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Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku

Levonille 0,10 mg/0,02 mg
filmom obalené tablety

levonorgestrel/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined
hormonal contraceptives, CHC):

Ak sa pouzivaju spravne, st jednou z najspol’ahlivej$ich vratnych metod antikoncepcie.

Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom 4
alebo viac tyzdiov.

Bud'te, opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN A PN

Co je Levonille a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levonille
Ako uzivat’ Levonille

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levonille

Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Levonille a na ¢o sa pouZiva

» Levonille je antikoncepcna tableta a pouziva sa na zabranenie otehotnenia.

» Kazdé ruzova tableta obsahuje malé¢ mnozstvo dvoch réznych Zenskych horménov, nazyvanych
levonorgestrel, gestagén a etinylestradiol, estrogén.

» Biele tablety neobsahuju Ziadne lieCiva a nazyvaju sa aj placebo tablety.

» Antikoncepcné tablety obsahujuce dva hormony sa nazyvaju , kombinované antikoncepcné
tablety*. Levonille sa nazyva ,,nizkoddvkova* antikoncepcna tabletka, pretoze obsahuje iba malé
mnozstvo horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levonille

Vseobecné informacie

Predtym ako zaénete uzivat’ Levonille, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*.
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Predtym ako zaCnete uzivat’ Levonille, vas lekar sa vas opyta na priebeh vasho zdravotného stavu
a zdravotného stavu vasich priamych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a podla vasho
zdravotného stavu mdze vykonat aj niektoré d’alSie testy.

V tejto pisomnej informacii st opisané rozne situacie, kedy mate prestat’ uzivat’ Levonille alebo v ktorych
mobze byt’ spolahlivost’ Levonille zniZzena. V takychto situaciach nemate mat’ pohlavny styk alebo mate
pouzit’ d’alSie nehormondlne antikoncepiné opatrenia, napr. kondém alebo int bariérovi metddu.
Nepouzivajte metddu pocitania plodnych dni ani teplotné metody. Tieto metédy nemusia byt spol’ahlivé,
pretoze Levonille ovplyviiuje mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu krcka maternice.

Ak sa kombinovana peroralna antikoncepcia uziva spravne, ma mieru zlyhania priblizne 1% ro¢ne. Miera
zlyhania sa moze zvysit’ pri vynechani alebo nespravnom uziti tabliet, pri zalidocnej nevol'nosti alebo pri
uzivani niektorych inych liekov alebo rastlinnych pripravkov.

Levonille, podobne ako ina hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Levonille

Levonille nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizSie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka inad
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

» ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnll zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil
(deep vein thrombosis, DVT)), pl'ic (pI'icna embolia (pulmonary embolus, PE)) alebo inych
organov,

+  akviete, ze mate nejaka poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu
C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky,

»  ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’
,»Krvné zrazeniny*),

»  ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgov prihodu,

»  ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi a
mobze byt’ prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

»  ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mozu zvySovat’ riziko vzniku zrazeniny v
tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

»  ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,

+ ak mate (alebo ste niekedy mali) zdvazné ochorenie pecene a funkcia vasej peCene este nie je v
normale,

»  ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene,

»  ak mate (alebo ste niekedy mali) alebo existuje podozrenie na rakovinu prsnika alebo pohlavnych
organov,

+ ak mate posvove krvécanie z neobjasnene;j priciny,

»  ak viete alebo mate podozrenie, Ze ste tehotna,

« ak ste alergicka na levonorgestrel alebo etinylestradiol, soju alebo araSidy, azofarbiva alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). M6ze to spOsobit’ svrbenie,
vyrazku alebo opuch

*  Neuzivajte Levonille ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky s obsahom lie¢iv
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Levonille®).
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Ak sa niektory z tychto stavov objavi po¢as uZivania lieku Levonille, okamzite prestante uzivat’
tablety a porad’'te sa so svojim lekarom

Upozornenia a opatrenia

Kedy by ste sa mali obratit’ na svojho lekara?

Vyhl'adajte neodkladnu lekarsku pomoc

- ak spozorujete mozné priznaky krvnej zrazeniny, ktoré moézu znamenat’, ze mate krvnl zrazeninou v
nohe (t.j. hlboka zilova trombdza), krvnu zrazeninu v pl'icach (t.j. pl'icna embolia), srdcovy infarkt
alebo mozgovu prihodu (pozri nizsie ¢ast’ ,,Krvna zrazenina“ (tromboza)).

Opis priznakov tychto zdvaznych vedl'ajsich u¢inkov ndjdete v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvna
zrazeninu®.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory z nasledujicich stavov.

