Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levomine, 30 mikrogramoéw + 150 mikrogramow, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levomine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomine
Jak stosowac lek Levomine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levomine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Levomine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levomine jest ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym, okreslanym w tej ulotce ogdlnie
,»pigutka”. Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawieraja dwa rodzaje zenskich hormondw:
estrogen i progestagen. Zajscie w ciazg¢ jest bardzo mato prawdopodobne, jezeli lek stosowany jest
zgodnie z instrukcja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomine

Ogolne uwagi

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levomine lekarz zada klika pytan dotyczacych zdrowia pacjentki
oraz cztonkow jej bliskiej rodziny. Lekarz zmierzy réwniez cisnienie tetnicze krwi i w zaleznosci od
stanu pacjentki moze takze przeprowadzi¢ kilka innych badan.

W tej ulotce opisane sg rdzne sytuacje, w ktorych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Levomine, lub w
ktérych skutecznos¢ leku Levomine moze by¢ obnizona. W takich sytuacjach nalezy albo nie odbywac
stosunku piciowego, albo stosowaé¢ dodatkowe, niehormonalne zabezpieczenia antykoncepcyjne, np.
prezerwatywe lub inng metode barierowa. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzowej lub termicznej.
Te metody moga by¢ niewiarygodne, poniewaz lek Levomine zmienia w ciggu miesigca wtasciwosci
sluzu w szyjce macicy.

Lek Levomine, jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem wirusem
HIV (AIDS) lub jakimikolwiek innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Levomine

o Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o Jesli u pacjentki wystepuja (lub wystepowaty w przesztosci) zakrzepy krwi (zakrzepica) w
naczyniach krwiono$nych nog, ptuc (zator) lub innych narzadach;

. Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) zawat serca lub udar mézgu,

. Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowala w przesztosci) choroba, ktora moze
predysponowac do wystapienia zawatu serca (na przyktad choroba wiencowa, ktora powoduje



ostry bol w Kklatce piersiowej) lub udaru moézgu (na przyktad przemijajacy niewielki udar mozgu
bez dalszych skutkow);

Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktéra moze zwigkszaé ryzyko zakrzepicy w naczyniach
tetniczych. Dotyczy to nast¢pujacych chordb:

- Cukrzyca z uszkodzeniami naczyn krwiono$nych,

- Bardzo wysokie ci$nienie t¢tnicze Krwi,

- Bardzo wysoki poziom ttuszczOw we krwi (cholesterol lub triglicerydy);

Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (na przyktad niedobor biatka C);

Jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowal) pewien rodzaj migreny (z tak zwanymi ogniskowymi
objawami neurologicznymi);

Jesli u pacjentki wystepuje (wystepowalo) zapalenie trzustki;

Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby i watroba nadal nie
funkcjonuje prawidtowo;

Jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowal w przesztosci guz watroby;

Jesli u pacjentki wystgpuje (wystgpowat) lub jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie raka piersi lub
raka narzadow plciowych;

Jesli u pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

Jesli u pacjentki wystepuje brak miesigczki i nie jest znana tego przyczyna.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Levomine nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W niektorych sytuacjach pacjentka musi zachowacé szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku
Levomine lub jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego, oraz moze
by¢ konieczna regularna kontrola stanu zdrowia pacjentki przez lekarza. Jesli ktorakolwiek z
nastepujacych chorob dotyczy pacjentki, nalezy poinformowaé o tym lekarza przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Levomine. Rowniez jesli ktorakolwiek z ponizszych chorob wystapi lub nasili si¢
podczas przyjmowania leku Levomine, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

Jesli u cztonkdw bliskiej rodziny wystepuje lub wystepowat rak piersi;

Jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

Jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

Jesli u pacjentki wystepuje depresja;

Jesli u pacjentki wystepuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie okrgznicy (choroba
zapalna jelita);

Jesli u pacjentki wystepuje hemolityczny zesp6t mocznicowy (choroba krwi, ktéra powoduje
uszkodzenie nerek);

Jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Levomine a inne leki”);

Jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego);
Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormondw piciowych na przyktad utrata stuchu, porfiria
(choroba krwi), pemfigoid ciezarnych (wysypka skorna z pecherzami wystepujaca w czasie
cigzy), plasawica Sydenhama (choroba dotyczaca nerwow, podczas ktorej wystgpuja nagle ruchy
ciata);

Jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowata ostuda (plamy o zabarwieniu
ztotobragzowym zwane ,,plamami cigzowymi”, szczegblnie na twarzy). W takim przypadku nalezy
unika¢ bezposredniej ekspozycji na promieniowanie stoneczne lub ultrafioletowe.

Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Leki zawierajace estrogeny
moga powodowaé wystgpienie lub nasilenie objawow obrzgku naczynioruchowego. Nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig objawy obrzgku naczynioruchowego,
takie jak opuchnieta twarz, jezyk i (lub) gardto i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywki
razem z trudnoscia w oddychaniu.

Jesli istniejacy wcezesniej stan wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi ulegnie pogorszeniu.

Jesli istniejacy wcezeshiej wysoki poziom ttuszczu we krwi ulegnie pogorszeniu.

Levomine a zakrzepica



Zakrzepica zylna

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych pigutek, w tym Levomine, zwicksza ryzyko rozwoju zakrzepicy
zylnej (tworzenie si¢ zakrzepdw krwi w naczyniach) w poréwnaniu do kobiet, ktdre nie przyjmuja
zadnej (antykoncepcyjnej) pigutki.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej u pacjentek stosujacych ztozone pigutki wzrasta:

. Wraz z wiekiem;

o Jesli pacjentka ma nadwagg;

o Jesli u jednego z cztonkow bliskiej rodziny wystepowaly w mtodosci zakrzepy krwi
(zakrzepica) w nogach, ptucach lub innych narzadach;

o Jesli pacjentka musi przeby¢ operacje, jakiekolwiek dlugotrwate unieruchomienie lub jesli
miata powazny wypadek. Wazne jest, by powiedzie¢ lekarzowi wczes$niej o stosowaniu leku
Levomine, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Lekarz poinformuje, kiedy
nalezy rozpocza¢ ponowne stosowanie leku. Jest to zazwyczaj okres okoto dwoch tygodni po
powrocie pacjentki do zdrowia.

Zakrzepica tetnicza

Stosowanie zlozonych pigutek wigzato si¢ ze wzrostem ryzyka zakrzepicy tetniczej (zator tetnicy), na
przyktad w naczyniach krwiono$nych serca (zawat serca) lub mézgu (udar mozgu).

Ryzyko wystapienia zakrzepicy t¢tniczej u pacjentek stosujacych ztozone pigutki wzrasta:

. Wraz z wiekiem;

o Jesli pacjentka pali tyton, zaleca si¢ zaprzestanie palenia, jesli przyjmowany jest lek
Levomine, szczegdlnie jesli pacjentka ma wiecej niz 35 lat;

o Jesli u pacjentki wystepuje podwyzszony poziom thuszczu we krwi (cholesterolu lub
tréjglicerydow);

o Jesli u pacjentki wystgpuje wysokie cisnienie tetnicze Krwi;

o Jesli u pacjentki wystepuje migrena;

o Jesli u pacjentki wystepuja choroby serca (choroba dotyczaca zastawki, zaburzenia rytmu
serca).

Nalezy przerwac stosowanie leku Levomine oraz natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli po
przyjeciu leku Levomine zostana zauwazone mozliwe objawy zakrzepicy, takie jak:

jakikolwiek nietypowy, ostry lub trwajacy dlugo bol gtowy lub nasilenie migreny;
czesciowa lub calkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

nagly bol i (lub) obrzek jednej z nog;

nagta dusznosc;

nagly kaszel bez oczywistej przyczyny;

nagty, ostry bol w Kklatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do lewego ramienia;
trudnosci w mowieniu lub niemozno$¢ méwienia,

ostabienie, nietypowe samopoczucie, dretwienie ktorejkolwiek czesci ciata;
zawroty glowy lub zawirowania;

zapas¢ z ogniskowym napadem padaczkowym lub bez niego;

zaburzenia poruszania si¢;

nagly, ostry bol brzucha.

