Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Navela 1,5 mg Tabletten
Wirkstoff: Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Navela jedoch vorschriftsgemall angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Navela und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Navela beachten?
Wie ist Navela einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Navela aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Navela und wofiir wird es angewendet?

Navela ist ein Verhiitungsmittel fiir den Notfall, das innerhalb von 72 Stunden (3 Tage) nach einem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr oder bei Versagen Ihrer gewohnten Verhiitungsmethode
eingenommen werden kann.

Es ist fiir folgende Fille bestimmt:

- wenn beim Geschlechtsverkehr kein Verhiitungsmittel verwendet wurde

- wenn die Verhiitungsmethode falsch angewendet wurde, beispielsweise wenn das Kondom
gerissen oder abgerutscht ist oder falsch angewendet wurde, wenn sich die Lage Ihres
Scheidenpessars oder Diaphragmas verdndert hat, wenn das Scheidenpessar oder Diaphragma
gebrochen/gerissen ist oder zu friith herausgenommen wurde, oder wenn beim sogenannten
»Koitus interruptus" (Herausziehen des Glieds aus der Scheide vor dem Samenerguss) Sperma
(Samenfliissigkeit) in die Scheide oder an die duleren Geschlechtsteile der Frau gelangt ist.

Navela enthélt eine synthetische hormonartige Wirksubstanz mit der Bezeichnung Levonorgestrel.
Wenn es innerhalb von 72 Stunden nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr eingenommen
wird, verhindert es eine ungewollte Schwangerschaft in ungefahr 85% der Félle. Es verhindert nicht
immer eine Schwangerschaft und die Wirksamkeit ist umso grdof3er, je schneller es nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr eingenommen wird. Es ist besser, das Arzneimittel innerhalb von
12 Stunden einzunehmen, als bis zum dritten Tag zu warten.

Es wird davon ausgegangen, dass Navela wie folgt wirkt:

- es unterbricht die Freisetzung eines Eis aus Thren Eierstocken

- es verhindert die Befruchtung eines bereits freigesetzten Eis durch Spermien, oder

- es unterbricht die Anheftung eines befruchteten Eis an Ihrer Gebarmutterschleimhaut

Navela kann eine Schwangerschaft nur verhindern, wenn Sie es innerhalb von 72 Stunden nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen. Es wirkt nicht, wenn Sie bereits schwanger sind. Wenn
Sie nach Einnahme von Navela noch einmal ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben (auch wenn das



wihrend desselben Monatszyklus der Fall ist), wirkt die eingenommene Tablette nicht erneut
empfangnisverhiitend. Es besteht also erneut das Risiko, dass Sie schwanger werden.

Dieses Arzneimittel besitzt nicht die gleiche Wirksamkeit wie herkdmmliche, regelmifig
anzuwendende kontrazeptive Methoden und ist nur als Notfallmanahme geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Navela beachten?

Navela darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor Sie Navela
einnehmen, weil es sein kann, dass ein Notfall-Kontrazeptivum (Verhiitungsmittel fiir den Notfall) fiir
Sie nicht geeignet ist. [hr Arzt kann Thnen ein anderes Notfall-Kontrazeptivum verschreiben.

Wenn Sie schwanger sind oder glauben, bereits schwanger zu sein

Dieses Arzneimittel wirkt nicht, wenn bereits eine Schwangerschaft besteht. Wenn Sie bereits
schwanger sind, kann Navela die Schwangerschaft nicht abbrechen; Navela ist somit keine
»Abtreibungspille®.

Sie kdnnen bereits schwanger sein, wenn

- Ihre Periode um mehr als 5 Tage verspétet ist oder Sie ungewohnliche Blutungen haben, wenn
Thre nichste Periode fillig ist.

- Sie vor mehr als 72 Stunden und seit Ihrer letzten Periode ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
hatten.

Von der Anwendung von Navela wird abgeraten, wenn:

- Sie an einer Diinndarmerkrankung leiden (wie z.B. Morbus Crohn), die die Aufnahme des
Arzneimittels verhindert,

- Sie schwere Leberprobleme haben,

- Sie schon einmal eine Bauchhdhlenschwangerschaft (ektopische Schwangerschaft) hatten (bei
der sich das Baby irgendwo auBerhalb der Gebarmutter entwickelt),

- Sie schon einmal eine Salpingitis (Eileiterentziindung) hatten.

Eine frithere Bauchhdhlenschwangerschaft oder eine frithere Infektion der Eileiter erhoht das Risiko
fiir eine neue Bauchhdhlenschwangerschatft.

Alle Frauen sollten das Notfallkontrazeptivum schnellstmdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen. Es liegen einige Hinweise vor, dass Navela bei einem hoheren
Korpergewicht oder Body-Mass-Index weniger wirksam sein kann. Diese Daten sind jedoch begrenzt
und nicht eindeutig. Daher wird Navela fiir alle Frauen unabhéngig von ihrem Gewicht oder BMI
empfohlen.