V niektorych situaciach musite byt’ zvlast’ opatrna pocas uzivania Levonille alebo akychkol'vek inych
kombinovanych antikoncepcnych tabliet a méze byt potrebna pravidelna kontrola u lekara. Ak sa
pocas uzivania Levonille vyskytne alebo zhorsi niektory z nasledujucich stavov, mate to tiez povedat’
svojmu lekarovi:

« ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

* ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujtice prirodzeny obranny systém
vasho tela);

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujlica zlyhanie
obliciek);

+ ak mate kosacikovitti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek);

* ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

« ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2
,,Krvné zrazeniny“);

» ak ste prave po pdrode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Levonille;

» ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

* ak mate kr¢ové Zily;

» ak niekto z vaSich priamych pribuznych ma alebo mal rakovinu prsnika;

» ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika;

e ak mate cukrovku;

* ak mate depresiu,

» ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Levonille”);

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo po predchadzajicom
uzivani pohlavnych horménov (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané porfyria, kozné
vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky herpes), nervové ochorenie, pri ktorom sa
vyskytuju nahle zasklby tela (Sydenhamova chorea);

» ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmenu sfarbenia koZe prevazne v oblasti tvare alebo
krku znamu ako ,,tehotenské Skvrny*). V takomto pripade sa musite vyhybat’ priamemu
slne¢nému alebo ultrafialovému svetlu;

* ak sau vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo zihlavka s moznym stazenym dychanim, okamzite vyhladajte svojho
lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorSit’ priznaky vrodeného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY
Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Levonille, zvysuje riziko vzniku

krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.
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Krvné zrazeniny mézu vzniknat
» v zilach (oznacuje sa to ako ,,venozna tromboza®, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE);

* v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna tromboza®, ,,arterialna tromboembdlia* alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnat’ zavazné
pretrvavajtce u€inky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Levonille je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet”?

« opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe trombdza hlbokych zil
alebo chodidle, najma ak ho sprevadza:
* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktorit mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi;
* pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe;
» zmena sfarbenia pokozky na nohe,
napriklad zblednutie, s¢ervenanie alebo
zmodranie.

» nahla nevysvetlitelna dychavi¢nost’ alebo plicna embolia
rychle dychanie;

* nahly kaSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi;

* ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s
hlbokym dychanim;

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silna bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekdrom, pretoze niektoré
z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo
dychavi¢nost, mozno mylne povazovat’ za miernejsi
stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr.
,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza (krvna

* nahla strata zraku alebo zrazenina v oku)

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

* bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba; srdcovy infarkt

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost'ou;

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

* nepohodlie v hornej ¢asti tela vyzarujuce do chrbta,
cel'uste, hrdla, ruky a zaltdka;

* potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

» mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

* nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo cievna mozgova prihoda
nohy, najmaé na jednej strane tela;
* nahla zmédtenost’, problémy s reou alebo jej
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porozumenim;

* nadhle problémy so zrakom jedného alebo oboch oci;

* nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie;

* nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

» strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody
kréatke s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa,
napriek tomu musite vyhl'adat’ okamzité lekarske
osetrenie, pretoZze mozete byt’ ohrozena d’alsou cievnou
mozgovou prihodou.

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
* silna bolest’ v zaludku (akutna bolest’ brucha). cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie ti€inky st vSak zriedkavé. NajcastejSie
sa vyskytuji v prvom roku uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvnd zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, m6ze sposobit’ trombozu hlbokych zil

(DVT).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'ucnu emboliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvy krat. Toto riziko mdze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat’ Levonille, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiov vrati na
normalnu urover.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktor pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Levonille je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivajl
ziadnu kombinovana hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien pouZzivajicich
kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisteron alebo
norgestimat.
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- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1iSit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom stave
(pozri "Faktory, zvySujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovanu hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast’/krizok a nie su tehotné
Zeny uZivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepénii tabletu | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat
Zeny uZivajiice Levonille priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Levonille je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

. ak mate vel'kl nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

. ak niekto z vasej najbliz$ej rodiny mal v mladosti krvnll zrazeninu v nohe, plicach alebo v
inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedicnti
poruchu zrazanlivosti krvi;

. ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu
nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Levonille méze byt’
potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Levonille, opytajte sa svojho lekara, kedy ho
mozete znova zacat’ uzivat.

. ak ste starSia (najmé priblizne nad 35 rokov);

. ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou ((> 4 hodiny) méze doc¢asne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmé ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v
pripade, ak si nie ste ista. Vas lekdr moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Levonille.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Levonille, napriklad ak sa u
blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dovodu, alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu

uzivania Levonille je vel'mi malé, ale mdze sa zvysit”:

* 50 zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov);

« ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Levonille,
odportca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
mdbze odporudit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie;

* ak mate nadvahu;

* ak mate vysoky krvny tlak;
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+ ak mal niektory ¢len vaSej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

+ ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

+ ak mavate migrény, najmi migrény s aurou;

+ ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu atridlna
fibrilacia);

* ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt’ eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vySsie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Levonille, napriklad ak
zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Levonille a rakovina

U zien uzivajucich kombinované antikoncepéné tablety sa o nieco CastejSie zisti rakovina prsnika, nie
je vsak zname, ¢i je to vyvolané liecbou. Napriklad je mozné, ze u Zien uzivajtiicich kombinované
tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vysetruje Castejsie.

