Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levomine midi, 30 mikrograméw + 125 mikrogramow, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

W nieznacznym stopniu zwickszajg ryzyko zakrzepow krwi w zytach i tetnicach, zwlaszcza
w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygodnie
lub wigcej

Nalezy zachowa¢ czujnosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ 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 sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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

Uk wdE

2.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levomine midi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Levomine midi jest to tabletka antykoncepcyjna i stuzy do zapobiegania cigzy.

Kazda tabletka zawiera niewielkie ilo§ci dwoch roznych hormonéw zenskich: etynyloestradiolu i
lewonorgestrelu.

Tabletki antykoncepcyjne, ktore zawieraja dwa hormony, nazywane sg tabletkami ztozonymi. Ze
wzgledu na matg zawartos¢ hormonow, Levomine midi jest nazywany srodkiem
antykoncepcyjnym o matej dawce.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomine midi

Ogolne uwagi

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Levomine midi nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levomine midi lekarz zada klika pytan dotyczacych zdrowia
pacjentki oraz cztonkow 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 ktorych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Levomine midi
lub w ktorych skutecznos¢ leku Levomine midi moze by¢ obnizona. W takich sytuacjach nalezy albo
nie odbywac¢ stosunku piciowego, albo stosowa¢ dodatkowe, niechormonalne zabezpieczenia




antykoncepcyjne, np. prezerwatywe lub inng metode barierowa. Nie nalezy stosowaé metody
kalendarzowej lub termicznej. Te metody moga by¢ niewiarygodne, poniewaz lek Levomine midi
zmienia w ciggu miesigca temperaturg ciata oraz wlasciwosci $luzu w szyjce macicy.

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

Kiedy nie przyjmowaé leku Levomine midi

Nie nalezy stosowa¢ leku Levomine midi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Levomine midi

o jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel, etynyloestradiol lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moze si¢ to objawiaé
swedzeniem, wysypka lub obrzgkiem;

o jesli u pacjentki wystepuja (lub kiedykolwiek wystgpowaty) zakrzepy krwi w naczyniach
krwionosnych nog (zakrzepica zyt glebokich), pluc (zatorowo$¢ ptucna) lub innych narzadach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$¢ mutacji czynnika V Leiden
lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

o jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,.Zakrzepy krwi”);

o jesli pacjentka kiedykolwiek przechodzita zawat serca lub udar mozgu;

o jesli u pacjentka choruje (lub kiedykolwiek chorowata) na dlawice piersiowa (choroba, ktora

powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

o jesli u pacjentki wystepuje jakakolwiek z ponizszych chorob, ktora moze zwigkszac ryzyko
zakrzepu w tetnicach:
- ciezka cukrzyca z uszkodzeniami naczyn krwionos$nych,
- bardzo wysokie cis$nienie tetnicze krwi,
- bardzo wysoki poziom thuszczow we krwi (cholesterol lub triglicerydy),
- choroba nazywana hiperhomocysteinemisa;

o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowatl) rodzaj migreny nazywany migreng z
aurg;

o jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby watroby i watroba nadal nie
funkcjonuje prawidtowo;

o jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat guz watroby;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) lub jesli podejrzewa si¢ wystepowanie raka piersi lub
raka narzadow plciowych;

o jesli u pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

o jesli u pacjentki wystepuje niewyjasniony brak miesiaczki, spowodowany prawdopodobnie

¢wiczeniami lub dieta;

o jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki przeciwwirusowe zawierajace
ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem , dasabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub
sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz punkt ,,Levomine midi a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glgbokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).




W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystgpienie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
W niektorych sytuacjach pacjentka musi zachowacé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku
Levomine midi lub jakiejkolwiek innej ztozonej tabletki, oraz moze by¢ konieczna regularna kontrola
stanu zdrowia pacjentki przez lekarza. Rowniez jesli ktorakolwiek z ponizszych chorob wystapi lub
nasili si¢ podczas przyjmowania leku Levomine midi, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jesli u cztonkow bliskiej rodziny wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat rak piersi;

- jes$li u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

- jes$li u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjentki wystepuje depresja;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie okreznicy
(przewlekta choroba zapalna jelita);

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego);

- jesliu pacjentki wystepuje hemolityczny zespot mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore
powoduje niewydolnos¢ nerek);

- je$li pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Levomine midi po porodzie;