Levomine a nowotwory

Wystapienie raka piersi obserwowano nieznacznie czesciej u kobiet stosujacych ztozone piguiki, ale
nie wiadomo czy jest to spowodowane leczeniem. Na przyktad mozliwe jest, ze wiecej guzow



wykrywa sie u kobiet przyjmujgcych ztozone pigutki, poniewaz sa one czesciej badane przez lekarza.
Czesto$¢ wystepowania guzow piersi zmniejsza sie stopniowo po zaprzestaniu stosowania ztozonych
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Wazne jest, by regularnie bada¢ piersi. Jesli pacjentka
wyczuje jakakolwiek grudke powinna skontaktowacé si¢ z lekarzem.

U pacjentek stosujacych pigutki stwierdzono w rzadkich przypadkach tagodne guzy watroby i jeszcze
mniejszg ilos¢ przypadkow ztosliwych guzoéw watroby. Jesli pacjentka odczuwa nietypowy, ostry bol
brzucha, powinna skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Krwawienia miedzymiesiaczkowe

Podczas pierwszych kilku miesigcy przyjmowania leku Levomine moze wystapi¢ nieoczekiwane
krwawienie (krwawienie poza tygodniowa przerwa). Jesli krwawienie to trwa dhuzej niz kilka
miesiecy lub jesli rozpocznie si¢ po kilku miesigcach, lekarz musi zbada¢ przyczyne.

Postepowanie w przypadku nie wystapienia krwawienia w okresie tygodniowej przerwy

Jesli wszystkie tabletki zostaty przyjete prawidtowo, nie wystapity wymioty lub cigzka biegunka oraz
nie byly przyjmowane jakiekolwiek inne leki, jest mato prawdopodobne, Ze pacjentka jest w ciazy.

Jesli nie wystgpily dwa kolejne spodziewane krwawienia, mozliwe jest zajscie w cigze. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac¢ kolejnego blistra dopoty, dopoki
nie zostanie potwierdzone, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Lek Levomine a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach oraz produktach ziotowych
przyjmowanych/stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach oraz produktach
ziotowych, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac. Rowniez nalezy powiedzie¢ kazdemu innemu
lekarzowi lub stomatologowi, ktory przepisuje inny lek (lub farmaceucie wydajgcemu go) 0
przyjmowaniu leku Levomine. Oni poinformuja, czy jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkoéw
antykoncepcyjnych (na przyktad prezerwatyw) i jak dtugo nalezy je stosowac.

o Niektore leki mogg obniza¢ skutecznos$¢ leku Levomine w zapobieganiu cigzy lub mogg
powodowac nieoczekiwane krwawienie. Nalezg do nich leki stosowane w leczeniu padaczki
(np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, oksykarbamazepina, topiramat,
felbamat) i gruzlicy (np. ryfampicyna) lub zakazen wirusem HIV (ritonawir, newirapina) lub
innych choréb zakaznych (gryzeofulwina, penicylina, tetracyklina), leki, ktore nasilaja
motoryke jelit (metoklopramid) i ziotlowy $rodek zawierajacy ziele dziurawca.

o Lek Levomine moze wplywac na skuteczno$¢ innych lekow, np. lekow zawierajacych
cyklosporyne lub przeciwpadaczkowa lamotryging (to moze prowadzi¢ do wzrostu czgstosci
wystepowania drgawek).

Wplyw na badania laboratoryjne

Jesli istnieje potrzeba wykonania badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium o przyjmowaniu pigutek, poniewaz doustne §rodki antykoncepcyjne moga wptywac na
wyniki niektorych badan.

Cigza i karmienie piersia

W przypadku zaj$cia w cigzg¢ podczas przyjmowania leku Levomine nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku oraz skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania leku Levomine w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka chce
przyjmowac pigutki w czasie karmienia piersia, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Levomine na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Lek Levomine zawiera laktoze.

Jezeli pacjentka zostata poinformowana o tym, ze nie toleruje niektorych cukrow, przed przyjeciem
tego leku powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Levomine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac¢ codziennie jedna tabletke leku Levomine, z matg iloscig wody jesli to konieczne.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, ale nalezy przyjmowac je mniej wigcej o
tej samej porze kazdego dnia.

Blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktorym nalezy
przyjac tabletke. Jezeli na przyktad stosowanie leku rozpoczyna si¢ w §rode, nalezy przyjac tabletke,
obok ktorej znajduje sie ,,Sr”. Nastgpnie przyjmowaé zgodnie z kierunkiem strzalek na blistrze dopoki
wszystkie 21 tabletek nie zostanie przyjetych.

Nastepnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez 7 dni. W trakcie tych 7 dni, w ktorych tabletki nie sg
przyjmowane (inaczej zwanych przerwa lub tygodniowsg przerwa), powinno rozpoczaé si¢
krwawienie. Tak zwane ,,krwawienie z odstawienia” zazwyczaj rozpoczyna si¢ 2. lub 3. dnia
tygodniowej przerwy.

Osmego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki Levomine (to jest po siedmiodniowej przerwie) nalezy
rozpoczaé kolejny blister, nawet jesli krwawienie nie zakonczyto sie. To oznacza, ze nalezy
rozpoczynac kolejny blister tego samego dnia tygodnia i ze krwawienie z odstawienia powinno
wystapi¢ w tych samych dniach w kazdym miesiacu.

Jesli pacjentka stosuje lek Levomine w ten sposdb, jest ona chroniona przed zajsciem w ciazg¢ rowniez
w trakcie 7 dni, w ktdrych nie przyjmuje tabletek.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Levomine

o Jesli srodek antykoncepcyjny zawierajacy hormony nie byt stosowany w ostatnim miesigcu

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Levomine w pierwszym dniu cyklu (to jest pierwszy dzien
miesigczki). Jesli przyjmowanie leku Levomine rozpocznie si¢ W pierwszym dniu miesigczki, ochrona
antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Rozpoczecie moze rowniez nastapi¢ od 2. do 5. dnia cyklu, ale
wtedy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegawcze (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze
7 dni.

e Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub ztozonego $rodka
antykoncepcyjnego, wkladki dopochwowej lub plastra
Przyjmowanie tabletek Levomine najlepiej rozpoczgé w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancj¢ czynna Z uprzednio stosowanego opakowania pigutek, ale najpoézniej w dniu
po zakonczeniu okresu przerwy w stosowaniu tabletek z poprzedniego opakowania pigutek (lub po
przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki z poprzedniego opakowania pigutek). W przypadku zmiany ze
ztozonej antykoncepcyjnej wktadki dopochwowej lub plastra, nalezy postgpowac zgodnie z
zaleceniami lekarza.



e Zmiana z metody zawierajacej tylko progestagen (pigutka, wstrzykniecie, implant zawierajace
tylko progestagen lub wktadka domaciczna uwalniajaca progestagen)

Zmiana z pigutki zawierajacej tylko progestagen moze nastgpi¢ kazdego dnia (z implantu lub z

wktadki domacicznej — w dniu ich usunigcia, z leku podawanego we wstrzyknieciu — kiedy planowane

jest kolejne podanie wstrzyknigcia), ale we wszystkich tych przypadkach nalezy stosowaé¢ dodatkowe

metody ochronne (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

e Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie

Stosowanie tabletek Levomine nalezy rozpoczaé¢ 21. do 28. dnia po porodzie. W przypadku
rozpoczecia przyjmowania leku pozniej niz w 28. dniu nalezy stosowac tak zwang metode barierowa
(na przyktad prezerwatywe) w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Levomine.

Jezeli po porodzie doszto do stosunku ptciowego przed rozpoczeciem stosowania leku Levomine
(ponownie), nalezy najpierw upewnic sie, ze nie jest si¢ w cigzy lub zaczeka¢ do wystapienia
kolejnego krwawienia miesigczkowego.

W przypadku braku pewnosci, kiedy rozpoczaé¢ stosowanie leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

e Karmienie piersig i zamiar rozpoczgcia przyjmowania leku Levomine po porodzie
Przeczytaj punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomine

Brak danych dotyczacych ciezkich, szkodliwych skutkow przyjecia zbyt duzej iloSci tabletek leku
Levomine.

