CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Levomine, 30 mikrograméw + 150 mikrograméw, tabil@dwlekane
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mikrograméwyédgstradiolu i 150 mikrogramow
lewonorgestrelu.

Substancja pomocnicza: 51,89 mg laktozy (patrz parK.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zotta, okggta tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jak stosowatabletki Levomine

Tabletki naley przyjmowa doustnie, zgodnie z kierunkiem podanym na blisteeziennie mniej
wiecej o tej samej porze, z niewiglkoscia ptynu, jeli konieczne. Nalgy przyjmowa jedm tabletle
dziennie przez 21 kolejnych dni. Kade kolejne opakowanie nalerozpocaé po 7-dniowej przerwie

w przyjmowaniu tabletek, podczas ktorej zazwyczgtapuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie
zazwyczaj rozpoczynaesdrugiego lub trzeciego dnia po pregiu ostatniej tabletki i mae nie usipic¢
przed rozpoogiem nasipnego opakowania.

Jak rozpocgé stosowanie tabletek Levomine

e Hormonalnysrodek antykoncepcyjny nie byt stosowany (w poplizedmesicu)

Przyjmowanie tabletek nate rozpoca¢ w 1. dniu fizjologicznego cyklu miegizkowego (pierwszy
dzien krwawienia miesiczkowego). Stosowanie tabletek ima rozpocz¢ w okresie od 2. do 5. dnia,
ale w tym przypadku zalecane jest stosowanie dodagkmetody barierowej w gjju pierwszych 7
dni pierwszego cyklu.

e Zmiana z innego ztonego hormonalneg&rodka antykoncepcyjnego (zémy doustnyrodek
antykoncepcyjny, ang. Combined Oral Contracepti@O€; wktadka dopochwowa, plaster
transdermalny)

Stosowanie tabletek Levomine najlepiej rozpgom dniu po przygciu ostatniej tabletki zawiergjej
substang czynry uprzednio stosowanego zemego doustnegé&@odka antykoncepcyjnego (lub po
usunéciu wkiadki lub plastra), ale najpdiej w dniu nastpujacym po zwyklej przerwie w
przyjmowaniu tabletek (wktadki, plastra) lub poyjexiu ostatniej tabletki zawiergjej placebo
uprzednio stosowanego hormonalnégmika antykoncepcyjnego.



e Zmiana z metody zawietgjej wyhcznie progestagen (doustna tabletka, wstrzgka)
implant)lub system domaciczny (IUS, ang. intramesystem)

Pacjentka mze dokond zmiany na tabletki Levomine z minitabletekz8ago dnia (z implantu lub
systemu domacicznego w dniu ich usera, z leku podawanego w postaci iniekcji - kietgrpwane
byto kolejne podanie), ale we wszystkich tych peaykach powinno zaletckic stosowanie
dodatkowej metody barierowej przez pierwsze 7 dzyjmowania tabletek.

e Po poronieniu w pierwszym trymestrzezyi

Przyjmowanie tabletek moa rozpocz¢ natychmiast. W takim przypadku stosowanie innyetad
antykoncepcyjnych nie jest potrzebne.

e Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzggi
Informacje dotyczce karmienia piersj patrz punkt 4.6.
Stosowanie tabletek nalerozpocaé¢ w 21. do 28. dnia po porodzie lub poronieniu wgitmu
trymestrze cizy. W przypadku pgniejszego rozpoezia naley stosowa dodatkowq metoc
barierovy przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletekeliacjentka odbyta juwczeniej stosunek
ptciowy, naley wykluczy¢ ciaze przed rozpoaxiem stosowania z#mnego doustnegaodka
antykoncepcyjnego lub zacz€kaa wysipienie nastpnego krwawienia miegizkowego.

Postpowanie w przypadku pomitia tabletek

Lek Levomine zawiera bardzo mate dawki obu hormagredw konsekwencji maty margines
skutecznéci antykoncepcyjnej w przypadku pominia przyjcia tabletki. Jeeli op&nienie w
przyjeciu tabletki nie przekroczyto 12 godzin, ochronéyoncepcyjna nie jest zmniejszona.
Pacjentka powinna przy tabletle tak szybko jak to mdiwe, a kolejne tabletki przyjmowzo
zwyktej porze. Jeeli op&nienie w przygciu tabletki przekroczyto 12 godzin, ochrona
antykoncepcyjna m@ by zmniejszona. W przypadku pomgnia przygcia tabletek naley stosowa
nastpujace dwie podstawowe zasady:

1. Nigdy nie wolno przerywaprzyjmowania tabletek na ctej niz 7 dni.
2.  Odpowiednie zahamowanie osi podwzgdorzowo-przysadkiamikowej wymaga
nieprzerwanego przyjmowania tabletek przez 7 dni.

W zwigzku z powyszym naley zalect nasgpujace posgpowanie:

Tydzier 1

Pacjentka powinna przy pominkta tabletle tak szybko jak to mdiwe, nawet jeeli oznacza to
przyjecie dwdéch tabletek w tym samym czasie. Maisie naley kontynuowa przyjmowanie
kolejnych tabletek o zwykiej porze. Ponadto, pmaagtpne 7 dni naley stosowa dodatkovq metoa
barierovy, taky jak prezerwatywa. Zeli pacjentka odbyta stosunek vagu 7 dni przed pomiaciem
przyjecia tabletki, naley rozwazy¢ mozliwo$¢ zagcia w chze. Im wiecej tabletek pomirto oraz im
krétszy odsip czasu do okresu przerwy w stosowaniu tabletel wicksze ryzyko zdcia w ciaze.

