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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

levonorgestrel/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptives, CHC):

e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspol'ahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

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

e 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:

Co je Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalen¢ tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety a na o sa pouZiva
Leverette je antikoncepéna tableta a pouziva sa na ochranu pred otehotnenim.

Kazda z 21 ZItych tabliet obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych Zenskych horménov,
nazyvanych levonorgestrel a etinylestradiol.

7 bielych tabliet neobsahuje Ziadne lie¢iva a nazyvaju sa tiez placebo tablety.

Antikoncepéné tablety, ktoré obsahuju dva hormdny sa nazyvaji ,.,kombinované* tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené
tablety

VSeobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ Leverette, pre€itajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je

obzvlast’ ddlezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast’ 2 ,, Krvné zrazeniny*.
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Predtym ako zacnete uzivat’ Leverette, vas lekar sa vas spyta na priebeh vasho zdravotného stavu
a zdravotného stavu vasich priamych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a podla vasej osobne;j
situacie moze vykonat este d’alSie testy.

V tejto pisomnej informdcii st popisané rozne situécie, kedy mate prestat’ uzivat’ Leverette alebo kedy
moze byt’ spolahlivost’ Leverette znizena. V tychto situacidch nesmiete mat’ pohlavny styk alebo mate
pouzit’ d’alSie nehormonalne antikoncepcné opatrenia, napr. pouzit’ prezervativ alebo int bariérovi
metddu. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych a neplodnych dni ani teplotné metody. Tieto metddy
nemusia byt’ spolahlivé, pretoze Leverette ovplyviiuje mesaéné zmeny telesnej teploty a hlienu krcéka
maternice.

Leverette, podobne ako in4 hormonalna antikoncepcia, vas nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Leverette:

Leverette nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych niz$ie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar sa s vami porozprava, aka ina forma
antikoncepcie by bola vhodne;jsia.

o ak mate (alebo ste nickedy mali) krvni zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboza hibokych Zzil, deep
vein thrombosis, DVT), plic (pI'icne embolia, pulmonary embolus, PE) alebo inych organov;

e ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

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

e ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu;
ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi a moze
byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient Ischemic
Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody);

o ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu 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) ochorenie pecene a funkcia pecene este stale nie je v normale;
ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene;
ak mate (alebo ste niekedy mali), alebo ak mate podozrenie, Ze by ste mohli mat’ rakovinu prsnika
alebo rakovinu pohlavnych organov;
ak mate krvacanie z poSvy z neobjasnenej priciny;

e ak ste alergicka (precitlivend) na etinylestradiol, levonorgestrel alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6). Alergicka reakcia moze spdsobit’ svrbenie, vyrazku
alebo opuch;

e ak mate hepatitidu typu C (zltacku) a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné
lieky a Leverette®).

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie
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- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, ze mate krvnll zrazeninu v
nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnt zrazeninu v plicach (t. j. pl'aicnu emboliu) a srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny “ uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu®.

AK si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujtcich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc¢as uzivania Leverette, musite to tieZ povedat’ svojmu
lekarovi. V niektorych situdciach musite byt’ zvlast’ opatrna pocas uzivania Leverette alebo
akychkol'vek inych kombinovanych antikoncepénych tabliet a moze byt’ potrebna pravidelna kontrola
u vasho lekara. Taktiez ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych stavov pocas uzivanie Leverette,
alebo sa zhorsi, informujte svojho lekara.

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

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika;

ak mate cukrovku;

ak mate depresiu, u niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Leverette,

sa vyskytli priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zavazna a niekedy

moze viest k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnli zmeny nalady a priznaky
depresie, ¢o najskor sa obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo;

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie ¢riev);

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

e  ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi sposobujica zlyhanie
obliciek);

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek);

e 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);

e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ 2
,,Krvné zrazeniny*);

e ak ste prave po porode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,

ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Leverette;

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate ktéové Zzily;

ak mate epilepsiu (pozri Cast’ "Iné lieky a Leverette");

ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo pocas predchadzajuceho

pouzivania pohlavnych horménov (napriklad strata sluchu), ochorenie krvi nazyvané porfyria,

kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky herpes), nervové ochorenie
spdsobujuce nahle pohyby tela (Sydenhamova chorea);

e ak mate alebo ste mali chloazmu (zmenu sfarbenia koze, predovsetkym na tvari alebo krku,
takzvané "tehotenské skvrny"). V takomto pripade sa vyhybajte priamemu vystavovaniu sa
slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu;

e 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 vyhl'adajte svojho

lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit priznaky vrodeného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Leverette, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moéze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.
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Krvné zrazeniny m6zu vzniknat

e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombodza“, ,,ven6zna tromboembolia‘“ alebo VTE);

e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna tromboza®, ,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).
Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy tplné. Zriedkavo sa m6zu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajuce Uc¢inky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt’ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania

Leverette 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 mbzete trpiet’?

« opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe
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.

tromboza hlbokych zil

» nahla nevysvetlitelnd dychavi¢nost’ alebo
rychle dychanie;

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

» ostra bolest’ v hrudi, ktora sa mbéze zvySovat’ s
hlbokym dychanim;

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silné bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, 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®).

plicna embdlia

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

* nahla strata zraku, alebo

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

sietnicova zilova tromboza (krvna
zrazenina v oku)

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

* 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 zaltidka;

* potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

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

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

* nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela;
* nahla zmédtenost’, problémy s reou alebo jej

cievna mozgova prihoda
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porozumenim;

* nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i;

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

* nahla, zavazn4 alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

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

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

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

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

* Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, m6ze sposobit’ trombodzu hlbokych zil

(DVT).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'ucach, méze spdsobit’ plicnu 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 kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouZziva po prvy krat. Toto riziko moze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanu 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 kombinovan hormonalnu antikoncepciu.

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

AKké 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 pl'icach (DVT alebo PE) pri uzZivani Leverette je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju
ziadnu kombinovan(i hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisteron alebo
norgestimat.
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- Riziko, ze sa u vés vyskytne krvna zrazenina sa bude li8it’ v z&vislosti na vaSom zdravotnom stave

(pozri "Faktory, zvySujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka
Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovani hormonélnu priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletu/naplast’/krizok a nie su tehotné
Zeny uZivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepéni tabletu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat
Zeny uZivajiice Leverette priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Leverette je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko
zvySovat. Vase riziko je vyssie:

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

ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, plucach alebo v
inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu
poruchu zrazanlivosti krvi;

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

ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov);

ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdihami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny, najma
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 lekar méze rozhodnut,, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Leverette.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Leverette, napriklad ak sa u

blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboéza bez akéhokol'vek znameho dévodu, alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekérovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa mozZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Mdze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

uzivania Leverette je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

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

» ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanil hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Leverette,
odporuica sa prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
mdze odporucit’ pouzivanie iné¢ho typu antikoncepcie;

* ak mate nadvahu;
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* ak mate vysoky krvny tlak;

» 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, najma 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 zdvazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt’ eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov poCas vasho uzivania Leverette, napriklad ak
zacnete fajc¢it’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Leverette a rakovina

U Zien uzivajtcich kombinované antikoncepéné tablety sa o nieco CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je vSak zname, ¢i je to vyvolané liecbou. Napriklad je mozné, Ze u zien uzivajticich
antikoncepéné tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vysetruje Castejsie.

Vyskyt nadorov prsnika postupne klesa po ukoncéeni uzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a ak zistite aktiikoI'vek hrcku,
musite vyhl'adat’ svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch boli hlasené u uzivateliek antikoncepcnych tabliet, benigne nadory pecene a
eSte zriedkavejSie maligne nadory pecene. Obrat’'te sa na svojho lekara, ak mate nezvycajne silnu
bolest’ brucha.

U zien dlhodobo uzivajucich peroralnu antikoncepciu sa trochu castejSie pozorovala rakovina krcka
maternice neZ u neuzivateliek; doteraz je vSak este nejasné, do akej miery je tento vysledok
ovplyvneny inymi faktormi ako napr. rozdielmi v poéte sexualnych partnerov alebo inymi faktormi
ako je 'udsky papiloma virus (human papilloma virus, HPV).

Krvacanie medzi mensStruaciami

Pocas niekol’kych prvych mesiacov uzivania Leverette mozete mat’ neocakavané krvacanie (krvacanie
mimo dni, kedy uZivate placebo tablety). Ak sa takéto krvacanie objavuje dlhsie ako niekol’ko
mesiacov alebo ak za¢ne po niekol’kych mesiacoch, obrat'te sa na svojho lekara, ktory zisti, ¢o nie je v
poriadku.