- jesli u pacjentki wystepuje stan zapalny w zytach pod skora (powierzchowne zakrzepowe
zapalenie zyt);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Levomine midi a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystgpuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawila si¢ w czasie cigzy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormonow ptciowych (na przyktad utrata stuchu, choroba krwi zwana
porfirig, wysypka skorna z pgcherzami wystepujaca w czasie ciazy [wysypka ciezarnych], choroba
nerwow, powodujaca nagte ruchy ciata [plgsawica Sydenhamal);

- jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty plamy o zabarwieniu ztotobragzowym
(ostuda) zwane plamami cigzowymi, szczeg6lnie na twarzy. W takim przypadku nalezy unikac
bezposredniej ekspozycji na promieniowanie stoneczne lub ultrafioletowe;

- jesli u pacjentki wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga powodowac lub nasila¢ objawy zarowno dziedzicznego, jak i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Levomine midi, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Levomine midi, jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionos$ne

i spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:




e w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
e wtetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $§miertelne.

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych stosowaniem
leku Levomine midi jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zylty w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:

e bol Iub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢
odczuwane wylgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

e zmiana koloru skory nogi, np. zbledni¢cie,
zaczerwienienie, zasinienie.

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac sie
przy glebokim oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone

Z tagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie uktadu
oddechowego (np. przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

e natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztatcic si¢ w utrate widzenia.

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie | Zawat serca




nacisku, ocigzalo$¢;

e uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciala
promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia i
zotadka;

e pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;
e skrajne oslabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagtle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegodlnie po jednej stronie ciata;

¢ nagla dezorientacja, zaburzenia méwienia lub
rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

e nagle, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez znanej
przyczyny,

e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢
zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog Zakrzepy krwi blokujace
lub ramion inne naczynia krwiono$ne

e silny bol w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwickszonym
ryzykiem zakrzepOw krwi w zytach (zakrzepica zylna). Te dziatania niepozadane wystepuja jednak
rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych.

Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w Zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowos¢
ptucna.

W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko zakrzepow krwi w zyle?



Ryzyko zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez wigksze

w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéow antykoncepcyjnych (tego
samego lub innego leku) po przerwie roéwnej 4 tygodnie lub wigcej.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwick zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowa¢ lek Levomine midi, ryzyko zakrzepdw krwi wraca do normalnego
poziomu w ciagu kilku tygodni.

Jakie jest ryzyko rozwoju zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosowanego

ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku

Levomine midi jest niewielkie.

e W ciagu roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sa w cigzy, powstang zakrzepy krwi.

e W ciagu roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat, powstang zakrzepy
Krwi.

e Ryzyko zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz ,,Czynniki
zwigkszajace ryzyko zakrzepow krwi w zytach”, ponizej).

Ryzyko zakrzepow krwi
w ciggu roku
Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sag w
cigzy
Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel
Kobiety stosujace lek Levomine midi Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko zakrzepow krwi w zZylach

Ryzyko zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Levomine midi jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

e jesli pacjentka ma duzg nadwagge (wskaznik masy ciata [BMI] powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

e jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nog¢ w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie przyjmowania leku
Levomine midi na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka
musi przerwa¢ stosowanie leku Levomine midi, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowic
przyjmowanie leku;

e wraz z wiekiem (szczeg6lnie powyzej 35 lat);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u pacjentki.
Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko zakrzepow krwi, szczegdlnie jesli
u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac 0 zaprzestaniu stosowania leku

Levomine midi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Levomine midi, np. u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica
bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.



ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze przyjmowaniem leku

Levomine midi jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

— z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

— jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Levomine midi, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

— jesli pacjentka ma nadwage;

— jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

— jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej
50 lat). W tym przypadku pacjentka moze roéwniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawalu serca lub udaru;

— jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we krwi
(cholesterolu lub trojgliceryddwy);

— jesli pacjentka ma migreny, a szczego6lnie migreny z aurg;

— jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

— jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
przyjmowania leku Levomine midi, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Levomine midi a nowotwor

—  Przypadki wystepowania raka szyjki macicy byly nieznacznie czgsciej obserwowane U Kobiet,
ktore stosujg doustne srodki antykoncepcyjne przez dtugi czas. Nie jest jednak jasne, jak bardzo
skutki zachowan seksualnych lub inne czynniki, takie jak wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)
zwigkszaja to ryzyko.