Jesli zostanie przyjete jednoczesnie klika tabletek, moga wystgpi¢ takie objawy jak nudnosci lub
wymioty. U mtodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli zostanie przyjeta za duza ilo$¢ tabletek Levomine lub zostanie stwierdzone przyjecie kilku
tabletek przez dziecko, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Levomine

Jezeli opdznienie w przyjeciu pigutki nie przekroczyto 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna nie jest
zmniejszona. Nalezy przyjac tabletke tak szybko jak to mozliwe, a kolejne pigutki ponownie 0
zwyklej porze.

Jezeli opoznienie w przyjeciu tabletki przekroczyto 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wigksza ilo$¢ tabletek zostata pominigta, tym wigksze ryzyko, ze ochrona
antykoncepcyjna jest zmniejszona.

Ryzyko niecatkowitej ochrony antykoncepcyjnej jest najwigksze, jesli pominiecie przyjecia tabletki
nastgpi na poczatku lub koncu blistra. Dlatego nalezy stosowac si¢ do nastgpujacych zasad:

e Pominigcie wigcej niz jednej tabletki z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  Pominigcie jednej tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to konieczno$é
przyjecia dwoch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowaé ponownie o zwyklej porze oraz
przez kolejne 7 dni stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia, na przyktad prezerwatywe. Jezeli pacjentka
odbyta stosunek ptciowy w ciggu 7 dni przed pominieciem przyjecia tabletki lub zapomniata
rozpocza¢ nowy blister po okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, musi zdawa¢ sobie sprawe z
ryzyka zajscia w cigze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  Pominigcie jednej tabletki w 2. tygodniu



Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to konieczno$¢
przyjecia dwoch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowac¢ ponownie o zwyklej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, przy zatozeniu ze tabletki byty przyjmowane
prawidlowo przez ostatnie 7 dni. W przeciwnym wypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie
przez kolejne 7 dni.

e  Pominigcie jednej tabletki w 3. tygodniu
Pacjentka moze wybraé¢ sposrod dwoch mozliwosci:

1. Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to konieczno$é
przyjecia dwoch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowac ponownie o zwyklej porze.
Zamiast przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy bezposrednio przejs¢ do stosowania tabletek z
nastepnego opakowania.

Najbardziej prawdopodobne jest, ze wystapi miesigczka (krwawienie z odstawienia) na koniec
drugiego blistra, ale moze wystapi¢ rowniez plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe
podczas stosowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna rowniez przerwac przyjmowanie tabletek z blistra i przejs$¢ bezposrednio do 7-dniowej
przerwy w przyjmowaniu tabletek (uwzgledniajac dzien, w ktorym pominigto przyjecie tabletki).
Jesli pacjentka chce rozpocza¢ nowy blister w ustalonym dniu rozpoczecia przyjmowania tabletek,
nalezy skrocié okres przerwy ponizej 7 dni.

Jesli pacjentka przestrzega jednego z powyzszych dwoch zalecen, dziatanie antykoncepcyjne
utrzymuje sig.

Jesli pominieto przyjecie ktorejkolwiek tabletki z blistra oraz nie wystapito krwawienie w pierwszym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, moze to oznacza¢ zaj$cie w cigz¢. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem przed rozpoczgciem kolejnego blistra.
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Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
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Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotéw lub ci¢zkiej biegunki

Jezeli w ciagu 3-4 godzin po przyje¢ciu tabletki wystapiag wymioty lub cigzka biegunka, istnieje ryzyko,
7e substancje czynne zawarte w pigufce nie zostang w petni wchtonigte do organizmu. Ta sytuacja jest
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podobna do tej, gdy nastgpi pominiecie przyjecia tabletki. Po wystgpieniu wymiotéw lub biegunki
nalezy przyjac inng tabletke z zapasowego blistra tak szybko, jak to mozliwe. Jesli to mozliwe, nalezy
przyjac tabletke w ciagu 12 godzin od czasu kiedy pigutka powinna zosta¢ normalnie przyjeta. Jesli
nie jest to mozliwe lub ming¢to 12 godzin, nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie
,Pomini¢gcie przyjecia leku Levomine”.