Co robit’, ak nenastane krvicanie pocas intervalu uZivania placebo tabliet

Ak ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste ani ste nemali silnl hnacku a neuzivali ste Ziadne
iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa oCakavané krvacanie nedostavi dvakrat po sebe, mdzete byt’ tehotna. Kontaktujte ihned’ svojho

lekara. Nezacinajte uzivat’ d’alSie balenie, kym si nie ste ist4, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Leverette

Vzdy povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ktory vam predpisuje Leverette, ak teraz uzivate
alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, vratane rastlinnych produktov.
Rovnako tak informujte kazdého lekara alebo zubného lekara, ktory vam bude predpisovat’ d’alSie
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lieky (alebo lekarnikovi, ktory ich vydava), Ze uzivate Leverette. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete
d’alsie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ), a ak ano, ako dlho.

Neuzivajte Leverette ak mate hepatitidu typu C alebo uzivate lieky obsahujice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie ALT pecenovych enzymov).

Vs lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby s tymito liekmi.
Leverette sa mdze opat’ zacat’ uzivat priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri Cast’
»Neuzivajte Leverette*.

Niektoré lieky mdzu mat’ vplyv na hladinu Leverette v krvi a mozu spdsobit’, Ze ucinok v ochrane pred
otehotnenim bude znizeny alebo mézu vyvolat’ neocakavané¢ krvacanie. Medzi tieto lieky patri:
e lieky pouzivané na liecbu:
o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin);
o tuberkuldzy (napr. rifampicin);
o infekcii HIV a infekcii vyvolanych virusom hepatitidy C (tiez nazyvanych inhibitory
proteaz a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin
a efavirenz);
o hubovych infekcii (grizeofulvin, ketokonazol);
o artritidy, artrozy (etorikoxib)
o  vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pltic (bosentan);
e  rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum,).

Leverette m6ze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov, napr.:

e lickov obsahujtcich cyklosporin;

e antiepileptika lamotrigin (mdZe to viest’ k zvySeniu poc¢tu zachvatov);

e teofylinu (pouziva sa na liecbu problémov s dychanim);

e tizanidinu (pouziva sa na lie¢bu bolesti svalov a/alebo svalovych kicov)

Leverette a jedlo a napoje

Leverette sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby s malym mnozstvom vody.
Laboratérne testy

Ak potrebujete vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratoriu, Ze uzivate
antikoncepcné tablety, pretoze hormonalna antikoncepcia moéze ovplyviiovat’ vysledky niektorych
testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnda, neuzivajte Leverette. Ak otehotniete pocas uzivania Leverette, okamzite prestaite
uzivat’ tablety a kontaktujte svojho lekara. Ak chcete otehotniet, moZete prestat’ uzivat’ tablety
kedykol'vek (pozri tieZ "Ak prestanete uzivat’ Leverette").

Dojcenie
UZivanie Leverette sa pocas dojcenia spravidla neodporica. Ak chcete uzivat’ antikoncepcné tablety
pocas dojéenia, musite navstivit’ svojho lekara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie st ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze uzivanie Leverette ovplyvituje vedenie
vozidiel alebo obsluhu strojov.

Leverette obsahuje laktéozu

Leverette obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Nezabudnite uzivat’ Leverette, ako je predpisané, pretoze vynechanie tablety moze znizit’ G¢innost’
lieku.

Ako a kedy uZivat’ Leverette:

Kazdy blister obsahuje 28 tabliet: 21 aktivnych Zltych tabliet a 7 bielych placebo tabliet.
Dva typy rozne zafarbenych tabliet Leverette st zoradené podla poradia.

Uzivajte jednu tabletu Leverette denne, v pripade potreby zapite malym mnozstvom vody. Tablety
uzivajte kazdy dei priblizne v rovnakom case.

Nezamienajte tablety: zIté tablety uzivajte pocCas prvych 21 dni a biele tablety nasledne zvys$nych 7
dni. Vzapiti nato musite zacat’ s novym blistrom (21 zltych a potom 7 bielych tabliet). Medzi
jednotlivymi blistrami teda nie je Ziadna prestavka.