—  Wystagpienie raka piersi obserwowano nieznacznie cz¢sciej u kobiet stosujacych ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne, ale nie wiadomo czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Czestsze
wykrywanie raka u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moze by¢
zwiazane z faktem, iz poddaja si¢ one czg$ciej badaniom lekarskim. Czgstos¢ wystepowania
guzdw piersi stopniowo zmniejsza si¢ po zaprzestaniu przyjmowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych. Wazne jest, by regularnie bada¢ swoje piersi i skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjentka wykryje jakikolwiek guzek.

— U kobiet stosujgcych doustne $rodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach stwierdzono
tagodne nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach stwierdzono ztosliwe
nowotwory watroby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka odczuje
bardzo silny bél brzucha.

Krwawienia srédcykliczne

Podczas pierwszych kilku miesi¢cy przyjmowania leku Levomine midi moze wystapic¢ nieoczekiwane
krwawienie (krwawienie poza tygodniowa przerwag). Jesli to krwawienie trwa dluzej niz kilka
miesigcy lub jesli rozpocznie si¢ po kilku miesigcach, lekarz musi zbadac przyczyneg.

Postepowanie w przypadku niewystapienia krwawienia w okresie tygodniowej przerwy



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

Jesli nie wystgpily dwa kolejne spodziewane krwawienia, mozliwe Ze pacjentka zaszta w cigze. Przed
kontynuowaniem przyjmowania tabletek nalezy wykluczy¢ cigze, w zwigzku z czym nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego blistra dopoty, dopoki
nie zostanie potwierdzone, ze pacjentka nie jest w ciazy.

Lek Levomine midi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Rowniez nalezy powiedzie¢
kazdemu innemu lekarzowi lub stomatologowi, ktory przepisuje inny lek (lub farmaceucie) o
przyjmowaniu leku Levomine midi. Oni poinformuja, czy jest konieczne stosowanie dodatkowych
srodkow antykoncepcyjnych (na przyklad prezerwatyw) i jak dlugo nalezy je stosowac.

Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Levomine midi we krwi oraz powodowac, ze bedzie on
mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub spowodowac nieoczekiwane krwawienie.
Dotyczy to:
— lekoéw stosowanych w leczeniu:
—  problemoéw z czynnos$cia ruchowa uktadu pokarmowego (np. metoklopramid);
—  padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,
felbamat);
—  gruzlicy (np. ryfampicyna);
—  zakazen wirusem HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie, jak rytonawir, newirapina);
—  zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, itrakonazol, worykonazol, flukonazol);
—  zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe np. erytromycyna, klarytromycyna);
— niektorych choréb serca, nadcisnienia (blokery kanatu wapniowego, np. werapamil,
diltiazem);
—  zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawdw (etorykoksyb);
—  produktéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Antybiotyk troleandomycyna przyjmowany razem z tabletkami Levomine midi moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia zastoju zokci.

Lek Levomine midi moze wplywa¢ na dzialanie innych lekéw, takich jak:

— leki zawierajace cyklosporyng;

— lamotrygina stosowana w leczeniu padaczki (co moze prowadzi¢ do wzrostu czgstosci
wystepowania drgawek);

— melatonina;

— midazolam;

— teofilina (stosowana w leczeniu zaburzen oddechowych);

— tizanidyna (stosowana w leczeniu bolu mig$ni i/lub skurczow migéni).

Nie nalezy stosowa¢ leku Levomine midi, jezeli pacjentka ma zapalenie watroby typu C

i przyjmuje leki przeciwwirusowezawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dasabuwir,
glekaprewir z pibrentaswirem i sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz leki te
mogg powodowaé podwyzszone Wyniki testow czynnosci watroby (zwiekszenie aktywnosci enzymu
watrobowego AIAT).

Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania wymienionych lekow.
Mozna wznowic¢ stosowanie leku Levomine midi okoto 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Levomine midi”.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Levomine midi z jedzeniem i piciem




Lek Levomine midi mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, popijajac w razie konieczno$ci niewielka
iloscig wody. Leku Levomine midi nie nalezy przyjmowac z sokiem grejpfrutowym.