Vyskyt nadorov prsnika postupne klesa po ukonéeni uzivania kombinovanych hormonalnych
antikoncepénych liekov. Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak zistite
akékol'vek hrcky, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepcénych tabliet hlasili nezhubné (benigne) a este
zriedkavejSie zhubné (maligne) pecenové nadory. Ak mate nezvycajne silnu bolest’ brucha, vyhladajte
svojho lekara.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Levonille, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mbze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnil zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Krvacanie medzi menstruaciami

Pocas niekol’kych prvych mesiacov uzivania Levonille méZete mat’ neocakavané krvacanie (krvacanie
mimo placebo tyzdina). Ak sa takéto krvacanie objavuje dlhsie ako niekol’ko mesiacov alebo ak za¢ne
po niekol'kych mesiacoch, vas lekar musi zistit’, Co nie je v poriadku.

Co musite urobit’, ak v tyZdni s placebom nenastane krvicanie

Ak ste uzivali vSetky ruzové aktivne tablety spravne, nevracali ste ani ste nemali silnti hnacku

a neuzivali ste Ziadne iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak to nie je tento pripad a nedoslo k o¢akavanému krvacaniu dvakrat po sebe, mdzete byt’ tehotna.
Ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, pretoze pred pokracovanim v uzivani tabliet je potrebné vylucit
tehotenstvo. Nezacnite uzivat’ tablety z d’alSieho blistra skor, ako si budete ista, ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Levonille

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
rastlinnych pripravkov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Povedzte aj akémukol'vek inému lekarovi alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo
lekarnikovi), Ze uzivate Levonille. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia (napriklad kondém) a ak ano, ako dlho.

Niektoré lieky mézu mat’ vplyv na hladinu Levonille v krvi a m6Zu sposobit’, ze ti€¢inok v ochrane pred
otehotnenim bude zniZeny alebo mézu vyvolat’ neo¢akavané krvacanie. Patria sem:
* lieky pouzivané na liecbu
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- epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat alebo
felbamat)
- tuberkuldzy (napr. rifampicin)
- infekcii HIV a infekcii vyvolanych virusom hepatitidy C (tieZ nazyvanych inhibitory prote4z
a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako st ritonavir, nevirapin a efavirenz)
- hubovych infekcii (napr. griseofulvin, azolové antimykotika napr. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)
- bakterialne infekcie (makrolidové antibiotikd, napr. klaritromycin, erytromycin)
- niektoré choroby, vysoky krvny tlak (blokatory kalciovych kanalov, napr. verapamil, diltiazem)
- artritidy, artr6zy (etorikoxib)
- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (bosentan)
» rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).
» grapefruitovy dzis

Levonille moze ovplyvnit’ G¢inok inych liekov, napr.:
* liekov obsahujucich cyklosporin (pouziva sa na potlacenie imunitnej odpovede tela);
+ antiepileptika lamotrigin (¢o by mohlo viest’ k zvySeniu poctu zachvatov),
* melatonin (na nespavost))
* teofylinu (pouziva sa na liecbu problémov s dychanim);
* midazolam (na sedéciu a epilepsiu)
* tizanidinu (svalovy relaxant).

Neuzivajte Levonille ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto licky mozu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie peceitového enzymu ALT).

Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby tymito liekmi. Uzivanie Levonille
mozno znovu obnovit priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecCby (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Levonille®).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Laboratérne testy

Ak potrebujete vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratériu, Ze uzivate
antikoncepcéné tablety, pretoZze hormonalna antikoncepcia moze ovplyviovat’ vysledky niektorych
testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, neuzivajte Levonille. Ak otehotniete pocas uzivania Levonille ihned’ ho prestaiite uzivat’ a
vyhl'adajte svojho lekara. Ak chcete otehotniet’, kedykol'vek mozete prestat’ Levonille uzivat’ (pozrite tiez
Cast’,,Ak chcete prestat’ uzivat’ Levonille®).

Skor ako zacnete uzivat akykolvek liek, obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika.