Vzhl'adom na odlisné zlozenie tabliet, je nevyhnutné zacat’ s prvou tabletou vl'avo hore a uzivat’
tablety kazdy den. Pre spravne poradie sledujte $ipky na blistri.

Priprava blistra

Udrzat prehl'ad vam pomdze 7 nalepiek, kazda so 7 diami tyzdna pre kazdy blister Leverette. Vyberte
tyzdnovu nalepku, ktora sa za¢ina dhom, ked’ zacinate uzivat’ tablety. Ak napriklad zaCinate v stredu,
pouzite nalepku, ktora sa zacina so ,,St*.

Tyzdnovu nalepku nalepte na horny okraj blistra, kde je napisané ,,Sem umiestnite nalepku®, takze
prvy defi bude nad tabletou oznaGenou ,,Start.

Teraz je nad kazdou tabletou oznaCeny den, takze mozete sledovat’, ¢i ste uzili konkrétnu tabletu.
Sipky vam oznac¢ujii smer, v ktorom sa musia uzivat’ tablety.

Pocas 7 dni, ked’ uzivate biele placebo tablety (dni s placebom), ma zacat’ krvacanie (takzvané
krvacanie z vysadenia). Zvy€ajne zacina na 2. alebo 3. den po poslednej Zltej aktivnej tablete. Len ¢o
ste uzili poslednu bielu tabletu, musite zacat’ s nasledujicim blistrom bez ohl'adu na to, ¢i krvacanie
skoncilo alebo nie. Znamena to, Ze s kazdym blistrom mate zacat’ v rovnaky dei tyZdia a krvacanie
z vysadenia sa ma objavit’ v rovnaké dni kazdy mesiac.

Pokial’ budete uzivat’ Leverette tymto sposobom, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 7 dni, kedy
uzivate placebo tablety.

Kedy mozZete zacat’ uzivat’ Leverette
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e AKk ste v predoslom mesiaci neuZivali hormonalnu antikoncepciu
Zacnite uzivat’ Leverette v prvy den cyklu, (to je prvy deft vasho menstrua¢ného krvacania).
Zacatim uzivania Leverette v prvy den vasho cyklu ste okamzite chranena pred otehotnenim.
Mozete tiez zaCat’ na 2. - 5. den cyklu, vtedy v§ak musite pocas prvych 7 dni pouzit’ d’alSie
antikoncep¢né opatrenia (napriklad prezervativ).

e Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, vaginalneho kruzku alebo naplasti
Mozete zacat’ uzivat’ Leverette prednostne v den po uziti poslednej aktivnej tablety (posledne;j
tablety obsahujuce;j lieCiva) vasich predchadzajucich antikoncepcnych tabliet, ale najneskor
v den, ktory nasleduje po ditoch bez uzivania tabliet po ukonceni uzivania vasich
predchadzajucich antikoncepénych tabliet alebo po uziti poslednej placebo tablety (posledne;j
tablety, ktora neobsahuje lieCiva) vasich predchadzajucich antikoncepcnych tabliet.

Ak prechadzate z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho krazku alebo naplasti, postupujte
podl’a pokynov svojho lekara.

e  Prechod z metddy pouZzivajicej len gestagén (antikoncep¢na tableta iba s gestagénom,
injekcia, implantat alebo vnutromaternicového teliesko uvol'fiujice iba gestagén)
Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujucich len gestagén moézete prejst’ v ktorykol'vek den (z
implantatu alebo vnutromaternicového telieska v den jeho vynatia, z injekcie v den, ked’ ma byt’
podana d’al$ia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch pouzivajte pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet aj d’alSie ochranné opatrenia (napriklad prezervativ).

e Po potrate
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

e Po porode
Leverette mozete zacat’ uzivat’ medzi 21. a 28. dilom po pdérode. Ak za¢nete s uzivanim neskor
ako na 28. den, musite pocas prvych 7 dni uzivania Leverette pouzit’ takzvanu bariéroviu metodu
(napriklad prezervativ).
Ak ste po pérode mali pohlavny styk skor, ako ste zacali (znovu zacali) uzivat’ Leverette,
musite sa najskor ubezpecit, Ze nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujuceho
menstruacného krvacania.

o Ak dojcite
Ak dojcite a chcete zacat’ uzivat’ (znovu uzivat’) Leverette po porode, precitajte si Cast’
"Tehotenstvo a doj¢enie".