Tydziei 2

Pacjentka powinna przy ostatnia pominieta tabletle tak szybko jak to mdiwe, nawet jeeli
oznacza to przgfpie dwoch tabletek w tym samym czasie. Nasie naley kontynuowa
przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktej porzeil®©pacjentka przyjmowata prawidtowo tabletki
w ciagu 7 dni poprzedzagych pierwsze pomigcie przygcia tabletki, stosowanie dodatkowych
zabezpieczeantykoncepcyjnych nie jest potrzebneiliJeacjentka nie przyjmowata tabletek
prawidtowo lub pomigta przygcie wigcej niz jednej tabletki, naley zalect jej stosowanie
dodatkowych zabezpieaz@antykoncepcyjnych przez kolejne 7 dni.



Tydzie: 3

Ryzyko obnionej skuteczréi antykoncepcyjnej jest nieuniknione z powodu zijlicego st 7-
dniowego okresu przerwy w przyjmowaniu tabletekinddze zmniejszeniu ochrony
antykoncepcyjnej mana nadal zapobiec przez zmodyfikowanie dawkili pacjentka stosuje gdo
nastpujacych zalecg, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych zabezpiematykoncepcyjnych, o
ile wszystkie tabletki byty przgje prawidlowo w cigu 7 dni poprzedzagych pierwsze pomigncie
przyjecia tabletki. W innym przypadku, pacjentka powimpustpowa wedtug pierwszej z dwoch
mozliwosci, jak rowniez stosowd dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne przegriel7 dni.

1. Pacjentka powinna przyg ostatna pominkta tabletk tak szybko jak to mdiwe, nawet jgli
oznacza to jednoczesne pkxjg dwoch tabletek. Naginie naley kontynuowa
przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyklej porze.l&oe opakowanie natg rozpocad
zaraz po zakirzeniu ostatniego opakowania, to znaczy bez okye=erwy w przyjmowaniu
tabletek. W takiej sytuacji prawdopodobnie nie wgskrwawienie z odstawieniazao
zakaczenia drugiego opakowania, aleamavystpi¢ plamienie lub krwawienie
miedzymiesiczkowe w czasie przyjmowania tabletek.

2. Mozliwe jest rOwnie przerwanie przyjmowania tabletek z ostatniego opania. Wtedy
pacjentka musi mie7-dniowy przerve w przyjmowaniu tabletek obejmuga dzien, w ktérym
przyjecie tabletki zostato pomigiie, a nasfpnie rozpocz¢ stosowanie nagbnego
opakowania.

Jesli pacjentka pominie przyggie kilku tabletek i nie wygpi krwawienie z odstawienia podczas
pierwszej normalnej przerwy w przyjmowaniu tabletei&lezry rozwazy¢é mozliwos¢ zagcia w chzg.

Zalecenia w przypadku wygtienia zaburzgzotadkowo-jelitowych

W przypadku cizkich objawéwzotadkowo-jelitowych, wchianianie substancji czynnychze nie
by¢ catkowite i naley stosowa dodatkowe metody antykoncepcyjne.

Jezeli w ciagu 3-4 godzin po przggiu tabletki wysipia wymioty lub cezka biegunka, pacjentka
powinna posipi¢ zgodnie z zaleceniami dotygzmi pominkcia tabletki. J&i pacjentka nie chce
zmieni normalnego schematu stosowania tabletek, musjgérdgpdatkowvy tabletle(i) z innego
opakowania.

W jaki sposob przesut dziea wystipienia miesiczki lub op&ni¢ wystapienie miesiczki

Aby op&ni¢ wystapienie miesiczki, pacjentka powinna rozpagznowe opakowanie bezgrednio
po zakaczeniu aktualnego opakowania bez jakiejkolwiek pigew stosowaniu tabletek.
Wystapienie miesiczki mazna op@ni¢ o dowolny czas, ale nie pdiej nizdo momentu zakizenia
drugiego opakowania. W tym czasie zaavysgpi¢ krwawienie medzymiesaczkowe lub plamienie.
Nastpnie regularne przyjmowanie produktu Levomine maleontynuowa po zwyklej 7-dniowej
przerwie w przyjmowaniu tabletek.

Jeili pacjentka chce przesghdzien wystpienia miesiczki na inny dzié tygodnia, mana zaleai
pacjentce skrécenie naghego okresu przerwy w stosowaniu tabletek o dogadabe dni. Im

krétszy okres przerwy, tym wksze ryzykoze nie pojawi si krwawienie z odstawieniaze wyshpi
krwawienie m¢dzymiesaczkowe lub plamienie w trakcie stosowania drugiegakowania (podobnie
jak w przypadku opgnienia wysdpienia miesiczki).

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych doustnyclrodkow antykoncepcyjnych (COCs) nie wolno stosewagrzypadku
wystepowania jakiejkolwiek z mej wymienionych choréb. deli ktdrakolwiek z choréb wyspi po
raz pierwszy w trakcie stosowania zaych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych, naie
natychmiast zaprzestatosowania produktu.



