וללא אמצעי מניעה או לאחר אונס, או כאשר קיים חשש כי אמצעי המניעה שנלקחו אינם מספיקים (לדוגמא: באם נקרע הקונדום, עליך לקחת את הטבליה מוקדם ככל שניתן, רצוי תוך 12 שעות לאחר קיום המגע המיני הבלתי מוגן ולא יאוחר מתוך 72 שעות (3 ימים) מעת קיום המגע המיני הבלתי מוגן.
התרופה יעילה יותר כאשר נלקחת סמוך ככל שניתן לזמן קיום המגע המיני הבלתי מוגן.

כאשר נורלבו ניטלת לפי ההוראות היא יכולה למנוע בערך 84% מההריונות הצפויים.

	נורלבו 1.5 מ"ג מיועדת למניעת הריון לאחר קיום מגע מיני בלתי מתוכנן וללא אמצעי מניעה או לאחר אונס, או כאשר קיים חשש כי אמצעי המניעה שנלקחו אינם מספיקים (לדוגמא: באם נקרע הקונדום, נפל/יצא ההתקן התוך רחמי, שכחת לקחת בזמן את הגלולה למניעת ההריון שלך, הדיאפרגמה בנרתיק או הקונדום הנשי למניעת ההריון שלך זזו ממקומם או אם הסרת אותם מוקדם מהנדרש, או אם יש חשש לכשלון בתהליך המשגל הנסוג).
עליך לקחת את הטבליה מוקדם ככל שניתן, רצוי תוך 12 שעות לאחר קיום המגע המיני הבלתי מוגן ולא יאוחר מתוך 72 שעות (3 ימים) מעת קיום המגע המיני הבלתי מוגן.
התרופה יעילה יותר כאשר נלקחת סמוך ככל שניתן לזמן קיום המגע המיני הבלתי מוגן.

כאשר נורלבו ניטלת לפי ההוראות היא יכולה למנוע בערך 84%   52%-85%מההריונות הצפויים.
נורלבו אינה יעילה במקרה שההריון כבר קיים. אם את מקיימת יחסי מין לא מוגנים לאחר נטילת נורלבו, זה לא ימנע ממך מלהכנס להריון. 

מחקרים הראו שנורלבו פחות יעילה אצל נשים השוקלות 75 ק"ג או יותר, ואינה יעילה אצל  נשים השוקלות יותר מ- 80 ק"ג. במידה וזהו משקלך שאלי את הרופא או הרוקח לגבי אמצעי מניעה חלופיים במקרי חירום.

נורלבו פועלת על ידי עצירת שחרור הביצית מהשחלות שלך. נורלבו אינה עוצרת השרשה ברחם של ביצית מופרית.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	· את יכולה להשתמש בתרופה בכל זמן בעת המחזור (בכל ימי החודש). אם דימום הווסת מאחר, התייעצי עם הרוקח לפני נטילת התרופה כדי לברר אם יש צורך לבצע בדיקת הריון.

· אם הינך מתחת לגיל 16 יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול. אם התחלת בטיפול לפני התייעצות, פני לרופא בהקדם. 
· נורלבו 1.5 מ"ג  אינה מיועדת לשימוש כאמצעי מניעה שיגרתי. יש להשתמש בה רק 

בעת חירום,  
· נורלבו 1.5 מ"ג אינה יעילה אם חלפו יותר מ – 72 שעות מעת קיום המגע 

המיני הלא מוגן. 
· נורלבו 1.5 מ"ג אינה מקנה הגנה נגד הידבקות בנגיף האיידס או במחלות מין.

	· נורלבו אינה מומלצת לנשים השוקלות 75 ק"ג או יותר ואינה יעילה בקרב נשים השוקלות למעלה מ 80 ק"ג.
· את יכולה להשתמש בתרופה בכל זמן בעת המחזור (בכל ימי החודש). אם דימום הווסת מאחר, התייעצי עם הרוקח לפני נטילת התרופה כדי לברר אם יש צורך לבצע בדיקת הריון.

· אם הינך מתחת לגיל 16 יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול. אם התחלת בטיפול לפני התייעצות, פני לרופא בהקדם. 
· נורלבו 1.5 מ"ג  אינה מיועדת לשימוש כאמצעי מניעה שיגרתי. יש להשתמש בה רק 

בעת חירום,  מאחר ו:

· נורלבו אינה מונעת הריון לאחר כל מגע/מקרה.

· קיים חשש מרמת יתר של הורמון אשר משבשת את תקופת המחזור.
· נורלבו 1.5 מ"ג אינה יעילה אם חלפו יותר מ – 72 שעות מעת קיום המגע 

המיני הלא מוגן. 
· נורלבו 1.5 מ"ג אינה מקנה הגנה נגד הידבקות בנגיף האיידס או במחלות מין.
· שימוש חוזר בנורלבו באותו מחזור אינו מומלץ בשל הסיכון לשיבוש במחזור.
· לאחר שימוש בתרופה, חובה לשלול הריון בעזרת בדיקת הריון ביתית במקרה של איחור של חמישה ימים במחזור או במקרה של דימום לא שגרתי בזמן המחזור הצפוי הבא. 



	אנטרקציות בין תרופתיות
	· ברביטורטים או תרופות אחרות לטיפול באפילפסיה כגון: פרימידון, פניטואין וקרבמזפין.
· תרופות לטיפול בשחפת כגון: ריפאמפיצין וריפבוטין.
· תרופות לטיפול באיידס כגון: ריטונביר
· גריזופולבין לטיפול בפטריות.
· תרופות צמחיות המכילות היפריקום ( St. John Wort).

· אם את לוקחת ציקלוספורין (לדיכוי פעילות המערכת החיסונית לאחר השתלת איברים, או לטיפול בפסוריאזיס או ראומטיזם)

	· ברביטורטים או תרופות אחרות לטיפול באפילפסיה כגון: פרימידון, פניטואין וקרבמזפין.
· תרופות לטיפול בשחפת כגון: ריפאמפיצין וריפבוטין.
· תרופות לטיפול באיידס כגון: ריטונביר
· גריזופולבין לטיפול בפטריות.
· תרופות צמחיות המכילות היפריקום ( St. John Wort).

· אם את לוקחת ציקלוספורין (לדיכוי פעילות המערכת החיסונית לאחר השתלת איברים, או לטיפול בפסוריאזיס או ראומטיזם)
· אין להשתמש בנורלבו במקביל לתרופות המכילות אוליפריסטל אצטט (Ulipristal acetate)


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המופיעות לעתים קרובות מאוד:
· בחילה, דימום וגינלי ללא קשר לזמן המחזור שינויים בוסת: דימום מועט יותר או מוגבר. בדרך כלל הוסת הבאה מתחילה בתאריך המיועד, או מעט קודם לכן, או באיחור קל. 

· עייפות, כאב ראש, סחרחורת, רגישות בשדיים, כאב בטן, תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר. 
· תופעות אלרגיה (פריחה עורית, גרד, אודם)

	תופעות לוואי המופיעות לעתים קרובות מאוד:
· בחילה, דימום וגינלי ללא קשר לזמן המחזור שינויים בוסת: דימום מועט יותר או מוגבר. בדרך כלל הוסת הבאה מתחילה בתאריך המיועד, או מעט קודם לכן, או באיחור קל. 

· עייפות, כאב ראש, סחרחורת, רגישות בשדיים, כאב בטן, כאב ברחם,  תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר. 
· תופעות אלרגיה (פריחה עורית, גרד, אודם)