Opoznienie terminu wystapienia krwawienia miesiaczkowego: co nalezy wiedzieé

Chociaz nie jest zalecane, opdznienie wystapienia miesigczki (krwawienia z odstawienia) jest mozliwe
poprzez rozpoczecie od razu nowego blistra leku Levomine zamiast zachowywania okresu przerwy w
stosowaniu tabletek, do wyczerpania zawartosci drugiego blistra. Podczas stosowania tabletek z
drugiego blistra moze wystapi¢ plamienie (kropki lub plamki krwi) lub krwawienie
miedzymiesigczkowe. Po zwyktej 7-dniowej przerwie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek z
nastepnego blistra.

Jesli pacjentka planuje op6Znienie terminu wystapienia krwawienia miesigczkowego, moze zwrocic
si¢ do lekarza po poradg.

Zmiana pierwszego dnia wystapienia krwawienia miesigczkowego: co nalezy wiedzieé¢

Jesli pacjentka stosuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie miesigczkowe (Krwawienie z
odstawienia) wystapi w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jesli pacjentka musi zmieni¢
dzien wystapienia krwawienia, dokona tego przez skrocenie okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek
(ale nigdy przez wydtuzenie!). Na przyktad jesli okres przerwy rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka
chce zmieni¢ ten dzien na wtorek (trzy dni wczesniej), powinna rozpocza¢ nowy blister 3 dni
wczesniej niz zazwyczaj. Jesli okres przerwy w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krotki (na
przyktad 3 lub mniej dni), moze nie wystapi¢ zadne krwawienie podczas okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Pozniej moze wystapic¢ niewielkie plamienie (kropki lub plamki krwi) lub
krwawienie migdzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postgpowac, powinna zwrocic si¢ do lekarza o poradg.

Przerwanie stosowania leku Levomine
Przerwanie stosowania leku Levomine moze nastgpi¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce zaj$¢ w
ciazg, powinna zwrocic sie do lekarza o porad¢ dotyczaca innych, pewnych metod

antykoncepcyjnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czgste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentek): bol gtowy.

Czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentek):

Zmiany nastroju, depresja, bol brzucha, bol piersi, wrazliwo$¢ piersi, przyrost masy ciata, nudnosci,
wysypka.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentek):

Wymioty, biegunka, zatrzymanie ptyndw w organizmie, migrena, obnizenie popedu ptciowego,

powiekszenie piersi, swedzaca czerwona wysypka na skorze (pokrzywka).

Rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentek):



nietolerancja soczewek kontaktowych, reakcje nadwrazliwosci, spadek masy ciata, wzrost popedu
piciowego, wydzielina z piersi, uptawy, reakcje alergiczne, ktore czasami mogg by¢ ciezkie, z
obrzgkiem skory i (lub) bton §luzowych (rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy).

Inne cigzkie dziatania niepozadane, ktorych nalezy by¢ $wiadomym, sg wspomniane w punkcie 2.
ulotki (,,Kiedy nie stosowa¢ leku Levomine”, ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Obejmuja one:

- choroby zakrzepowe krwi;

- wysokie ci$nienie tgtnicze Krwi;

- guzy watroby;

- obrzek skory (obrzgk naczynioruchowy);

- Wwystgpienie lub pogorszenie chordb, takich jak: choroba Crohna, padaczka, migrena itd.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levomine
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levomine

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i lewonorgestrel.

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mikrogramow etynyloestradiolu i 150 mikrogramow
lewonorgestrelu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, Zelaza tlenek zotty(E 172), zotcien
chinolinowa, lak.
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Jak wyglada lek Levomine i co zawiera opakowanie
Lek Levomine wystgpuje w postaci okraghych, zottych tabletek powlekanych.

Lek Levomine dostepny jest w opakowaniach zawierajacych:
1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych

3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

6 blistrow, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.
Cztekowka 75

05-340 Kotbiel

Polska

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Muinchener Strasse 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
Cztekowka 75

05-340 Kotbiel

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Levomin 30 30 Mikrogramm/150 Mikrogramm Filmtabletten
Holandia Ethinylestradiol/Levonorgestrel Sandoz 0,03/0,15 mg, filmomhulde tabletten
Austria Levostrol 30 Mikrogramm/150 Mikrogramm Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2014
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