ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levomine, 30 mikrogramodw + 150 mikrogramdw, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levomine

Inne informacje

ok wnNeE

1. CO TO JEST LEK LEVOMINE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Levomine jest ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym, okreslanym w tej ulotce ogélnie
»pigutka”. Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zawierajg dwa rodzaje zerskich hormondw:
estrogen i progestagen. Zajscie w cigze jest bardzo mato prawdopodobne, jezeli lek stosowany jest
zgodnie z instrukcjg.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVOMINE

Ogolne uwagi

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

W tej ulotce opisane sg rdzne sytuacje, w ktérych nalezy zaprzestaé stosowania leku Levomine, lub w
ktorych skutecznosé¢ leku Levomine moze byé obnizona. W takich sytuacjach nalezy albo nie odbywac
stosunku ptciowego, albo stosowaé dodatkowe, niehormonalne zabezpieczenia antykoncepcyjne, np.
prezerwatywe lub inng metode barierowg. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzowej lub
termicznej. Te metody mogg by¢ niewiarygodne, poniewaz lek Levomine zmienia w ciggu miesigca
wtasciwosci $luzu w szyjce macicy.

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

Kiedy nie stosowac leku Levomine

° Jesli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku Levomine;

° Jesli u pacjentki wystepujg (lub wystepowaty w przesztosci) zakrzepy krwi (zakrzepica) w
naczyniach krwionosnych nog, ptuc (zator) lub innych narzadach;

. Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) zawat serca lub udar mézgu;

° Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) choroba, ktéra moze

predysponowac do wystgpienia zawatu serca (na przyktad choroba wiencowa, ktéra powoduje
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ostry bl w klatce piersiowej) lub udaru mdzgu (na przyktad przemijajacy niewielki udar mozgu
bez dalszych skutkéw);

. Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktéra moze zwiekszac ryzyko zakrzepicy w naczyniach
tetniczych. Dotyczy to nastepujacych choréb:
. Cukrzyca z uszkodzeniami naczyn krwionosnych
° Bardzo wysokie cisnienie tetnicze krwi
. Bardzo wysoki poziom ttuszczow we krwi (cholesterol lub triglicerydy)
. Jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi (na przyktad niedobdr biatka C);
° Jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) pewien rodzaj migreny (z tak zwanymi ogniskowymi

objawami neurologicznymi);
° Jesli u pacjentki wystepuje (wystepowato) zapalenie trzustki;

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

. Jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) lub jesli podejrzewa sie wystepowanie raka piersi lub
raka narzagddéw ptciowych;

° Jesli u pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

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

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujac lek Levomine

W niektérych sytuacjach pacjentka musi zachowac szczegdlng ostroznosé podczas stosowania leku
Levomine lub jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, oraz moze
by¢ konieczna regularna kontrola stanu zdrowia pacjentki przez lekarza. Jesli ktérakolwiek z
nastepujgcych chordb dotyczy pacjentki, nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Levomine. Rowniez, jesli ktérakolwiek z ponizszych choréb wystapi lub nasili sie
podczas przyjmowania leku Levomine, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e Jesli u cztonkdw bliskiej rodziny wystepuje lub wystepowat rak piersi;

e Jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

e Jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

o Jesli u pacjentki wystepuje depresja;

o Jesli u pacjentki wystepuje choroba Crohna lub wrzodziejgce zapalenie okreznicy (choroba
zapalna jelita);

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

o  Jesdli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Stosowanie innych lekow”);

o Jedli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego);

e Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktdra po raz pierwszy pojawita sie w czasie cigzy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormondw ptciowych (na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba
krwi), pemfigoid ciezarnych (wysypka skérna z pecherzami wystepujgca w czasie cigzy),
plasawica Sydenhama (choroba dotyczgca nerwow, podczas ktérej wystepujg nagte ruchy ciata));

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

o Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Leki zawierajace estrogeny
moga powodowaé wystgpienie lub nasilenie objawdw obrzeku naczynioruchowego. Nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego,
takie jak opuchnieta twarz, jezyk i (lub) gardto i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywki
razem z trudnoscig w oddychaniu.

e Jesliistniejgcy wezesniej stan wysokiego cis$nienia tetniczego krwi ulegnie pogorszeniu.

e Jesliistniejgcy wezesniej wysoki poziom ttuszczu we krwi ulegnie pogorszeniu.