. Wystepowanie obecnie lub w przesgbb zakrzepicyzylnej (zakrzepicawyt gtebokich,
zatorowd¢ ptucna)

. Wystepowanie obecnie lub w przeséd zakrzepicy ¢tniczej (np. zawat nginia sercowego)
lub choréb prodromalnych (np. choroba &dewa i przemijajcy atak niedokrwienny)

. Wystepowanie obecnie lub w przesgéb udaru naczyniowego mdzgu

o Obecnd¢ cigzkich lub r&znorodnych czynnikow ryzyka zakrzepicyricze;:

e  Cukrzyca z objawami naczyniowymi
Ciezkie nadcénienie ttnicze
o Ciezka dyslipoproteinemia

. Wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepybyej lub etniczej, takie jak oporng na
aktywowane biatko C (APC), niedobdr antytrombinly hiedobér biatka C, niedobér biatka S,
hiperhomocysteinemia i obecitgprzeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciat
antykardiolipinowych, antykoagulantu toczniowego)
Wystepowanie w przeszizi migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi

. Zapalenie trzustki lub wygbowanie w przeszkgi takiej choroby, jéi przebiegato z gizka
hipertriglicerydemi

. Wystepowanie obecnie lub w przesgéb ciezkiej choroby watroby, tak diugo jak parametry
czynngci watroby nie powrég do wartdci prawidtowych

. Wystepowanie obecnie lub w przeszéd nowotwordw watroby (fagodnych lub zkdiwych)

. Rozpoznanie lub podejrzenie wygienia nowotworu zifliwego zalenego od hormonéw
ptciowych (np. nargddw piciowych lub piersi)

. Niezdiagnozowane krwawienie z pochwy
Brak miesiiczki o nieznanej etiologii

. Nadwraliwos¢ na substancje czynne: lewonorgestrel, etynylogisiriub na ktogkolwiek
substang pomocnicz produktu Levomine

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzeenia

W przypadku obecrioi ktorejkolwiek z wymienionych pongj choréb (czynnikow ryzyka), nate
dokona oceny stosunku korzgi ze stosowania ziwnego doustneg&dodka antykoncepcyjnego do
mozliwego ryzyka indywidualnie dla kalej pacjentki i omowd wynik tej oceny z pacjentkprzed
podjeciem decyzji o rozpogziu stosowania doustnej antykoncepcji. W razie psggnia, zaostrzenia
lub wystpienia po raz pierwszy jakichkolwiek z wymienionyaitordb lub czynnikow ryzyka,
pacjentka powinna skontaktowsi¢ z lekarzem. Lekarz powinien wtedy zadecydéway naley
przerwa stosowanie doustnej antykoncepcji.

e Choroby naczyniowe

U pacjentek przyjmuacych doustnérodki antykoncepcyjne o matej zawaitoestrogenow (< 50 pug
etynyloestradiolu) badania epidemiologiczne wykaza}stpowaniezylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej od okoto 20 do 40 przypadkéw na 100 Ofifidto-lat; natomiast ocena tego ryzyka jest
niejednoznaczna w odniesieniu do progestagenuc|eém&k nie stosagych doustnej antykoncepcji
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa veyatie u 5 do 10 przypadkéw na 100 000 kobieto-lat.

Stosowanie jakiegokolwiek ztonego doustnegoodka antykoncepcyjnego niesie giszone ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniwazjpntkami nie stosagymi takich metod
antykoncepcji.

Zwigkszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest ngjkgze w pierwszym roku
stosowania zteonego doustneg&odka antykoncepcyjnego. To zkszone ryzyko jest mniejszezni
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej agane z ¢iza, ktdre oszacowane jest jako 60
przypadkéw na 100 0004z W 1-2% przypadkdwiylna choroba zakrzepowo-zatorowankay si
zgonem.



Catkowite ryzyko bezwzgtine (zakresyylnej choroby zakrzepowo-zatorowej dla lewonorgaatr
zawartego w ziwonych doustnyclirodkach antykoncepcyjnych z 30 pg etynyloestradigaosi
okoto 20 przypadkow na 100 000 kobieto-lat stosasvan

Badania epidemiologiczne wskagzuja zwiazek midzy stosowaniem zimnych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych i zwkszeniem ryzyka wyspienia zawatu nginia sercowego, przemiggego
ataku niedokrwiennego oraz udaru mozgu.

Nadzwyczaj rzadko, obserwowano wysenie zakrzepicy w innych naczyniach krwiéngch, np.
watrobowych, krezkowych, nerkowych lugtach i etnicach siatkdéwki u pacjentek stoscych
tabletki antykoncepcyjne. Brak porozumienia coetgptczy wysipowanie tych przypadkow wie
sie ze stosowaniem hormonalnyétodkéw antykoncepcyjnych.

Objawyzylnej lub ttniczej zakrzepicy/incydentéw zakrzepowo-zatorowkdhudaru naczyniowego
mdbzgu mog obejmowa:

nietypowy, jednostronny bol ndg i (lub) obkz

nagty, silny bol w klatce piersiowej, promierjay lub nie do lewego ramienia,
nagh dusznég,

nagty atak kaszlu,

kazdy nietypowy, a¢zki, dlugotrwaty bél gtowy,

wystapienie po raz pierwszy lub pogorszenie migreny,

nagh czesciowa lub catkowiy utrae widzenia,

podwdjne widzenie,

niewyrazna mowe lub afazg,

zawroty gtowy,

utrat przytomndci z lub bez ogniskowego napadu padaczkowego,
ostabienie lub silne gtwienie, pojawiajce s¢ nagle, dotycace jednej potowy lub jednej
Czesci ciala,

zaburzenia ruchowe,

"ostry” brzuch.