Dojcenie

Uzivanie Levonille pocas dojcenia sa vo vSeobecnosti neodportca, pokial’ vam to neodporuci lekar.
Ak chceete uzivat’ antikoncepcné tablety pocas dojcenia, mate vyhl'adat’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

K dispozicii nie su ziadne udaje, ktoré by naznacovali, ze uzivanie Levonille ovplyviiuje vedenie
vozidiel alebo obsluhu strojov.

Levonille obsahuje laktézu, s6ju, hlinikovy lak ¢ervene Allura, hlinikovy lak indigokarminu

Levonille obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekéra pred uzitim tohto lieku.
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Levonille obsahuje azofarbiva nazyvané hlinikovy lak cervene Allura (E129) a indigokarmin (E132),
ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie.

Levonille obsahuje sojovy olej. Ak ste alergicky na soju alebo arasidy, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Levonille

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im ist4, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Ak ste uz pred Levonille, uzivali int antikoncepciu, viete, Ze va¢S§ina antikoncepcii obsahuje 21 tabliet.
Pri tychto druhoch antikoncepcie uzivate jednu tabletu pocas 21 dni a potom nasleduje tyzden, pocas
ktorého neuzivate Ziadne tablety (tyZden bez uZivania tabliet).

Systém, podl'a ktorého sa budete riadit’ pri uzivani Levonille, je odlisny. Po uziti 21 ruzovych tabliet
musite pokraCovat’ a uzivat’ 7 placebo tabliet, ¢ize nenastane ,,tyZden bez uzivania tabliet”, ale ,,placebo
tyzden (tyzden, pocas ktorého uzivate placebo tablety v 4. rade). Ked’Ze musite uzivat’ tabletu kazdy
defi a medzi dvoma baleniami nie je tyzden bez uzivania tabliet, uzivanie tabliet sa stane rutinou, a teda
je mensie riziko, ze zabudnete tabletu uzit’.

V baleni st dva druhy farebnych tabliet Levonille usporiadanych do radu. Jedno balenie obsahuje 28
tabliet.

Uzivajte jednu tabletu Levonille kazdy den, ak je to potrebné, zapite ju malym mnozstvom vody. Tablety
mate uzivat’ kazdy den v priblizne rovnakom case.

Nezamienajte tablety: ruzovi tabletu uzivajte raz denne pocas prvych 21 dni a nasledne jednu bielu
tabletu raz denne zvys$nych 7 dni. Vzapéti nato musite zacat’ s novym blistrom (21 ruzovych a potom 7
bielych tabliet). Medzi jednotlivymi blistrami teda nie je Ziadna prestavka.

Blister obsahuje 28 tabliet. Denné uzivanie poc¢as 28 po sebe nasledujucich dni je dolezité, aby sa
zachoval antikoncepény ucinok.

K baleniam su prilozené samolepiace prazky, na ktorych su vytlacené dni v tyzdni. Vyberte nalepku

s oznac¢enim dni, ktora sa zacina skratkou prvého dia, v ktorom zacinate uzivat’ tablety. Prislusni
nalepku nalepte na blister na miesto “Sem umiestnite Stitok s ozna¢enim dni”. Kazdy det bude v linii

s radom tabliet. Je dolezité, aby ste uZzili svoju tabletu kazdy den. Uzite prvu tabletu z prvého riadku,
kde je umiestnené slovo "START".

Pokracujte v smere $ipok na blistri, najprv uzite ruzové tablety poc¢as prvych 21 dni a potom biele tablety
pocas poslednych 7 dni, kym nevyuzivate vSetkych 28 tabliet. Vzapiti nato mate zacat’ s novym
blistrom. To znamena, zZe medzi jednotlivymi baleniami nie je ziadny interval bez uzivania tabliet.

Pocas 7 dni, ked’ uzivate biele placebo tablety (dni s placebom), ma zacat’ krvacanie (tzv. krvacanie

z vysadenia). Krvacanie zvycCajne zacina na 2. alebo 3. defi po poslednej ruzovej aktivnej tablete Levonille.
Len ¢o ste uzili poslednu bielu tabletu, mate zacat’ s nasledujiicim blistrom bez ohl’adu na to, ¢i krvacanie
skonc¢ilo alebo nie. Znamena to, ze s kazdym blistrom mate zacat’ v rovnaky den tyzdia a krvacanie

z vysadenia sa ma objavit’ v rovnaké dni kazdy mesiac.

Pokial’ budete pouzivat’ Levonille tymto sposobom, ste chranena proti otehotneniu aj pocas 7 dni, ked’
uzivate placebo tablety.