Levomine a zakrzepica

Zakrzepica zylna

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych pigutek, w tym Levomine, zwieksza ryzyko rozwoju zakrzepicy
zylnej (tworzenie sie zakrzepdw krwi w naczyniach) w poréwnaniu do kobiet, ktore nie przyjmuja

zadnej (antykoncepcyjnej) pigutki.

Ryzyko wystgpienia zakrzepicy zylnej u pacjentek stosujgcych ztozone pigutki wzrasta:

° wraz z wiekiem;

. jesli pacjentka ma nadwage;

. jesli u jednego z cztonkow bliskiej rodziny wystepowaty w mtodosci zakrzepy krwi (zakrzepica)
w nogach, ptucach lub innych narzadach;

° jesli pacjentka musi przeby¢ operacje, jakiekolwiek dtugotrwate unieruchomienie lub jesli miata

powazny wypadek. Wazne jest, by powiedzieé lekarzowi wczesniej o stosowaniu leku
Levomine, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Lekarz poinformuje, kiedy
nalezy rozpoczg¢ ponowne stosowanie leku. Jest to zazwyczaj okres okoto dwéch tygodni po
powrocie pacjentki do zdrowia.

Zakrzepica tetnicza

Stosowanie ztozonych pigutek wigzato sie ze wzrostem ryzyka zakrzepicy tetniczej (zator tetnicy), na
przyktad w naczyniach krwionosnych serca (zawat serca) lub mdzgu (udar médzgu).

Ryzyko wystgpienia zakrzepicy tetniczej u pacjentek stosujgcych ztozone pigutki wzrasta:

° wraz z wiekiem;

° jesli pacjentka pali tyton, zaleca sie zaprzestanie palenia, jesli przyjmowany jest lek Levomine,
szczegolnie jesli pacjentka ma wiecej niz 35 lat;

. jesli u pacjentki wystepuje podwyzszony poziom ttuszczu we krwi (cholesterolu lub
tréjglicerydow);

. jesli u pacjentki wystepuje wysokie cisnienie tetnicze krwi;

° jesli u pacjentki wystepuje migrena;

. jesli u pacjentki wystepujag choroby serca (choroba dotyczgca zastawki, zaburzenia rytmu
serca).

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

. jakikolwiek nietypowy, ostry lub trwajacy dtugo bdl gtowy lub nasilenie migreny;
° czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

. nagty bdl i (lub) obrzek jednej z nég;

° nagta dusznosé;

° nagty kaszel bez oczywistej przyczyny;

. nagty, ostry bél w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do lewego ramienia;
° trudnosci w mowieniu lub niemozno$é mdéwienia;

. ostabienie, nietypowe samopoczucie, dretwienie ktérejkolwiek czesci ciata;

. zawroty gtowy lub zawirowania;

° zapasc¢ z ogniskowym napadem padaczkowym lub bez niego;

° zaburzenia poruszania sie;

. nagty, ostry bél brzucha.



Levomine a nowotwory

Wystgpienie raka piersi obserwowano nieznacznie czesciej u kobiet stosujgcych ztozone pigutki, ale
nie wiadomo czy jest to spowodowane leczeniem. Na przyktad mozliwe jest, ze wiecej guzéw
wykrywa sie u kobiet przyjmujgcych ztozone pigutki, poniewaz sg one czesciej badane przez lekarza.
Czestos$¢ wystepowania guzdw piersi zmniejsza sie stopniowo po zaprzestaniu stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest, by regularnie badac piersi. Jesli pacjentka
wyczuje jakgkolwiek grudke powinna skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentek stosujgcych pigutki stwierdzono w rzadkich przypadkach fagodne guzy watroby i jeszcze
mniejszg ilos¢ ztosliwych przypadkéw guzéw watroby. Jesli pacjentka odczuwa nietypowy, ostry bél
brzucha, powinna skontaktowac sie z lekarzem.

Krwawienia miedzymiesigczkowe

Podczas pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Levomine moze wystgpic¢ nieoczekiwane
krwawienie (krwawienie poza tygodniowg przerwa). Jesli krwawienie to trwa dtuzej niz kilka miesiecy
lub jesli rozpocznie sie po kilku miesigcach, lekarz musi zbadaé przyczyne.