Badania laboratoryjne

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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nie wolno przyjmowac¢ leku Levomine midi w przypadku, gdy pacjentka jest w cigzy. W przypadku
zajécia w cigzg podczas przyjmowania leku Levomine midi nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie
leku oraz skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka planuje cigzg, moze w dowolnym momencie przerwac stosowanie leku

Levomine midi (patrz takze punkt 3,,Przerwanie stosowania leku Levomine midi”).

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

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

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji wskazujacych, ze stosowanie leku Levomine midi wplywa na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Levomine midi zawiera laktoze i s6d
Jezeli pacjentka zostata poinformowana o tym, ze nie toleruje niektorych cukrow, przed przyjeciem
tego leku powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Levomine midi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister zawiera 21 tabletek. Kazda tabletka oznaczona jest dniem tygodnia, w ktérym powinna
zostacC przyjeta. Na przyktad, jezeli przyjmowanie tabletek zaczyna si¢ we wtorek, nalezy wyjac z
blistra tabletke z oznaczeniem ,,wt.”. Tabletki nalezy przyjmowac¢ kazdego dnia zgodnie z kierunkiem
strzatek na blistrze.

Nalezy przyjmowaé codziennie jedng tabletke leku Levomine midi przez 21 dni, z malg ilosciag wody,
jesli to konieczne. Tabletki mozna przyjmowac razem z pokarmem lub na czczo, ale nalezy je
przyjmowac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Po przyjeciu 21 tabletek, przez kolejne 7 dni nie nalezy przyjmowac tabletek Levomine midi. W
czasie tych 7 dni rozpocznie si¢ nowy cykl miesigczkowy (krwawienie z odstawienia), zazwyczaj ma
to miejsce 2-3 dni po przyjeciu ostatniej tabletki Levomine midi.



Kolejny blister z nowego opakowania nalezy rozpocza¢ 8. dnia, nawet jesli nie zakonczyto sig¢
krwawienie z odstawienia. W ten sposéb nowe opakowanie zaczyna si¢ zawsze tego samego dnia
tygodnia, a krwawienie z odstawienia wystepuje mniej wigcej w tym samym czasie kazdego miesigca.

Kiedy rozpoczac¢ pierwszy blister?

- Jesli srodek antykoncepcyjny zawierajgcy hormony nie byt stosowany w ostatnim miesigcu
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Levomine midi w pierwszym dniu cyklu (to jest pierwszy
dzien miesigczki). Jesli przyjmowanie leku Levomine midi rozpocznie si¢ W pierwszym dniu
cyklu, ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Rozpoczgcie moze rowniez nastapic od 2.
do 5. dnia cyklu, ale wtedy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegawcze (na przyktad
prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni.

- Zmiana z innego zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie tabletek Levomine midi nalezy rozpocza¢ w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancj¢ czynng z uprzednio stosowanego opakowania tabletek (Ilub po usunigciu
systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego), ale najpdzniej w dniu po
zakonczeniu okresu przerwy w stosowaniu tabletek z poprzedniego opakowania (przerwy w
stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego) lub po
przyjeciu ostatniej nieaktywne;j tabletki z poprzedniego opakowania tabletek antykoncepcyjnych.

- Zmiana z metody zawierajqcej tylko progestagen (tabletka, wstrzykniecie, implant zawierajgce
tylko progestagen lub wkiadka domaciczna uwalniajgca progestagen)
Zmiana z tabletki zawierajacej tylko progestagen na lek Levomine midi moze nastapi¢ kazdego
dnia (z implantu lub z wktadki domacicznej — w dniu ich usunigcia, z leku podawanego we
wstrzyknigciu — kiedy planowane jest kolejne podanie wstrzyknigcia), ale we wszystkich tych
przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe metody ochronne (na przyktad prezerwatywe) przez
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

- Po poronieniu lub przerwaniu cigzy w pierwszym trymestrze
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Po porodzie lub przerwaniu cigzy w drugim trymestrze
Stosowanie tabletek Levomine midi nalezy rozpocza¢ migdzy 21. a 28. dniem po porodzie lub po
przerwaniu cigzy w drugim trymestrze. W przypadku rozpoczecia przyjmowania leku pdzniej niz
w 28. dniu nalezy stosowa¢ dodatkowa metodg¢ barierowg (na przyktad prezerwatywe) w ciggu
pierwszych 7 dni przyjmowania leku Levomine midi.
Jezeli po porodzie doszto do stosunku plciowego przed rozpoczeciem stosowania leku Levomine
midi (ponownie), nalezy najpierw upewnic¢ si¢, ze nie jest si¢ w cigzy lub zaczeka¢ do wystgpienia
kolejnego okresu przed przyjeciem leku Levomine midi.