Kedy moZete za¢at’ s prvym blistrom
o Ak ste v predchadzajiicom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu

Zacnite s uzivanim Levonille v prvy deii cyklu (to je prvy dent vasho menstruacného krvacania).
Zacatim uzivania Levonille v prvy deil vasho cyklu ste okamzite chranend pred otehotnenim.
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Mozete taktiez zaCat’ na 2. - 5. den vasho cyklu, vtedy v8ak musite pocas prvych 7 dni pouzit
d’alsie antikoncep¢né opatrenia (napriklad kondom).

e  Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo kombinovaného antikoncepcného
vaginalneho kruzku alebo naplasti

Zacnite uzivat’ Levonille v den nasledujlci po uziti poslednej aktivnej tablety (posledne;j tablety
obsahujuce;j lie¢iva) vasej predchadzajicej antikoncepcie, alebo najneskor v den, ktory nasleduje
po obdobi vasSej predchadzajticej hormondlnej antikoncepcie bez uzivania tabliet (alebo po
poslednej neaktivnej tablete vasej predchadzajucej antikoncepcie). V pripade vaginalného krizku
alebo naplasti za¢nite uzivat’ Levonille v deii odstranenia posledného kruzku alebo naplasti, alebo
najneskor v dei, ked’ by mala nastat’ d’alSia aplikacia.

e  Prechod z metody pouzivajucej len gestagén (antikoncepcnd tableta iba s gestagénom, injekcia,
implantat alebo vnutromaternicove teliesko uvolnujuce iba gestagén)
Z uzivania antikoncep¢nych tabliet obsahujucich len gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den
(z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v deti jeho vynatia, z injekcie v defi, ked’ ma byt’
podana d’al$ia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch pouzite pocCas prvych 7 dni uzivania tabliet aj
dalSie ochranné opatrenia (napriklad kondom).

e  Po potrate alebo ukonceni tehotenstva po prvom trimestri
Postupujte podl'a pokynov vasho lekara.

e Po porode alebo po ukonceni tehotenstva v druhom trimestri
Levonille mozete zacat’ uzivat’ medzi 21. az 28. ditom po porode alebo po ukonceni tehotenstva
v druhom trimestri. Ak za¢nete s uzivanim neskor ako na 28. den, pouzite pocas prvych siedmich dni
uzivania Levonille d’al$iu takzvant bariérova metodu (napriklad kondom).
Ak ste po porode mali pohlavny styk skor, ako ste zacali (znovu zacali) uzivat’ Levonille,
presvedcte sa, Ze nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujuceho menstruacného krvacania
pred uzitim Levonille.

o Ak dojcite a chcete zacat' uzivat' Levonille (znovu uzivat) po porode
Precitajte si Cast’ ,,Dojcenie”.

Ak si nie ste ista, kedy mate zacat tablety uzivat, poradte sa so svojim lekarom, ako postupovat.

Deti a dospievajuci
Levonille nemate uzivat’ skor, ako za¢nete mat’ prvi menstrudciu.

Starsie pacientky
Levonille nemate uzivat’ po menopauze.

Pacientky s poskodenim pecene
Levonille nemate uzivat,, ak mate zavazné problémy s pecenou.

Pacientky s poskodenim obliciek
Ak mate t'azkosti s obliCkami, mate sa porozpravat’ so svojim lekarom skor, ako uzijete Levonille.

Ak uZijete viac Levonille, ako mate

Nezaznamenali sa ziadne pripady zavaznych Skodlivych u€inkov uZitia privel’kého mnozstva tabliet
Levonille.

Ak ste naraz uzili viac tabliet, mozu sa u vas objavit’ priznaky nevolnosti alebo vracania. U mladych
dievcat moze dojst’ ku krvacaniu z posvy. Takéto krvacanie sa méze vyskytnuat’ aj u dievcat, ktoré eSte
nezacali menstruovat’, ale nahodne uzili tento liek.

Ak ste uzili privel’a tabliet Levonille alebo ak ste zistili, Ze nejaké tablety uzilo dieta, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Ak zabudnete uzit’ Levonille

Tablety v 4. rade blistra st placebo tablety. Ak ste zabudli uzit’ jednu z tychto tabliet, nema to ziaden
vplyv na spolahlivost’ Levonille. Zabudnutu placebo tabletu zahod'te.

Pokial’ zabudnete uzit’ ruzova aktivnu tabletu (tablety v 1., 2. alebo 3. rade), musite urobit’
nasledovné:

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu hned’ ako si spomeniete a d’alSie tablety uzite opét’ vo zvyc€ajnom case.

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hedin, ochrana pred otehotnenim moéze byt
znizena. Cim vagsi je podet tabliet, ktoré ste zabudli uzit’, tym vécsie je riziko zniZzenia ochrany
pred otehotnenim.

Riziko nedostato¢nej ochrany proti otehotneniu je najvyssie, ak ste zabudli uzit’ ruzovu tabletu na
zaciatku (1. rad) alebo na konci blistra (3. rad).

Z tohto dévodu mate dodrziavat’ nasledovné pravidla (pozri aj schému niZsie):

- uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit' na dlhsie ako 7 dni.