Ked’ si nie ste ista, kedy mate zacat’ s uzivanim Leverette, opytajte sa svojho lekara.

Ak uZijete viac Leverette ako mate

Pripady zavaznych skodlivych vplyvov po uziti privel’a tabliet Leverette sa nehlasili.

Ak ste uzili viacero tabliet naraz, mézu sa u vas objavit’ priznaky nevol'nosti alebo vracanie.

U mladych dievéat moze dojst’ ku krvacaniu z posvy.

Ak ste uzili privel’a tabliet Leverette, alebo ak ste zistili, ze niekol’ko tabliet uzilo vasSe diet’a, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Leverette

Tablety v 4. rade blistra s placebo tablety. Ak ste zabudli uzit’ jednu z tychto tabliet, nema to vplyv
na spol’ahlivost’ Leverette. Zabudnutu placebo tabletu zahod'te.
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Pokial’ zabudnete uzit’ ZIta aktivnu tabletu (z prvého, druhého alebo treticho radu z vasho blistra),
postupujte nasledovne:

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu len Co si spomeniete a d’alSie tablety uZzite opét’ vo zvyCajnom Case (aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet v ten isty defl). V tomto pripade nemusite pouzivat’ Ziadne d’alSie
antikoncep¢né opatrenia.

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim moze byt
znizena. Cim vagsi je pocet tabliet, ktoré ste zabudli uzit,, tym végsie je riziko otehotnenia.

Ak ste zabudli uzit’ tabletu postupujte podl'a nasledovnych pravidiel:

e Viac ako jedna vynechana tableta v tomto blistri
Vyhladajte svojho lekara.

e Jedna vynechana tableta v 1. tyZdni
Uzite zabudnutu tabletu hned’ ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvycajnom Case a pocas nasledujtcich
7 dni pouzite d’alSie antikoncep¢né bariérové metody, napriklad prezervativ. Ak ste mali
pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety, mozete byt tehotna. V takomto pripade
vyhladajte svojho lekara.

e Jedna vynechana tableta v 2. tyZdni
Uzite zabudnutu tabletu len €o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve tablety
naraz. PokraCujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvycajnom ¢ase. Ochrana pred otehotnenim nie je
znizena, nemusite pouzit’ osobitné opatrenia.

e Jedna vynechana tableta v 3. tyZdni
Moézete si vybrat’ jednu z dvoch moznosti:

1. Uzite zabudnut tabletu len o 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, zahod’te ich a za¢nite s d’al$im blistrom (za¢iato¢ny den bude
odlisny).

S najvacsou pravdepodobnost’ou nastane menstrua¢né krvacanie az na konci druhého blistra,
ale poc¢as uzivania tabliet z druhého blistra mézete mat’ mierne krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacii.

2. Mozete tiez ukonéit’ uzivanie aktivnych zltych tabliet zo su¢asného blistra a prejst’ priamo na
biele placebo tablety (zaznamenajte si deii, ked’ ste zabudli uzit’ tabletu). Ak chcete zacat’
s novym blistrom v dei, v ktory vzdy zacinate, uzivajte placebo tablety menej ako 7 dni.

Ak budete postupovat’ podl'a jedného z tychto dvoch odportcani, budete nad’alej chranena pred
otehotnenim.

o Ak ste zabudli uzit’ ktorukol'vek tabletu z blistra a nemate krvacanie pocas dni s placebom, moze
to znamenat', Ze ste tehotna. Skor ako za¢nete s d’al$im blistrom, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

Viac ako 1 zabudnuta
tableta z 1 blistra

Porad’te sa so svojim lekarom

f

[Ano

f
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> Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim

1. tyzden tablety?
v

| Nie

v

= Uzite zabudnutu tabletu

= Pouzite bariérovi metodu (prezervativ)
nasledujtcich 7 dni a

= Dokoncite uzivanie z blistra

Iba 1 zabudnuta tableta
(uzita s oneskorenim viac
ako 12 hodin)