- Karmienie piersiq i zamiar ponownego rozpoczecia przyjmowania leku Levomine midi po
porodzie
Nalezy przeczyta¢ punkt 2, cze$¢ ,, Karmienie piersig”.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomine midi

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

Jesli zostanie przyjete jednoczesnie klika tabletek, mogg wystapic¢ takie objawy, jak nudnosci lub
wymioty. U mlodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.

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

Pominigcie przyjecia leku Levomine midi
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- Jezeli opdznienie W przyjeciu tabletki nie przekroczylo 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna nie
jest zmniejszona. Nalezy przyja¢ tabletke niezwtocznie, a kolejne tabletki ponownie o zwyktej
porze.

- Jezeli opOznienie W przyjeciu tabletki przekroczylo 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wigksza ilo$¢ tabletek zostata pominigta, tym wigksze ryzyko zajscia w ciaze.
Dlatego nalezy stosowac si¢ do nastepujacych zasad:

- Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie moze nigdy by¢ dtuzsza niz 7 dni.
- Wymagane jest co najmniej 7 dni regularnego przyjmowania tabletek, aby osiggnaé
odpowiednia ochrong antykoncepcyjna.

- Jezeli opéznienie w przyjeciu tabletki przekracza 12 godzin podczas 1-7 dni stosowania (patrz
rowniez diagram):
Nalezy przyja¢ pominieta tabletke niezwlocznie, nawet jesli oznacza to konieczno$¢ przyjecia
dwoch tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowa¢ 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 pominigciem przyjecia tabletki musi zdawac sobie
sprawe z ryzyka zajScia w cigze. Im wigcej pominietych tabletek i im blizej do zwyktlej przerwy
w stosowaniu tabletek, tym wigksza jest mozliwos¢ zajscia w cigze. W takim przypadku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

- Jezeli opéznienie w przyjeciu tabletki przekracza 12 godzin podczas 8-14 dni stosowania
(patrz rowniez diagram):
Nalezy przyja¢ pominieta tabletke niezwlocznie, nawet jesli oznacza to konieczno$¢ przyjecia
dwach tabletek w tym samym czasie. Tabletki przyjmowa¢ ponownie o zwyklej porze. Jezeli
tabletki byly przyjmowane prawidtowo przez ostatnie 7 dni, nie ma potrzeby stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji. Jezeli tabletki nie byly przyjmowane prawidtowo, lub jesli
zostala pominigta wiecej niz jedna tabletka, nalezy stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie, np.
prezerwatywe przez kolejne 7 dni.

- Jezeli opéznienie w przyjeciu tabletki przekracza 12 godzin podczas 15-21 dni stosowania
(patrz réwniez diagram):
Ryzyko ciazy rosnie, im blizej jest do zwyklej siedmiodniowej przerwy w stosowaniu tabletek.
Mozna jednak zapobiegac ciazy poprzez dostosowanie dawkowania.
Jesli zostanie zastosowane nastepujace dawkowanie, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych
metod antykoncepcji, pod warunkiem, ze wszystkie tabletki zostaty przyjete prawidtowo w ciggu 7
dni przed pierwsza pominigta tabletka. Jesli tak nie jest lub jesli zostata pominigta wigcej niz jedna
tabletka, nalezy postgpowac zgodnie z pierwsza z tych dwoch opcji i stosowaé dodatkowe $rodki
antykoncepcyjne przez nastepne 7 dni.

1. Nalezy przyja¢ pominietg tabletke niezwlocznie, nawet jesli oznacza to konieczno$¢ przyjecia
dwach tabletek w tym samym czasie. Pozostate tabletki nalezy przyjmowaé o zwyktej porze.
Zamiast 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy bezposrednio przej$é
do stosowania tabletek z nastgpnego blistra. Prawdopodobne nie wystapi krwawienie
z odstawienia az do konca drugiego blistra, ale moze wystapi¢ rowniez plamienie lub
krwawienie srédcykliczne podczas stosowania tabletek.