- Ukinnost’ Levonille zavisi od 7 dni nepretritého uZivania tabliet.

e AK ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin v tyZdni 1 (prvy rad) (pozri aj
schému nizsie)

Uzite poslednu zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’
dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’al$ich tabliet vo zvyCajnom ¢ase a pocas nasledujucich 7
dni pouzite d’alSie opatrenie, napriklad kondom. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety, musite si uvedomit’, e mozete byt tehotna. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im blizSie je pravidelnd prestdvka bez uzivania tabliet, tym vyssie je riziko otehotnenia. V
takomto pripade vyhladajte svojho lekara.

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin v tyZdni 2 (druhy rad) (pozri
aj schému nizsie)
Uzite poslednu zabudnutt tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo Ze musite uzit’
dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvy€ajnom ¢ase. Ak ste pocas 7 dni
pred prvou vynechanou tabletou uzili tablety spravne, nie je potrebné pouzivat’ d’alSie
antikoncep¢né opatrenia. Ak ste neuzivali tablety spravne alebo ste vynechali viac ako jednu
tabletu, pocas nasledujucich 7 dni musite pouzivat’ d’al$ie antikoncepéné opatrenia.

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin v tyZdni 3 (treti rad) (pozri aj
schému nizsie)

Riziko otehotnenia sa zvysuje, ¢im blizsie ste k 7-dilovej prestavke bez uzivania tabliet. AvSak
tehotenstvu sa da este zabranit’ upravou davkovania. Ak pouzijete nasledujuce rady, nie je
potrebné pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze vSetky tablety boli uzité
spravne pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou. Ak to tak nie je, mali by ste postupovat’
podl’a prvej z tychto dvoch mozZnosti a po¢as nasledujtcich 7 dni tieZ pouzivat’ d’alSie
antikoncepcné opatrenia.

1. UZite zabudnutt tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom Case. Namiesto uzivania bielych
placebo tabliet z tohto blistra, tieto tablety zahodte a zacnite s d’al$im blistrom (zaciato¢ny deni
bude odlisny).

S najvacsou pravdepodobnostou budete mat’ krvacanie na konci druhého blistra — pocas
uzivania bielych placebo tabliet — avSak pocas uzivania tabliet z druhého blistra mézete mat’
mierne krvacanie alebo krvacanie podobné menstruacii.

2. Mozete tiez ukoncit’ uzivanie aktivnych ruzovych tabliet a prejst’ priamo na 7 bielych placebo
tabliet (pred uZzitim placebo tabliet si zaznamenajte deii, ked’ ste zabudli uZit’ tabletu).

11
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Potom jednoducho pokracujte s d’al$im blistrom. Ak chcete zacat’ s novym blistrom v den, s
ktorym vzdy zacinate, uzivajte placebo tablety menej ako 7 dni.

Ak ste zabudli uzit’ ktorukol'vek tabletu z blistra a nemate krvacanie pocas tyzdia s placebom, mbze

to znamenat’, Ze ste tehotna.

Viac ako 1 vynechana
ruzova tableta v 1 blistri

Porad’te sa so svojim lekarom

f

Ano

T

1.-7. den

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim
tablety?

Nie

v

Uzite vynechant tabletu

7 nasledujtcich dni pouZzivajte bariérova
metodu (kondom) a

Dokoncite uzivanie z blistra

Len 1 vynechana ruzova
tableta

(uzita s oneskorenim viac
ako 12 hodin)

8.-14. deni

Uzite vynechanu tabletu
Dokoncite uzivanie z blistra

Uzite vynechant tabletu a

Dokonc¢ite uzivanie ruzovych tabliet z blistra
Vyhodte 7 bielych tabliet

Zacnite hned’ uzivat’ tablety z d’alSieho blistra

15.-21. dent

alebo

Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky
Vracanie alebo hnacka mozu sposobit’, ze Levonille je menej ti¢inna pri prevencii tehotenstva.

Okamzite ukoncite uzivanie ruzovych tabliet
Zacnite hned’ s uzivanim 7 bielych tabliet
Potom zacnite tablety z d’alSieho blistra

Ak vraciate v priebehu 3-4 hodin po uZiti aktivnej ruZovej tablety alebo mate silnu hnacku, existuje
riziko, Ze lieCiva v tablete sa nemusia tplne vstrebat’ do vasho tela. Situdcia je takmer rovnaka, ako
ked’ zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke, musite ¢o najskor uzit' d’al$iu ruzovi tabletu z
nahradného blistra. Ak je to mozné, uZite ju do 12 hodin od ¢asu, ked’ zvyCajne uzivate vasu tabletu.
Ak to nie je mozné alebo uz preslo 12 hodin, pokracujte podl'a pokynov uvedenych v casti ,,Ak

zabudnete uzit’ Levonille®.