Wystapienie jednego lub wtej spdrod wyzej wymienionych objawdw mi@ by¢ przyczyr
natychmiastowego przerwania stosowania produktwirgve.

Ryzyko wystpieniazylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stasygh ztazony
doustnysrodek antykoncepcyjny wzrasta z:

e zaawansowanym wiekiem

¢ dodatnim wywiadem rodzinnym (wygtowaniezylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u jednego
Z rodzéstwa lub rodzicow we wzetinie mtodym wieku). W przypadku podejrzewania
dziedzicznej skionnwi do tego typu zaburaepacjentk nalezy skierowa& do specjalisty przed
podjciem decyzji o stosowaniu jakiegokolwiek zémego doustnegaodka
antykoncepcyjnego.

¢ diugotrwatym unieruchomieniem, powa operaci, jakakolwiek operacj nég lub
powaznym urazem. W tych sytuacjach zalecane jest przeenazyjmowania tabletek (w
przypadku planowanej operacji co najmniej 4 tygedmczdéniej) i nie stosowanie leku
przez 2 tygodnie po powrocie do spradgidizycznej. Naley rozway¢ wprowadzenie
leczenia przeciwzakrzepowego, w przypadku gdy stas@esrodkdéw antykoncepcyjnych
nie zostato wczmiej przerwane.

e otytoscia (wskanik masy ciata przekraczajy 30 kg/m)

¢ brak jest jednoznaczid dotyczacej maliwej roli zylakow i powierzchniowego
zakrzepowego zapalenigt w zapocatkowaniu lub nasileniu zakrzepicylne;.

Ryzyko wys#tpienia ttniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego maezgu
pacjentek stosagych ziazony doustnyrodek antykoncepcyjny wzrasta z:



e zaawansowanym wiekiem,

paleniem tytoniu (pacjentkom w wieku poxey 35 lat naley zalect zaprzestanie
palenia, jeeli cha stosowa ztozony doustnyrodek antykoncepcyjny),
dyslipoproteinena,

nadcinieniem ¢tniczym,

wystapieniem migreny, szczegolnie migreny z ogniskowgbjawami neurologicznymi,
choroly zastawkow serca,

migotaniem przedsionkdw.

Obecnda¢ jednego powanego czynnika ryzyka lub wielu czynnikow ryzyka ytttcych wysapienia
odpowiednio chorobyylnej lub &tniczej mae réwnie: stanowt przeciwwskazanie. Natg takze

wzia¢ pod uwag mozliwos¢ leczenia przeciwzakrzepowego. Pacjentki stgsuptazony doustny
srodek antykoncepcyjny nate odpowiednio pouczy aby w razie wyapienia objawdw wskazagych
na zakrzepig powiadomity lekarza. W przypadku podejrzenia labpoznania zakrzepicy, nale
przerwa stosowanie ztmonego doustnegirodka antykoncepcyjnego. Odpowiednio, ze wdglna
teratogenne dziatanie terapii przeciwzakrzepowaj@ryny), powinny by zastosowane alternatywne
metody antykoncepcji.

Nalezy rozwazy¢ zwigkszone ryzyko wyapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie paotog
(patrz punkt 4.6).

Do innych stan6w chorobowych, ktére byly amane z wysipieniem dziata niepazadanych ze

strony naczi krwionosnych, nalea: cukrzyca, toczerumieniowaty ukladowy, zesp6t hemolityczno-
mocznicowy oraz przewlekta zapalna choroba jelitdoggo (choroba Crohna i wrzodzieg

zapalenie okgznicy).

Zwigkszenie cgstaici wyskpowania i nasilenia migreny podczas przyjmowarsaaiego doustnego
srodka antykoncepcyjnego (co neostanowd objaw zwiastujcy zaburzenia naczyniowe mozgu)
moze by¢ przyczyr natychmiastowego zaprzestania stosowanisriego doustnego leku
antykoncepcyjnego.

¢ Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wskazag/dtugotrwate stosowanie zlanych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych me zwieksza ryzyko wystpienia raka szyjki macicy, jednak
trwaja spory o zakres wpltywu na te zmiany skutkow zachmavaeksualnego oraz innych
czynnikow, takich jak wirus brodawczaka ludzkiggtuman Papilloma VirugiPV).

W metaanalizie 54 badapidemiologicznych wykazange u kobiet przyjmujcych aktualnie ziwone
doustnesrodki antykoncepcyjne nieznacznie gisza s wzgledne ryzyko raka piersi (RR = 1,24).
To zwiekszone ryzyko zmniejszaesstopniowo w cigu 10 lat po zaprzestaniu stosowaniagahego
doustnegarodka antykoncepcyjnego. Poniemrak piersi wystpuje rzadko u kobiet w wieku pomij
40 lat, wzrost liczby rozpoznanych przypadkéw teproby u kobiet stosagych w danym momencie
lub w przesztéci doustnysrodek antykoncepcyjny jest niewielki wobec catk@gid ryzyka
wystgpienia raka piersi.