2. Mozna rowniez przerwac przyjmowanie tabletek z aktualnego blistra i przej$¢ bezposrednio do
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek, uwzgledniajac te dni, w ktérych pominigto
przyjecie tabletek, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Jesli pominigto przyjecie ktorejkolwiek tabletki z blistra oraz nie wystapito krwawienie w pierwszym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, moze to oznacza¢ zajscie W cigze.
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Pominigta
tabletka
(opdznienie nie
przekroczyto 12
godzin)

Nalezy niezwlocznie przyjac
tabletke

Pominigta
tabletka
(opdznienie
przekroczyto 12
godzin)

Czy pacjentka wspotzyta

w tygodniu poprzedzajacym
pominigcie przyjecia tabletki?
Tak: nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem

\Z
Nie

- Przyja¢ pominieta tabletke.

- Stosowa¢ metode barierowa
(prezerwatywa) przez kolejne 7
dni

- Kontynuowac przyjmowanie
tabletek z blistra

- Przyja¢ pominieta tabletke.
(Stosowac metode barierowa
przez kolejne 7 dni, jesli
pacjentka nie przyjmowata
tabletek prawidlowo
w pierwszych 7 dniach)

- Kontynuowa¢ przyjmowanie
tabletek z blistra

- Przyja¢ pominieta tabletke.

- Zakonczy¢ przyjmowanie
tabletek.

- Nie robi¢ 7-dniowej przerwy

- Przej$¢ bezposrednio do
nastgpnego 2 1-tabletkowego
blistra

Dni 1-7
> Dnig-14
s | Dni 15-21

lub

- Natychmiast przerwac
przyjmowanie tabletek

- Rozpoczac tygodniowa przerwe
(nie dtuzej niz 7 dni,
uwzgledniajac dzien pominigcia
tabletki)

- Nastepnie rozpocza¢ kolejny
blister
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Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotéw lub ci¢zKkiej biegunki

Jezeli w ciagu 3—4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty lub ciezka biegunka, istnieje
ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zostang w pelni wchionigte do organizmu. Ta
sytuacja jest prawie taka sama, jak w przypadku pominigcia przyj¢cia tabletki. Po wystapieniu
wymiotéw lub biegunki nalezy przyjac inng tabletke z zapasowego blistra tak szybko, jak to mozliwe.
Jesli to mozliwe, nalezy przyjaé tabletke w ciggu 12 godzin od czasu kiedy tabletka powinna zosta¢
normalnie przyjeta. Jesli nie jest to mozliwe lub mingto 12 godzin, nalezy postapi¢ zgodnie z
zaleceniami opisanymi w punkcie ,,Pominigcie przyjecia leku Levomine midi”.

Opodznienie terminu wystapienia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzie¢

Chociaz nie jest zalecane, mozna op6zni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia poprzez rozpoczgcie
od razu nowego blistra leku Levomine midi, wykorzystujac catg zawarto$¢ blistra. Podczas stosowania
tabletek ze wspomnianego nowego blistra moze wystgpi¢ plamienie (kropki lub plamki krwi) lub
krwawienie §rodcykliczne. Po zwyktej 7-dniowej przerwie nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastepnego blistra.

Jesli pacjentka planuje opoZnienie terminu wystgpienia krwawienia srodcyklicznego, moZze zwrocié¢
si¢ do lekarza po porade.

Zmiana pierwszego dnia wystapienia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzieé¢

Jesli pacjentka chce zmieni¢ dzien rozpoczecia krwawienia lub przesunaé wystapienie krwawienia na
inny dzien tygodnia, dokona tego przez skrocenie nastgpnego okresu przerwy o wybrang liczbe dni.
Im krétszy okres przerwy, tym wyzsze ryzyko niewystgpienia krwawienia z odstawienia, pojawienia
si¢ krwawienia $rodcyklicznego oraz plamienia w trakcie przyjmowania nastgpnego opakowania
tabletek. Nigdy nie nalezy wydluza¢ okresu przerwy migdzy przyjmowaniem tabletek.

Jesli pacjentka ma wqtpliwosci, jak nalezy postegpowaé, powinna zwrdcic sie do lekarza o porade.