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich mdglicher Probleme haben, die durch die Einnahme eines
Notfallkontrazeptivums auftreten konnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

Wenn Sie Angst vor Geschlechtskrankheiten haben

Wenn Sie beim Geschlechtsverkehr kein Kondom benutzt haben (oder wenn es gerissen oder
abgerutscht ist), besteht die Moglichkeit der Ubertragung einer Geschlechtskrankheit oder von HIV.
Dieses Arzneimittel schiitzt Sie nicht vor Geschlechtskrankheiten — nur Kondome kdnnen das.
Sprechen Sie bei entsprechenden Bedenken mit Threm Arzt, der Familienberatungsstelle oder dem
Apotheker.



Einnahme von Navela zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Navela beeintriachtigen. Dazu zéhlen:

- Barbiturate und andere Arzneimittel gegen Epilepsie (beispielsweise Primidon, Phenytoin und
Carbamazepin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (beispielsweise Rifampicin, Rifabutin)

- Behandlung einer HIV-Infektion (Ritonavir)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin)

- Pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

- Ein Arzneimittel mit der Bezeichnung Ciclosporin (unterdriickt das Immunsystem)

Informieren Sie vor der Einnahme von Navela Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der oben

genannten Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Wie oft diirfen Sie Navela einnehmen?

Navela darf nur im Notfall eingenommen werden und nicht als reguldre Verhiitungsmethode. Wenn
Navela in einem Monatszyklus mehr als einmal eingenommen wird, ist seine Wirkung weniger
zuverldssig und fiihrt eher zu einer Stérung Ihres Monatszyklus (Periode).

Die Wirkung von Navela ist geringer als die reguldrer Verhiitungsmethoden. Ihr Arzt oder die
Familienberatungsstelle kann Sie hinsichtlich langfristiger Verhiitungsmethoden, die eine
Schwangerschaft wirkungsvoller verhiiten konnen, beraten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen werden, wenn Sie bereits schwanger sind. Wenn Sie
trotz Einnahme dieses Arzneimittels dennoch schwanger werden, miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen. Es
gibt keine Hinweise, dass Navela einem Baby schadet, das in Threr Gebarmutter heranreift, wenn Sie
Navela wie beschriecben anwenden. Aber Ihr Arzt wird trotzdem Tberpriifen, dass keine
Bauchhohlenschwangerschaft vorliegt (bei der sich das Baby an einer Stelle auBerhalb der
Gebdrmutter entwickelt). Das ist besonders wichtig, wenn Sie nach der Einnahme von Navela starke
Bauchschmerzen bekommen oder wenn Sie bereits eine Bauchhohlenschwangerschaft, eine
Eileiteroperation oder eine entziindliche Beckenerkrankung hatten.

Stillzeit

Der in diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff kann in sehr geringen Mengen in die Muttermilch
iibergehen. Es wird nicht davon ausgegangen, dass das fiir das Baby schédlich ist. Wenn Sie aber
besorgt sind, konnen Sie Thre Tablette unmittelbar nach dem Stillen einnehmen und nach Mdglichkeit
direkt nach der Einnahme Ihr Baby nicht stillen. Pumpen Sie die Muttermilch fiir 6 Stunden nach
Einnahme von Navela mit einer Brustpumpe ab und schiitten Sie sie weg. Auf diese Weise kdnnen Sie
die Wirkstoffmenge verringern, die Ihr Baby mit der Muttermilch aufnehmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintriachtigen.

Es ist unwahrscheinlich, dass Navela einen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen
von Maschinen hat. Wenn Sie sich aber miide oder schwindlig fiihlen, sollten Sie kein Fahrzeug
lenken und keine Maschinen bedienen.



Navela enthélt Lactose

Im Fall einer Milchzucker-(Lactose-)Intoleranz ist zu bedenken, dass jede Navela Tablette auch
43,3 mg Lactose enthilt. Bitte nehmen Sie Navela erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Navela einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tablette schnellstmoglich, vorzugsweise innerhalb von 12 Stunden und
spatestens nach 72 Stunden (3 Tagen) nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr ein. Zégern
Sie die Einnahme der Tablette nicht hinaus. Die Wirkung der Tablette ist am grofBten, je frither
Sie sie nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen. Sie kann eine Schwangerschaft
nur verhindern, wenn Sie die Tablette innerhalb von 72 Stunden nach dem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen.

Wenn Sie bereits eine regelmiBige Verhiitungsmethode, wie z.B. die Pille, anwenden, kdnnen Sie die
Einnahme wie gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie nach Einnahme von Navela noch einmal ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben (auch
wenn er im selben Monatszyklus stattfindet), wirkt die Tablette nicht erneut empfangnisverhiitend und
es besteht erneut das Risiko einer Schwangerschaft.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung an Kindern empfohlen und ist nur fiir Frauen, die
bereits eine erste Regelblutung hatten. Die Anwendung bei Méadchen unter 16 Jahren ist nur wenig
erforscht.