W rzadkich przypadkach donoszono o wpsiwaniu tagodnych i, jeszcze rzadziej,shtoych
nowotworow wtroby u kobiet stosagych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagiacychzyciu krwotokdéw w obgbie jamy brzusznej.
W razie wysipienia silnego bolu w nadbrzuszu, pekgizenia wtroby lub objawéw krwotoku w
obrebie jamy brzusznej u kobiet stogcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne, nate wziaé

pod uwag guz watroby w diagnostyce uhicowe;.

e Inne stany



Pacjentki z hipertriglicerydemiub takimi zaburzeniami w rodzinie mp@y¢ naraone na
zwiekszone ryzyko wyapienia zapalenia trzustki podczas przyjmowaniaahych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

U wielu kobiet stosujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne stwierdzano niewielkie
zwiekszenie dinienia ttniczego, jednate rzadko ma to znaczenie kliniczne. Nagte przergvani
stosowania ztonego doustnegaodka antykoncepcyjnego jest uzasadnione tylkoch tyadkich
przypadkach. Nie potwierdzono zwku pomédzy stosowaniem zimnego doustnegivodka
antykoncepcyjnego, a klinicznie objawowym nddi@niem gtniczym. Jeeli w trakcie przyjmowania
ztozonego doustnegoodka antykoncepcyjnego istrieg wczéniej nadcinienie ttnicze, stale
podwyzszone wartéci cisnienia ttniczego lub znaczny wzrosgnienia gtniczego nie odpowiadana
odpowiednie leczenie przeciwnagtieniowe, nalgy odstawé doustr antykoncepg. Po
odpowiednim rozwzeniu mana powroat do stosowania zimnego doustnegoodka
antykoncepcyjnego, gdy terapia naaeenia ttniczego doprowadzi do normalizacji waito
cisnienia.

Zarobwno w okresie gry jak i stosowania ztmnego doustnegé&rodka antykoncepcyjnego zgtoszono
wystgpienie lub pogorszenie naptjacych schorz& zéttaczki i (lub)swiadu zwihzanego z
wystepowaniem cholestazy, kamierbtciowych, porfirii, tocznia rumieniowatego uktadego,
hemolitycznego zespotu mocznicowegasplwicy Sydenhama, pemfigoidwzarnych fac. herpes
gestationi$, otosklerozy zwjzanej z utrat stuchu, depresyjnego nastroju, chadawod na zwjzek
ze stosowaniem zionego doustnegéyodka antykoncepcyjnego jest nieprzekaoyj

U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogenyawogvotac lub
zaostrzy objawy obrzku naczynioruchowego.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czysdciovatroby mog wymagé przerwania stosowania 2ilanego
doustnegarodka antykoncepcyjnego do momentugskaniki czynnaci watroby powrég do
normy. Nawrotzottaczki cholestatycznej i (ludwiadu zwihzanego z wygpieniem cholestazy, ktére
wystepowaly w czasie przebytejazly lub podczas przyjmowania hormondw piciowych, wgana
zaprzestania stosowania zémych doustnycrodkéw antykoncepcyjnych.

Pomimoze ztazone doustnérodki antykoncepcyjne magvptywaé na opornét obwodow insuliny
oraz tolerangj glukozy, brak dowodow na tee potrzebna jest zmiana trybu leczenia u pacjeatow
cukrzya, stosujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne zawiengie mate dawki substanciji
czynnych. Jednade kobiety z cukrzyg nalezy poddawa starannej obserwacji, szczegolnie we
wczesnym okresie stosowaniazdoego doustnegérodka antykoncepcyjnego.

Podczas stosowania ztinego doustnegérodka antykoncepcyjnego obserwowano pogorszenie
endogennej depresji, padaczki, choroby Crohnawraadziepcego zapalenia oénicy.

Niezbyt czsto mae wystpi¢ ostuda na skorze, zwlaszcza u kobiet z astigdarnych w wywiadzie.
Kobiety z tendengjdo wystpowania ostudy powinny unikakspozycji ngwiatto stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe w trakcie przyjmowaratazonych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych.

Levomine zawiera lakt@z Pacjentki z rzadkdziedziczi nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtanianigkgby-galaktozy, ktore stosugliek pozbawior
laktozy powinny wzi¢ pod uwag ilos¢ laktozy obecaw tabletce.

Badania i konsultacje lekarskie

Przed rozpocxiem lub powrotem do stosowania Levomine maleebra petny wywiad chorobowy
(w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczyciaze. Nalezy dokona@ pomiaru cnienia ¢tniczego krwi
oraz przeprowadgibadanie lekarskie, mgg na uwadze przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz
ostrzecenia (patrz punkt 4.4). Nate poinformowa réwniez pacjentk o koniecznéci doktadnego



zapoznania siz treicia ulotki i zastosowania sido zawartych w niej zaleaeCzstacs¢ i rodzaj bada
powinny by oparte na przgiych praktycznych wytycznych oraz dostosowane iridyainie.

Nalezy poinformow& pacjentk, ze doustngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed zakzaeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenosyom drogy piciowa.