> 5 s der = Uzite zabudnutu tabletu a
-y =  Dokoncite uzivanie z blistra

= Uzite zabudnut tabletu a

—» ®* Dokoncite uzivanie z blistra

= Vynechajte interval s placebo tabletami
= Zacnite s d’alSim blistrom

3. tyzden | alebo

= Okamzite ukoncite uzivanie z blistra

—» = Zagénite interval s placebo tabletami
(maximalne 7 dni vratane vynechanej tablety)

= Potom zacnite s novym blistrom

Co musite robit’ v pripade vracania alebo silnej hnatky

Ak vraciate v priebehu 3 - 4 hodin po uziti tablety alebo mate silni hnacku, existuje riziko, ze lie¢iva v
tablete sa nemusia Uplne vstrebat’ do vasho tela. Situacia je skoro rovnaka, ako ked’ zabudnete uzit
tabletu. Po vracani alebo hnacke, musite ¢o najskér uzit’ d’alsiu tabletu z ndhradného blistra. Ak je to
mozné, uzite ju do 12 hodin od ¢asu, ked’ zvy¢ajne uzivate vasu tabletu. Ak to nie je mozné alebo ak
uz preslo 12 hodin, pokracujte podl'a pokynov uvedenych v Casti "Ak zabudnete uzit’ Leverette®.

Oddialenie mensStrua¢ného krvacania: ¢o musite vediet’

Hoci sa to neodporaca, mézete oddialit’ vasu mensStrudciu tak, ze neuzijete biele placebo tablety

ale prejdete hned’ na novy blister Leverette a douzivate ho. PoCas uzivania tabliet z druhého blistra
mozete mat’ mierne krvacanie alebo krvacanie podobné menstruacii. Po douzivani tabliet z druhého
blistra mozete zacat’ s d’al§im blistrom ako zvycajne.

Pred rozhodnutim oddialit’ svoju menstrudciu sa porad’te so svojim lekdarom.
Zmena prvého diia menStrua¢ného krviacania: ¢o musite vediet’

Ak uZivate tablety presne podl'a pokynov, potom vasa menstruacia za¢ne pocas dni kedy uzivate
placebo tablety (avsak nikdy ich nezvySujte, 7 dni je maximum!). Ak chcete zmenit’ tento den, znizte
pocet dni s placebo tabletami. Napriklad, ak zacnete uzivat’ placebo tablety v piatok a chcete to
zmenit na utorok (o 3 dni skor), musite za¢at’ s novym blistrom o 3 dni skor ako zvycajne. Ak je
interval s placebo tabletami prili§ kratky (napr. 3 dni alebo menej), nemusite mat’ ziadne krvacanie
pocas tychto dni. Potom mdzete mat’ miene krvacanie alebo krvacanie podobné menstruécii.
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AK si nie ste ista, ako mate postupovat’, porad’te sa so svojim lekarom.
AK prestanete uzZivat’ Leverette

Mozete prestat’ uzivat’ Leverette, kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom o inych spolahlivych metodach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet, ukoncite uzivanie
Leverette a pred pokusom o otehotnenie vyckajte na menstruaciu.

LahsSie si budete moct’ vypocitat’ predpokladany datum porodu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt’ spésobena
Leverette, povedzte to svojmu lekarovi.

Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo
hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznym stazenym dychanim, okamzite
vyhl'adajte svojho lekara (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 roznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Leverette®.

Uvedeny je zoznam vedl'ajsich ucinkov, ktoré suvisia s pouzivanim Leverette:

asté vedl’ajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
nevolnost’
bolest’ brucha
zvySenie telesnej hmotnosti
bolest’ hlavy
depresivna nalada
zmeny nalady
citlivé prsia
bolest’ prsnikov

® & 6 o o o o o

Menej ¢asté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
vracanie

hnacka

zadrZiavanie tekutin

migréna

znizenie libida

zvacsenie prs

vyrazka

vyrazka (zihlavka)

Zriedkavé vedPajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):
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intolerancia kontaktnych SoSoviek

precitlivenost’

znizenie hmotnosti

zvySené libido

vytok z prsnikov

vytok z poSvy

typ kozného zapalu, ktory vedie k ¢ervenym, bolestivym, citlivym hr¢kdm na kozi (erythema

nodosum)

e  kozné ochorenie, ktoré spdsobuje vyrazky vo forme cerveného ovalneho vysevu alebo
pluzgieriky (erythema multiforme)

e  Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

o vplucach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

o

o

cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moéze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvySuju toto
riziko (d’alSie informéacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast’ 2)