Ak nechcete zmenit’ svoju beznu rutinu uZivania tabliet, mozete si vziat’ tabletu navySe z in¢ho

balenia.

Ak vracanie alebo hnacka pretrvavaju, porad’te sa so svojim lekarom. Budete musiet’ pouZzivat’ d’alSie

antikoncep¢né opatrenia.
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Oddialenie krvacania: ¢o potrebujete vediet’

Aj ked’ sa to neodporuca, mdzete vasu menstrudciu oddialit’ tak, ze neuzijete biele placebo tablety a hned’
prejdete na novy blister Levonille a uplne ho vyuZzivate. PoCas uZivania z tohto druhého blistra sa méze
objavit’ slabé alebo menstruacii podobné krvacanie.

Uzivanie druhého blistra dokoncite uzitim 7 bielych tabliet zo 4. radu. Potom zac¢nite s d’al$im blistrom.

Pred rozhodnutim oddialit’ svoju menStrudciu je vhodné sa poradit’ so svojim lekdarom.

Zmena prvého diia vasej menStruacie: ¢o potrebujete vediet’

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, menstruacia bude zac¢inat’ pocas tyzdia, ked uzivate neaktivne placebo
tablety. Ak musite zmenit’ tento deii, zniZte pocet dni s placebom — ked’ uzivate biele placebo tablety— (avSak
nikdy ho nezvySujte — 7 dni je maximum!). Napriklad ak za¢nete uzivat’ placebo tablety v piatok a chcete to
zmenit’ na utorok (o 3 dni skér) musite zacat’ s novym blistrom o 3 dni skor, ako zvycajne. Pocas tohto
obdobia nemusite mat’ nijaké krvacanie. Potom mézete mat’ slabé krvacanie alebo menstruacii podobné
krvécanie.

Ak si nie ste istd Co robit’, porad’te sa so svojim lekdrom.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Levonille

Levonille mozete prestat’ uzivat, kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
o inych spolahlivych metodach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’, ukonéite uzivanie Levonille

a pred pokusom o otehotnenie pockajte na menstruaciu. Cahsie budete mozné vypocitat’ datum
predpokladaného pérodu.

Ak mate akekolvek dalsSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, najma ak je zavazny a pretrvavajuici, alebo mate
akékol'vek zmeny zdravotného stavu, ktoré si myslite, Ze mézu byt désledkom lieku Levonille,
obrat'te sa na svojho lekara.

Zavazné vedlajSie ucinky

Okamzite vyhl'adajte svojho lekara ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznym
stazenym dychanim, (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovani hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Levonille®.

Uvedeny je zoznam vedlajsich ucinkov, ktoré stvisia s uzivanim Levonille

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- zmeny nalady, depresia

- bolest hlavy

- nevolnost, bolest’ brucha

- bolest alebo citlivost’ prsnikov

- zvySenie telesnej hmotnosti
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- zniZeny zaujem o sex

- koznd vyrazka

- migréna

- vracanie, hnacka

- svrbenie alebo vyvysené hrbol¢eky na kozi

- zvacSenie pfs

- zadrZiavanie tekutin

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- intolerancia kontaktnych SoSoviek
- alergické reakcie
- zvySeny zaujem o sex
- vytok z prsnikov, vytok z posvy
- Cervené kozné lézie alebo uzliny
- zaCervenanie koze alebo Skvrnitost’
- znizenie hmotnosti
- Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
- vnohe alebo chodidle (t. j. DVT),
- vplucach (t.j. PE),
- srdcovy infarkt,
- cievna mozgova prihoda,

- mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,

zname ako prechodny ischemicky zachvat (transient ischaemic attack, TIA),
- krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mdze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto

riziko (d’al$ie informéacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej

zrazeniny, pozri Cast’ 2).

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie s vel'mi nizkou frekvenciou alebo s oneskorenym nastupom priznakov, ktoré sa
povazuju za suvisiace so skupinou kombinovanych peroralnych kontraceptiv, su uvedené nizsie (pozri
tiez Casti ,,Neuzivajte Levonille.”, ,,Upozornenia a opatrenia®):

Nadory

» rakovina prsnika sa pozorovala o nie¢o ¢astejsie u Zien uzivajucich kombinované tablety, ale
nie je zname, Ci to je spdsobené liecbou. Mo6Zze sa napriklad stat’, Ze u Zien uzivajicich
kombinované tablety sa zisti viac nddorov, pretoze ich lekar vySetruje Castejsie. Pretoze
rakovina prsnika je u Zien mladsich ako 40 rokov zriedkava, ich zvySeny pocet je maly v
porovnani s celkovym rizikom rakoviny prsnika.