Zmniejszenie skuteczgo

Skuteczné¢ ztozonych doustnyckrodkdéw antykoncepcyjnych me by zmniejszona w przypadku
np. pomingcia tabletki, wystpienia wymiotow lub biegunki, lub rownoczesnegcsstoania
produktow leczniczych.

Zaburzenia cyklu miestzkowego

Podczas stosowania wszystkichzzioych doustnycrodkéw antykoncepcyjnych me wystpic
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawieniedaymiesiczkowe), zwtaszcza w pierwszych
mieshcach stosowania tabletek. Dlatego wykonanie bawi@acych na celu wyjaienie przyczyn
jakiegokolwiek nieregularnego krwawienia jest zrageztylko po okresie adaptacyjnym obejamym
okoto 3 cykle. U pacjentek stogajch ziaone doustnérodki antykoncepcyjne, zawiesge t sam,
substang czynry, obserwowano jakiekolwiek krwawienie (plamienigub) krwawienie
miedzymiesiaczkowe) przez wicej niz 50% czasu podczas pierwszych 6 mgiegistosowania
tabletek.

W razie utrzymywania silub wysgpienia nieregularnych krwawiepo uprzednio regularnych
cyklach, naley rozwazy¢ przyczyny niehormonalne oraz wyké@nadpowiednie badania
diagnostyczne w celu wykluczenia zmian nowotwordwib chzy. Moga one obejmowa
lyzeczkowanie.

U niektérych kobiet mae nie wysipi¢ krwawienie z odstawienia w okresie przerwy w pmgyvaniu
tabletek. Jéi ztozony doustnyrodek antykoncepcyjny byt stosowany zgodnie z ziemi
opisanymi w punkcie 4.2, jest mato prawdopodolirekobieta jest w gry. Jednake, jesli ztozony
doustnysrodek antykoncepcyjny nie byt stosowany zgodnialeaeniami przed pierwszym brakiem
krwawienia z odstawienia lub gdy krwawienie z odséaia nie wysipito dwukrotnie, nalgy
wykluczy¢ ciaze przed kontynuowaniem stosowaniazainego doustnegoodka antykoncepcyjnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Interakcje

Interakcje pomidzy ziazonymi doustnymirodkami antykoncepcyjnymi i innymi lekami mpg
zmniejszé& skuteczné&t antykoncepcyjai (lub) prowadzt do krwawigh migdzymiesaczkowych.

Zmniejszone wchtanianie: leki, ktére zkszap motoryke przewodu pokarmowego, np.
metoklopramid mogzmniejszé wchtanianie hormondw.

Metabolizm wtrobowy:interakcje mog wystapi¢ z lekami, ktére indukwj enzymy mikrosomalne
watroby powodujc wzrost klirensu hormonéw piciowych.

Leki te obejmuy pochodne hydantoiny (np. fenytoina), barbiturgmmymidon, karbamazepn
ryfampicyre oraz maliwie takze oksykarbamazepintopiramat, felbutamat i gryzeofulwin
Produktéw relinnych zawierajcych ziele dziurawca nie naleprzyjmowa jednoczénie z
tabletkami Levomine, poniewanoze to potencjalnie prowadzdo utraty skuteczrioi
antykoncepcyjnej. Odnotowano wygtenie krwawienia neidzymiesiaczkowego i hiezamierzonej
ciazy. Dziatanie indukowanego enzymu meoutrzymywa sie przez 2 tygodnie po zaprzestaniu
leczenia z wyciem ziela dziurawca.



Zaobserwowano rownieze inhibitory proteazy HIV (np. ritonavir) i nienuddzydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy (np. newirapina) oraz ickgpzenia potencijalnie wpltyw@pa metabolizm
watrobowy.

Krgzenie jelitowo-witrobowe: niektore doniesienia kliniczne sugeyuje krazenie jelitowo-
watrobowe estrogendw me zmniejszasie, gdy przyjmowaneasw tym samym czasie niektore
antybiotyki (np. penicyliny i tetracykliny), ktébmaog obniza¢ skezenie etynyloestradiolu w
surowicy.

Pacjentki leczone ktérymkolwiek z tych lekéw powyrprzegciowo stosowé metoa barierovs lub
inna metoa antykoncepcji w pakczeniu ze zivonym doustnymirodkiem antykoncepcyjnym. Z
lekami indukujcymi enzymy vitrobowe nalgy stosowdé metoa barierov przez caty okres
leczenia lekiem towarzyseym i przez 28 dni po zaprzestaniu jego stosowania.

Pacjentki leczone antybiotykami (z vatiem ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny stosowa
metod: barierova podczas stosowania antybiotykéw i do 7 dni po zegtaniu ich przyjmowania.
Jeili leczenie przebiega po zakzeniu opakowania ztonego doustnegaodka
antykoncepcyjnego, kolejne opakowanie mglezpocaé natychmiast po poprzednim, bez zwyklej
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Doustnesrodki antykoncepcyjne magvptywaé negatywnie na metabolizm innych lekow.
Zwiekszone stzenia cyklosporyny w 0soczu obserwowano przy jedesicym stosowaniu doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Wykazan®, ztazone doustnérodki antykoncepcyjne indukayj
metabolizm lamotryginy, co skutkuje subterapeutyozirstezeniami lamotryginy w osoczu.