Nasledujuce zavazné vedlajsie u€inky boli hldsené trochu Castejsie u zien uzivajucich antikoncepcné
tablety, ale nie je zname, Ci je to spdsobené liecbou (pozri ¢ast’ 2: "Upozornenia a opatrenia®)

- zvyseny krvny tlak

- nadory pecene alebo rakovina prsnika

Pocas uzZivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa mézu vyskytnut’ alebo zhorsit’ nasledujuce
stavy: Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, epilepsia, migréna, porfyria (porucha metabolizmu, ktora
spdsobuje bolesti brucha a dusevné poruchy), systémovy lupus erythematosus (ked’ telo napada a poskodzuje
svoje vlastné organy a tkanivd), herpes v neskorej faze tehotenstva, Sydenhamova chorea (nervové
ochorenie pri ktorom sa vyskytuju nahle zasklby tela), hemolyticko-uremicky syndrom (stav, ktory sa
vyskytuje po hnacke sposobenou E. coli), problémy s pecenou prejavujuce sa zltatkou, porucha zl¢nika
alebo tvorba ZI¢ovych kamerniov.

U zien s dedi¢nym angioedémom mdzu exogénne estrogény v antikoncepénych liekoch vyvolat’ alebo
zhor$it’ priznaky angioedému (pozri €ast’ 2: "Upozornenia a opatrenia®).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Leverette obsahuje

Kazdy blister Leverette obsahuje 21 Zltych filmom obalenych tabliet s lie¢ivami v 1., 2. a 3. rade
blistra a 7 bielych placebo tabliet (bez lieciv) v 4. rade.

Aktivne tablety

e Lieciva su levonorgestrel a etinylestradiol. Kazda aktivna tableta obsahuje 0,15 mg
levonorgestrelu a 0,03 mg etinylestradiolu.

e Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktozy, povidon K30, krospovidon typ A, stearat horecnaty.
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastenec (E553b) a ZIty
oxid zelezity (E172)

Neaktivne (placebo) tablety

e Placebo tablety neobsahuju lie¢iva.

o Zlozky su:
Jadro tablety: laktoza, povidon K30, stearat hore¢naty.
Filmovy obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastenec
(E553b).

Ako vyzera Leverette a obsah balenia

e  Kazdy blister Leverette obsahuje 21 zltych filmom obalenych tabliet a 7 bielych filmom
obalenych tabliet.
Aktivne tablety su ZIté, okrahle, s priemerom 6 mm a hriibkou mensou ako priblizne 4 mm.

e Placebo tablety st biele, okrihle, s priemerom 6 mm a hrubkou priblizne 3-4 mm.

e  Leverette je dostupny v baleniach po 1, 3, 6 alebo 13 blistroch, kazdy s obsahom 28 tabliet (21
aktivnych plus 7 placebo 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., Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N, 24008 Navatejera
(Leon), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Levonorgestrel/Ethinylestradiol Chemical Farma 150/30 microgram
Filmomhulde tabletten

Rakusko: Melleva 150 Mikrogramm/30 Mikrogramm Filmtabletten

Mad’arsko: Missee 0,15 mg/0,03 mg filmtabletta

Ceska republika: Leverette 0,15 mg/0,03 mg potahované tablety
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Slovensko:
Estonsko:
Litva:
Lotyssko:
Spanielsko:
Pol’sko:
Nemecko:
Belgicko:

Luxembursko:
Finsko:
Taliansko:
Svédsko:

Leverette 0,15 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Leverette

Leverette 0.03 mg plévele dengtos tabletés

Leverette 0.03 mg apvalkotas tabletes

Levesia Diario 0,15 mg/0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Leverette

Asumate 30/21+7 0.15mg/0.03mg Filmtabletten

Asterluna Continu 30 0,15 mg/0,03 mg, filmomhulde tabletten / comprimés
pelliculés / Filmtabletten

Asterluna Continu 30 0,15 mg/0,03 mg, comprimés pelliculés

Leverette 150 mikrog/30 mikrog kalvopééllysteiset tabletit

Extrelis

Leverette, 150 mikrogram/30 mikrogram, filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