Was ist bei Erbrechen zu tun?
Wenn Sie innerhalb von drei Stunden nach Einnahme der Tablette erbrechen miissen, sollten Sie
sofort eine weitere Tablette einnehmen.

Nach der Einnahme von Navela

Wenn Sie nach der Einnahme von Navela Geschlechtsverkehr haben mdchten, aber nicht die
Antibaby-Pille einnehmen, sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Monatsblutung Kondome oder eine
Scheidenkappe plus Spermizid (spermienabtdtendes Mittel) verwenden. Navela wirkt nicht, wenn Sie
vor Threr ndchsten Periode erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben.

Es ist ratsam bei [hrem Arzt einen Untersuchungstermin ca. drei Wochen nach Einnahme von Navela
zu vereinbaren, damit er sicherstellen kann, dass Navela gewirkt hat. Wenn Ihre Periode mehr als 5
Tage verspitet ist oder ungewohnlich leicht oder ungewdhnlich stark ist, sollten Sie baldmdglichst
Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie trotz Einnahme dieses Arzneimittels dennoch schwanger werden,
miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Ihr Arzt kann Sie auch hinsichtlich langerfristiger Verhiitungsmethoden, die eine Schwangerschaft
wirkungsvoller verhiiten kdnnen, beraten.

Wenn Sie Ihre reguldre hormonelle Verhiitungsmethode, wie z.B. die Antibaby-Pille, fortsetzen, aber

in der pillenfreien Pause keine Blutung haben, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, um eine
Schwangerschaft auszuschlieen.

Thre niachste Periode nach Einnahme von Navela



Nach der Einnahme von Navela ist Ihre Periode iiblicherweise normal und beginnt am gewohnten
Tag; manchmal beginnt sie aber auch einige Tage spéter oder frither. Wenn Ihre Periode mehr als

5 Tage spéter als erwartet eintritt, zu diesem Zeitpunkt eine ,,abnormale* Blutung auftritt oder Sie
glauben schwanger zu sein, sollten Sie mit einem Schwangerschaftstest iiberpriifen, ob Sie schwanger
sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Navela eingenommen haben, als Sie sollten

Obwohl es keine Berichte iiber schwerwiegende schédliche Wirkungen nach Einnahme von zu vielen
Tabletten auf einmal gibt, kann Ubelkeit, Erbrechen oder eine Scheidenblutung auftreten. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt, Apotheker oder der Familienberatungsstelle nach, insbesondere, wenn Sie erbrechen
mussten, denn es kann sein, dass die Tablette nicht richtig gewirkt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen sind nach der Héufigkeit ihres Auftretens aufgelistet:

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):
- Ubelkeit

- Einige unregelméfige Blutungen bis zur néchsten Periode

- Schmerzen im Unterbauch

- Midigkeit

- Kopfschmerzen

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

- Erbrechen: Wenn Sie erbrechen miissen, lesen Sie bitte den Abschnitt ,,Was ist bei Erbrechen zu
tun?*.

- Ihre Periode kann verdndert sein. Die meisten Frauen haben eine normale Periode zum
erwarteten Zeitpunkt, aber in einigen Féllen kann die Periode verspétet sein oder frither als
normal eintreten. Es kdnnen auch einige unregelmifBige Blutungen oder Schmierblutungen bis
zu Threr nichsten Periode auftreten. Wenn Ihre Periode mehr als 5 Tage verspétet ist oder
ungewohnlich leicht oder ungewohnlich schwer ist, sollten Sie baldmoglichst Thren Arzt
aufsuchen.

- Nach der Einnahme dieses Arzneimittels konnen Druckempfindlichkeit der Brust, Durchfall
oder Schwindel auftreten.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Anwenderinnen betreffen):
- Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Schwellung des Gesichts,
Beckenschmerzen, schmerzhafte Periode

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Navela aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis*“/,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel bendtigt keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Navela enthilt

- Der Wirkstoff ist Levonorgestrel. Eine Tablette enthilt 1.5 mg Levonorgestrel.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Poloxamer 188,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat.

Wie Navela aussieht und Inhalt der Packung
Jede Faltschachtel enthélt eine komplette Behandlung mit einer runden, weillen Tablette, mit einem
Durchmesser von ca. 6 mm und mit der Pragung ,,C* auf der einen und ,,1 auf der anderen Seite.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande

Osterreich
Tschechische Republik
Estland

Frankreich
Deutschland

Italien

Litauen

Slowakei

Spanien

Vereinigtes Konigreich

Levonorgestrel Xiromed 1,5 mg tabletten
Navela 1,5 mg Tabletten
Navela 1,5 mg Tableta

Labella

Levunique 1,5 mg comprimé
Navela 1,5 mg Tabletten
Afterel

Labella 1.5mg tableté

Navela 1,5mg tablety

Navela 1,5mg comprimido EFG
Melkine 1.5 mg tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.