Uwaga: w celu zidentyfikowania potencjalnych intajg nalezy przeprowadz wywiad dotycacy
jednoczénie stosowanych lekow.

e Badania laboratoryjne

Stosowanie sterydow antykoncepcyjnychzeaptywa na wyniki niektorych badalaboratoryjnych,
w tym wskaniki biochemiczne czynrigi watroby, tarczycy, nadnerczy i nerekgzgnie biatek
nosnikowych w osoczu krwi (np. kortykosteroidyaaice globuliny oraz frakcje lipid/lipoproteina),
parametry metabolizmueglowodanow oraz parametry krzegeia oraz fibrynolizy. Powssze
zmiany zazwyczaj utrzymaijsic w prawidtowym zakresie wargoi laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Produkt Levomine nie jest wskazany w okresig\i
Jeili pacjentka zajdzie w gke w czasie stosowania Levomine, ngl@atychmiast zaprzesta
stosowania produktu.

Wiekszai¢ badah epidemiologicznych nie wykazato jediekzwiekszonego ryzyka wyspienia wad
u dzieci urodzonych przez kobiety przyjnpcg tabletki antykoncepcyjne przedscégm w chze ani
jakiegokolwiek dziatania teratogennego po niezamaeym przyjmowaniu tabletek
antykoncepcyjnych we wczesnym okresiggi

Tabletki antykoncepcyjne magvptywat na laktacj, poniewa mog one zmniejszailos¢ kobiecego
mleka oraz zmieniajego sktad. Dlatego zazwyczaj nie zalegasspsowania ztoonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, dopoki kobieta nie zaptarie karmienia dziecka pietrsNiewielkie
ilosci steroidow antykoncepcyjnych i (lub) ich metabih mog przenik& do mleka kobiecego. Te
ilosci mogy wptywat na noworodka.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wpltywu na zdolné prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie obserwowano wpltywu zémych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych na zdoki¢o
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Najbardziej powszechnie wygtujaca niepazadam reakcp u pacjentek stosagych produkty ztaone
z etynyloestradiolem i lewonorgestrelem jest bolgt (17-24% kobiet).

Innymi dziataniami niepmdanymi obserwowanymi u pacjentek stasygh ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne, w tym Levoming: s

Uklady i narady Czsto (> 1/100) Niezbyt czsto Rzadko (<1/1000)
(>1/1 000 do <1/100)
Zaburzenia oka nietolerancja soczewek
kontaktowych
Zaburzeniaotadka i nudndgci, bol brzucha| wymioty, biegunka
jelit
Zaburzenia uktadu nadwraliwosé

immunologicznego

Badania diagnostyczne| zwiekszenie masy zmniejszenie masy
ciata ciata

Zaburzenia metabolizmu zatrzymanie ptynéw w

i odzywiania organizmie

Zaburzenia ukfadu migrena

nerwowego

Zaburzenia psychiczne depresyjny nastrgj,| zmniejszenie libido zwkszenie libido
zmienny nastrgj

Zaburzenia uktadu wrazliwo$¢ piersi, bol | powigkszenie piersi wydzielina z piersi,

rozrodczego i piersi piersi uptawy

Zaburzenia skory i wysypka pokrzywka rumieguzowaty,

tkanki podskoérnej rumien

wielopostaciowy

U kobiet stosujcych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne obserwowano rasijace cezkie
dziatania niepgadane, ktére somowione w punkcie 4.4.

e Zylne choroby zakrzepowo-zatorowe
Tetnicze choroby zakrzepowo-zatorowe
Nadcgnienie ttnicze
Nowotwory watroby
Choroba Crohna, wrzodzigje zapalenie okenicy, padaczka, migrena, gruczoligio
(endometrioza), mEniak macicy, porfiria, toczerumieniowaty uktadowy, pemfigoidgiarnych
(tac. herpes gestationisplasawica Sydenhama, hemolityczny zespot mocznicadljaczka
cholestatyczna.

Czestas¢ zdiagnozowanych przypadkdow raka piersi jest nieznig zwgkszona wréd pacjentek
stosujcych doustnyrodek antykoncepcyjny. Ponieweak piersi wystpuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 lat, wzrost liczby rozpoznanych przypadkéjcteroby u kobiet stosagych doustne

srodki antykoncepcyjne jest niewielki wobec catkagio ryzyka wysipienia raka piersi. Nie jest
znany zwizek przyczynowy ze stosowaniemzdnego doustnegaodka antykoncepcyjnego. W celu
uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.34.4.
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U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogenyanwagvotac lub
zaostrzy objawy obrzku naczynioruchowego.

49 Przedawkowanie

Brak doniesié dotyczcych powanych skutkow przedawkowania. Objawy, ktére mbge
spowodowane przedawkowaniem, to: nugnonvymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u
mitodych dziewcat. Nie ma antidotum, a leczenie jest objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogen produkt ztozony.
Kod ATC: GO3AA07

Skuteczné¢ antykoncepcyjna zimnych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych jest oparta na
wzajemnym wspétdziataniu z@ych czynnikdw. Najwaniejsze wirdd tych czynnikéw to hamowanie
owulacji oraz zmiany wluzie szyjki macicy.