Postepowanie w przypadku nie wystgpienia krwawienia w okresie tygodniowej przerwy

Jesli wszystkie tabletki zostaty przyjete prawidtowo, nie wystgpity wymioty lub ciezka biegunka oraz
nie byly przyjmowane jakiekolwiek inne leki, jest mato prawdopodobne, ze pacjentka jest w cigzy.

Jesli nie wystgpity dwa kolejne spodziewane krwawienia, mozliwe jest zajscie w cigze. Nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac kolejnego blistra dopédty, dopdki
nie zostanie potwierdzone, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Stosowanie innych lekow

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ktéry przepisuje lek Levomine, jakie leki lub produkty ziotowe s3
aktualnie przyjmowane. Réwniez nalezy powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub stomatologowi,
ktory przepisuje inny lek (lub farmaceucie wydajgcemu go) o przyjmowaniu leku Levomine. Oni
poinformujg, czy jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych (na przyktad
prezerwatyw) i jak dtugo nalezy je stosowac.

. Niektdre leki mogg obnizac skutecznosé leku Levomine w zapobieganiu cigzy lub moga
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 chordb zakaznych (gryzeofulwina, penicylina, tetracyklina), leki, ktore nasilajg
motoryke jelit (metoklopramid) i ziotowy srodek zawierajacy ziele dziurawca.

. Lek Levomine moze wptywac na skutecznosé innych lekéw, np. lekdw zawierajgcych
cyklosporyne lub przeciwpadaczkowg lamotrygine (to moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci
wystepowania drgawek).

Przed przyjeciem ktéregokolwiek leku nalezy poprosic¢ lekarza lub farmaceute o rade.
Wptyw na badania laboratoryjne
Jedli istnieje potrzeba wykonania badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi

laboratorium o przyjmowaniu pigutek, poniewaz doustne srodki antykoncepcyjne mogg wptywac na
wyniki niektdrych badan.



Ciaza

W przypadku zajscia w cigze podczas przyjmowania leku Levomine nalezy natychmiast przerwadé
stosowanie leku oraz skontaktowaé sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersia

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

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Levomine na zdolno$¢é prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Levomine

Lek zawiera laktoze. Jezeli pacjentka zostata poinformowana o tym, ze nie toleruje niektérych
cukréw, przed przyjeciem tego leku powinna skontaktowac sie z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVOMINE

Lek Levomine nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktdrym nalezy
przyjac tabletke. Jezeli na przyktad stosowanie leku rozpoczyna sie w srode, nalezy przyjgc tabletke,
obok ktérej znajduje sie ,Sr”. Nastepnie przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze dopdki
wszystkie 21 tabletek nie zostanie przyjetych.

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

Osmego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki Levomine (to jest po siedmiodniowej przerwie) nalezy
rozpoczg¢ kolejny blister, nawet jesli krwawienie nie zakoriczyto sie. To oznacza, ze nalezy
rozpoczynaé kolejny blister tego samego dnia tygodnia i ze krwawienie z odstawienia powinno

wystgpi¢ w tych samych dniach w kazdym miesigcu.

Jesli pacjentka stosuje lek Levomine w ten sposdb, jest ona chroniona przed zajsciem w cigze réwniez
w trakcie 7 dni, w ktérych nie przyjmuje tabletek.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Levomine

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



Nalezy rozpoczgc¢ przyjmowanie leku Levomine w pierwszym dniu cyklu (to jest pierwszy dzien
miesigczki). Jesli przyjmowanie leku Levomine rozpocznie sie w pierwszym dniu miesigczki, ochrona
antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Rozpoczecie moze réwniez nastgpic¢ 2. do 5. dnia cyklu, ale
wtedy nalezy stosowaé dodatkowe metody zapobiegawcze (na przyktad prezerwatywe) przez
pierwsze 7 dni.

e Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, lub ztozonego srodka
antykoncepcyjnego, wkiadki dopochwowej lub plastra
Przyjmowanie tabletek Levomine najlepiej rozpocza¢ w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajgcej substancje czynng z uprzednio stosowanego opakowania pigutek, ale najpdzniej 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 postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza.

e Zmiana z metody zawierajgcej tylko progestagen (pigutka, wstrzykniecie, implant zawierajgce
tylko progestagen lub wktadka domaciczna uwalniajgca progestagen)

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

domacicznej w dniu ich usuniecia, z leku podawanego we wstrzyknieciu - kiedy planowane jest

kolejne podanie wstrzykniecia), ale we wszystkich tych przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe

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

e Po poronieniu
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie

Stosowanie tabletek Levomine nalezy rozpocza¢ 21. do 28. dnia po porodzie. W przypadku
rozpoczecia przyjmowania leku pdézniej niz w 28. dniu nalezy stosowac tak zwang metode barierowg
(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 sie w cigzy lub zaczekaé do wystgpienia
kolejnego krwawienia miesigczkowego.