Przerwanie stosowania leku Levomine midi

Przerwanie stosowania leku Levomine midi moze nastapi¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce
zaj$¢ w ciagze, powinna zwrdcic si¢ do lekarza o porade dotyczaca innych, pewnych metod
antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka chce zaj$¢ w ciaze, nalezy przerwaé stosowanie leku Levomine midi oraz zaczekaé¢ na
wystapienie krwawienia jeszcze przed probami zajscia w cigzg. Pacjentka bedzie w stanie tatwo
obliczy¢ spodziewany termin porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem t€Q0 leku naleZy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegélnie cigzkie i nieprzemijajace lub

zmiany w stanie zdrowia, ktdre pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Levomine midi,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepoéw
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Levomine midi”

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi podczas stosowania leku w postaci tabletek zawierajacych
etynyloestradiol lub lewonorgestrelu sa bole gtowy i plamienie lub krwawienie sroédcykliczne.
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Nastegpujgce mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tych tabletek to:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentek):
e zmiany nastroju, depresja

bol glowy

nudnosci, bol brzucha

bol piersi, wrazliwos¢ piersi

przyrost masy ciata.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentek):
obnizenie popedu piciowego

migrena

wymioty, biegunka,

wysypka na skérze

swedzenie lub wypukte guzki na skorze

opuchnigte piersi

zatrzymanie ptyndéw w organizmie.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentek):
podraznienie oczu w trakcie stosowania soczewek kontaktowych
nadci$nienie
wzrost popedu ptciowego
wydzielina z piersi, uptawy
zaczerwienienie skory lub plamy na skorze
zmniejszenie masy ciata
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy np.:
. w nodze lub stopie (zakrzepica zyt glebokich)

. w ptucu (zatorowos¢ plucna)
= zawal serca
= udar

" miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
. zakrzepy krwi w watrobie, zotagdku i jelitach, nerkach Iub oku.

Ryzyko wystapienia zakrzepoéw krwi wzrasta, jezeli u pacjentki wystgpuja inne czynniki zwiekszajace
ryzyko zakrzepow (w celu uzyskania informacji o stanach zwigkszajacych ryzyko zakrzepow krwi
oraz o objawach zakrzepu krwi, patrz punkt 2).

Ponizej wymieniono cigzkie dziatania niepozadane, ktore zglaszano nieznacznie czesciej u kobiet
stosujacych tabletki antykoncepcyjne, ale nie wiadomo, czy sa spowodowane ich stosowaniem (patrz
punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomine midi”):

- rak szyjki macicy, rak piersi

- podwyzszone cisnienie krwi

- zaburzenie czynno$ci watroby, guzy watroby.

Ponizej wymieniono stany, ktore rowniez wigzg si¢ ze stosowaniem ztozonej doustnej antykoncepcji
hormonalnej:

choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, padaczka, migrena,
endometrioza (z bardzo bolesnym miesigczkowaniem), tagodne guzy macicy, porfiria (zaburzenie
metabolizmu, ktore wywotuje bol brzucha i zaburzenia psychiczne), toczen rumieniowaty uktadowy
(organizm atakuje i uszkadza wlasne organy i tkanki), opryszczka w pdznej ciazy, plasawica mniejsza
(plasawica Sydenhama; gwaltowne mimowolne szarpniecia lub drgawki), zespot hemolityczno-
mocznicowy (stan, ktory wystepuje po biegunce spowodowanej zakazeniem E. coli), schorzenia
watroby objawiajace si¢ zottaczka, nieprawidlowy poziom ttuszczu we krwi (dyslipidemia), utrata
stuchu (otoskleroza).
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Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu (patrz takze punkt
2 ,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

Estrogeny zawarte w tabletce moga wywotywac lub nasila¢ objawy obrzgku naczynioruchowego u
kobiet z dziedzicznym, nagltym obrzgkiem skory, bton $luzowych, organéw wewnetrznych lub mozgu
(dziedziczny obrzek naczynioruchowy), patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Levomine midi”.

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, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Substancje czynne zawarte w tym leku mogg stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego.
Niezuzytych lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co nalezy zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Levomine midi

- Substancjami czynnymi leku s3:
etynyloestradiol i lewonorgestrel.
Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mikrograméw etynyloestradiolu i 125 mikrograméw
lewonorgestrelu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Otoczka tabletki:
Hypromeloza 2910, 6 mPas, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172).
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Jak wyglada lek Levomine midi i co zawiera opakowanie

Lek Levomine midi wystepuje w postaci okraghych, zottych tabletek powlekanych z wyttoczeniem.

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajacy 21 powlekanych tabletek.

Lek Levomine midi dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych:

1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych

3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

6 blistrow, kazdy zawierajgcy 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strasse 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2021
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