Przeprowadzono badania kliniczne na 2498 kobietasheku od 18 do 40 lat. Catkowity wskak
Pearla obliczony w tych badaniach wynosit 0,69 (95%edziat ufnéci 0,3 — 1,36) na podstawie
15026 cykli leczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewonorgestrel

Wochfanianie

Lewonorgestrel podawany doustnie wchiangasgybko i catkowicie. Maksymalneggenie w osoczu,
okoto 2,3 ng/ml, jest osgane po 1,3 godziny po przgju tabletki Levomine. Biodogbnas¢ wynosi
prawie 100%.

Dystrybucja

Lewonorgestrel wize sk z albuminami osocza i globuljiwiazaca hormony piciowe (angex
Hormone Binding GlobulinSHBG). Tylko 1,1% catkowitegoetenia leku w 0soczu wygtuje w
postaci wolnej, okoto 65% wie sk specyficznie z SHBG i okoto 35% avie sk niespecyficznie z
albuminami. Wzrost gkenia SHBG indukowany etynyloestradiolem wptywa regkadng
dystrybucg lewonorgestrelu w mnych frakcjach globulin. Indukcija biatek a¥hcych powoduje
wzrost frakcji zwazanej z SHBG oraz spadek frakcji aganej z alouminami. Pozorna etasé
dystrybucji lewonorgestrelu wynosi 129 | po podapajedynczej dawki.

Metabolizm
Lewonorgestrel jest catkowicie metabolizowany raotyych szlakach metabolizmu steryddw.
Szybkda¢ klirensu metabolicznego z surowicy wynosi okotd thl/min/kg.

Wydalanie

Stezenia lewonorgestrelu w surowicy zmniejszsie w dwoch fazach. Kiecowa faza charakteryzuje
sie okresem péitrwania wynoszym okoto 25 godzin. Lewonorgestrel nie jest wydgla postaci
niezmienionej. Jego metabolity wydalamezsmoczem i droganzétciowymi (z katem) w stosunku
okoto 1:1. Okres poitrwania wydalania metabolitunegi okoto 1 dnia.

Stan stacjonarny

Podczas aigtego stosowania tabletek Levominezenia lewonorgestrelu w surowicy wzragtakoto
3-krotnie osigajac stan stacjonarny podczas drugiej potowy cyklzéeda. Na farmakokinetygk
lewonorgestrelu wpltywajstezenia SHBG w osoczu, ktére wzragtdj5-1,6-krotnie podczas
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stosowania estradiolu. Dlatego szykk&lirensu z surowicy oraz ofips¢ dystrybuciji g nieznacznie
zmniejszone w stanie stacjonarnym (0,7 ml/min/&gato 100 I).

Etynyloestradiol

Wchfanianie

Etynyloestradiol podawany doustnie wchianiassybko i catkowicie. Maksymalneggenie w
surowicy, okoto 50 pg/ml, jest a@gjane w cigu 1-2 godzin po przggiu tabletki Levomine. W trakcie
wchfaniania i pierwszego prZeja w watrobie etynyloestradiol jest intensywnie metabokaay,
wskutek czegdrednia biodosipnai¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 45% (zmieftnesobnicza
okoto 20-65%).

Dystrybucja

Etynyloestradiol jest wysoko (okoto 98%), ale niesgficznie whzany z albuminami w surowicy oraz
pobudza wzrost stenia SHBG w surowicy. Wzetina obgtos¢ dystrybucii etynyloestradiolu wynosi
2,8 — 8,6 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol podlega przemianie przeduktadaeepwno w btonackluzowych dwunastnicy, jak
i w watrobie. Etynyloestradiol jest pogtkowo metabolizowany na drodze aromatycznej hydralks
powodupc powstanie rinych hydroksylowanych i metylowanych metabolitéwark wystpuja w
postaci wolnych metabolitéw lub pazen z glukuronidami lub siarczanami w surowicy. Szyiko
klirensu metabolicznego z surowicy wynosi 2,3 —lifmm/kg.

Wydalanie
Stezenia etynyloestradiolu w surowicy zmniejsgak w dwoch fazach charakteryzaych se
okresami pottrwania wynoszymi odpowiednio okoto 1 godziny i 10-20 godzin.

Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niegnibnej. Jego metabolity svydalane drogami
moczowymi i drogamidtciowymi w stosunku 4:6, a okres pottrwania wynalsoto 1 dnia.

Stan stacjonarny

Stezenie lewonorgestrelu w surowicy wzrasta okoto 24k po dalszym stosowaniu tabletek
Levomine. Z powodu zmiennego okresu pottrwania teaycowej w klirensie surowicy i dziennego
podania, stan stacjonarny zostajey@siety po okoto tygodniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne badania (toksyczeoogolnej, genotoksyczioi, rakotworczéci i toksycznego
wptywu na reproduke) nie wykazaty innych skutkdw nie, ktére mog by¢ wyjasnione w oparciu o
znany hormonalny profil etynyloestradiolu i lewogestrelu.

Nalezy jednak pamitac, ze steroidy ptciowe maegpobudza wzrost pewnych hormonozaleych
tkanek i guzow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian
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Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zo6tcien chinolinowa, lak

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkéw ostranosci dotycaicych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Przezroczysty blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w takiwym pudetku.
Wielkosci opakowa:

21 tabletek powlekanych w 1 blistrze

63 tabletki powlekane w 3 blistrach

126 tabletek powlekanych w 6 blistrach

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez szczegoblnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Cztekobwka 75

05-340 Kotbiel

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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