» nadory pecene (benigne a maligne)

Iné stavy

. zeny so zvySenym vyskytom tukov v krvi (hypertriglyceridémia), ktoré maji za nasledok
zvySené riziko zapalu pankreasu (pankreatitida) pri pouzivani kombinovanej peroralnej
antikoncepcie

. vysoky krvny tlak

. vyskyt alebo zhorsenie stavov, pre ktoré nie je jednoznacna stvislost’ s kombinovanou

peroralnou antikoncepciou: zltacka a / alebo svrbenie stivisiace s blokovanym odtokom zl¢e
(cholestaza); tvorba zlcovych kamenov; ochorenie krvi nazyvané porfyria; systémovy lupus
erythematosus (ochorenie ovplyviiujlice vas prirodzeny obranny systém); hemolyticko-
uremicky syndrom (ochorenie zrazania krvi); nervové ochorenie nazyvané Sydenhamova
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chorea; typ kozného ochorenia, ktoré sa vyskytuje pocas tehotenstva (herpes gestationis);
strata sluchu (stvisiaca s otosklerézou)

. u zien s dedi¢nym angioedémom (priznaky zahtiaju nahly opuch napr. o¢i, ust, hrdla atd’.)
mozu produkty obsahujuce estrogény vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky angioedému.

. narusena funkcia peCene

. ak ste diabetiCka, moze to mat’ vplyv na vasu kontrolu glukézy v krvi. VSeobecne nie je
potrebné pri lieCbe liekom Levonille menit’ vasu diabeticku liecbu

. Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida (chronické zapalové ochorenie Criev)

. chloazma (sfarbenie koZze, najmai tvare a krku, zname ako ,,tehotenské skvrny*)

Interakcie

Interakcie inych liekov s peroralnymi kontraceptivami (napr. rastlinny liek s obsahom l'ubovnika
bodkovaného alebo lieky na epilepsiu, tuberkulozu, infekcie HIV a iné infekcie) mézu vyvolat
neocCakavané krvacanie a /alebo zlyhanie antikoncepcie. Pozri ¢ast’ ,,Uzivanie inych liekov®.

Pocas uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa méZu vyskytnut’ alebo zhorsit’ nasledujice
stavy: Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, migréna, rakovina krcka maternice, porfyria (porucha
metabolizmu, ktora sposobuje bolesti brucha a duSevné poruchy), systémovy lupus erythematosus (ked’ telo
napada a poskodzuje svoje vlastné organy a tkaniva), herpes v neskorej faze tehotenstva, Sydenhamova
chorea (nervové ochorenie pri ktorom sa vyskytuju nahle mimovol'né zasklby a mykania tela), hemolyticko-
uremicky syndrom (stav, ktory nastane po hnacke spdsobenej E. coli), problémy s pecetiou, prejavujice sa
zltackou, porucha Zl¢nika alebo tvorba zl¢ovych kamennov, strata sluchu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levonille

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Datum exspiracie

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levonille obsahuje

Lieciva su levonorgestrel a etinylestradiol.

Levonille obsahuje dva druhy farebnych tabliet:

e  Kazda ruzova tableta obsahuje 0,10 mg levonorgestrelu a 0,02 mg etinylestradiolu.

Dalsie zlozky (pomocné latky) su: laktoza, povidon K-30 (E1201), stearat horegnaty (E572) a
opadry Il ruzova [polyvinylalkohol, mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), makrogol 3350,
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hlinikovy lak ¢ervene Allura (E129), lecitin (E322), Cerveny oxid Zelezity (E172) a hlinikovy lak
indigokarminu (E132)].

e Kazda biela tableta (neaktivna tableta alebo placebo tableta) obsahuje iba pomocné latky (bez
lieciv), ktoré su: laktoza, povidon K - 30 (E1201), stearat horecnaty (E572) a opadry II biela
[polyvinylalkohol, mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), magrokol 3350].

Ako vyzera Levonille a obsah balenia

Kazd4 aktivna filmom obalena tableta je ruzova a okrthla.
e Kazda placebo filmom obalena tableta je biela a okruhla.
Levonille je dostupna v baleniach (blistroch) s obsahom 28 tabliet: 21 ruzovych aktivnych tabliet
a 7 bielych placebo tabliet.
e  Velkosti baleni st po 1, 3 alebo 6 blistroch, kazdy s obsahom 28 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Exeltis Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Laboratorios Leon Farma, S.A., C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera, 24008 Navatejera
(Leon), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Melleva

Ceska republika: Asumate

Mad’arsko: Missee 0.10 mg /0.02 mg, film-coated tablets
PoT'sko: Orlifique

Portugalsko: Gesffiset

Slovenska republika:  Levonille

Spanielsko: Levobel Diario

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