W przypadku braku pewnosci, kiedy rozpoczgc¢ stosowanie leku, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

e Karmienie piersig i zamiar rozpoczecia przyjmowania leku Levomine po porodzie
Przeczytaj punkt ,, Karmienie piersig”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomine

Brak danych dotyczacych ciezkich, szkodliwych skutkdw przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek leku
Levomine.

Jedli zostanie przyjete jednoczesnie klika tabletek, mogg wystgpic takie objawy jak nudnosci lub
wymioty. U mtodych dziewczat moze wystgpic¢ krwawienie z pochwy.

Jedli zostanie przyjeta za duza ilos¢ tabletek Levomine lub zostanie stwierdzone przyjecie kilku
tabletek przez dziecko, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie 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 o zwyktej
porze.



Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczyto 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wieksza ilos¢ tabletek zostata pominieta, tym wieksze ryzyko, ze ochrona
antykoncepcyjna jest zmniejszona.

Ryzyko niecatkowitej ochrony antykoncepcyjnej jest najwieksze, jesli pominiecie przyjecia tabletki
nastgpi na poczatku lub konicu blistra. Dlatego nalezy stosowac sie do nastepujgcych zasad:

e  Pominiecie wiecej niz jednej tabletki z blistra
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

e  Pominiecie jednej tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyjgé pominietg tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to koniecznosc
przyjecia dwdch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowac ponownie o zwyktej porze oraz
przez kolejne 7 dni stosowac dodatkowe zabezpieczenia, na przyktad prezerwatywe. Jezeli pacjentka
odbyta stosunek ptciowy w ciggu 7 dni przed pominieciem przyjecia tabletki lub zapomniata
rozpoczgé nowy blister po okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, musi zdawac sobie sprawe z
ryzyka zajscia w cigze. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

e  Pominiecie jednej tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyjgé pominietg tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to koniecznos¢
przyjecia dwdch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowac ponownie o zwyktej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, przy zatozeniu ze tabletki byty przyjmowane
prawidtowo przez ostatnie 7 dni. W przeciwnym wypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe
zabezpieczenie przez kolejne 7 dni.

e  Pominiecie jednej tabletki w 3. tygodniu
Pacjentka moze wybra¢ sposrod dwdch mozliwosci:

1. Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to koniecznos¢
przyjecia dwdch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowac ponownie o zwyktej porze.
Zamiast przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy bezposrednio przej$¢ do stosowania tabletek z
nastepnego opakowania.

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

2. Mozna réwniez przerwac przyjmowanie tabletek z blistra i przej$é¢ bezposrednio do 7-dniowej
przerwy w przyjmowaniu tabletek (uwzgledniajac dzien, w ktérym pominieto przyjecie tabletki).
Jesli pacjentka chce rozpoczaé nowy blister w ustalonym dniu rozpoczecia przyjmowania tabletek,
nalezy skrocic okres przerwy ponizej 7 dni.

Jedli pacjentka przestrzega jednego z powyzszych dwdch zalecen, dziatanie antykoncepcyjne
utrzymuje sie.

Jesli pominieto przyjecie ktorejkolwiek tabletki z blistra oraz nie wystgpito krwawienie w pierwszym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, moze to oznaczac¢ zajscie w cigze. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed rozpoczeciem kolejnego blistra.
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Jezeli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty lub ciezka biegunka, istnieje ryzyko,
Ze substancja czynna zawarta w pigufce nie zostanie w petni wchtonieta do organizmu. Ta sytuacja
jest podobna do tej, gdy nastgpi pominiecie przyjecia tabletki. Po wystgpieniu wymiotdw lub biegunki
nalezy przyjaé inng tabletke z zapasowego blistra tak szybko jak to mozliwe. Jesli to mozliwe, nalezy
przyjgé tabletke w ciggu 12 godzin od czasu kiedy pigutka powinna zostaé normalnie przyjeta. Jesli nie
jest to mozliwe lub mineto 12 godzin, nalezy postapié zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie
”Pominiecie przyjecia leku Levomine”.

Opdznienie terminu wystapienia krwawienia miesigczkowego: co nalezy wiedzie¢

Chociaz nie jest zalecane, opdznienie wystgpienia 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 wystgpié plamienie (kropki lub plamki krwi) lub krwawienie
miedzymiesigczkowe. Po zwyktej 7-dniowej przerwie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek z
nastepnego blistra.

Jesli pacjentka planuje opdznienie terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego, moze zwrdcié
sie do lekarza po porade.

Zmiana pierwszego dnia wystgpienia krwawienia miesigczkowego: co nalezy wiedzie¢

Jesli pacjentka stosuje tabletki zgodnie z zleceniami, krwawienie miesigczkowe (krwawienie z
odstawienia) wystgpi w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jesli pacjentka musi zmienié
dzien wystgpienia krwawienia, dokona tego przez skrécenie okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek
(ale nigdy przez wydtuzenie!). Na przyktad jesli okres przerwy rozpoczyna sie w pigtek, a pacjentka
chce zmieni¢ ten dzien na wtorek (trzy dni wczesniej), powinna rozpoczaé nowy blister 3 dni
wczesniej niz zazwyczaj. Jesli okres przerwy w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krétki (na
przyktad 3 lub mniej dni), moze nie wystgpi¢ zadne krwawienie podczas okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Pézniej moze wystgpié niewielkie plamienie (kropki lub plamki krwi) lub
krwawienie miedzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postepowac, powinna zwrdci¢ sie do lekarza o porade.

Przerwanie stosowania leku Levomine
Przerwanie stosowania leku Levomine moze nastgpi¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce zaj$¢ w
cigze, powinna zwrdcic sie do lekarza o porade dotyczacy innych, pewnych metod

antykoncepcyjnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Levomine moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentek): bdl gtowy.

Czeste dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentek):
zmiany nastroju, depresja, bl brzucha, bdl piersi, wrazliwosé piersi, przyrost masy ciata, nudnosci,
wysypka.




Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100
pacjentek):

wymioty, biegunka, zatrzymanie ptyndw w organizmie, migrena, obnizenie popedu ptciowego,
powiekszenie piersi, swedzaca czerwona wysypka na skérze (pokrzywka).

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentek):

nietolerancja soczewek kontaktowych, reakcje nadwrazliwos$ci, spadek masy ciata, wzrost popedu
ptciowego, wydzielina z piersi, uptawy, reakcje alergiczne, ktére czasami mogg by¢ ciezkie, z
obrzekiem skory i (lub) bton sluzowych (rumien guzowaty i rumien wielopostaciowy).

Inne ciezkie dziatania niepozadane, ktérych nalezy by¢ swiadomym, sg wspomniane w punkcie 2.
ulotki (Kiedy nie stosowac leku Levomine i Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek
Levomine). Obejmujg one:

- choroby zakrzepowe krwi;

- wysokie cisnienie tetnicze krwi;

- guzy watroby;

- obrzek skéry (obrzek naczynioruchowy);

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

Jedli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVOMINE
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Levomine po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefh danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACIE

Co zawiera lek Levomine

Substancjami czynnymi leku sg: etynyloestradiol i lewonorgestrel.

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

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

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

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172), zétcien

chinolinowa, lak.

Jak wyglada lek Levomine i co zawiera opakowanie
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Lek Levomine wystepuje w postaci okragtych, z6ttych tabletek powlekanych.

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

3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

6 blistrow, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.
Cztekéwka 75
05-340 Kotbiel
Polska

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strasse 15
06796 Brehna

Niemcy

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

Belgia Levomin 30 microgrammes/150 microgrammes comprimés pelliculés
Levomin 30 microgram /150 microgram filmomhulde tabletten
Levomin 30 Mikrogramm /150 Mikrogramm Filmtabletten

Niemcy Levomin

Wielka BrytaniaMibelle 30 micrograms/150 micrograms film-coated tablets

Holandia Eleonore 30/150 microgram filmomhulde tabletten

Austria Levostrol 30 Mikrogramm/150 Mikrogramm Filmtabletten

Stowacja Levomin

Czechy Ethinylestradiol/Levonorgestrel mibe 30 mikrogrami/150 mikrogramd

potahované tablety

Data zatwierdzenia ulotki: 2011.06.21
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