Gebrauchsinformation: Information flr Anwenderinnen

Levomin® 20
20 Mikrogramm/100 Mikrogramm Filmtabletten

Ethinylestradiol/Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimée Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sittran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich vergen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbrilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levomin 20 und wofur wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Levomim@&chten?
Wie ist Levomin 20 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Levomin 20 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Levomin 20 und wofir wird es angewendet

Levomin 20 ist eine Antibabypille zur Verhitung eirschwangerschatft.

Jede Filmtablette enthalt geringe Mengen der benhlichen Sexualhormone Ethinylestradiol und
Levonorgestrel.

Antibabypillen, die zwei verschiedene Hormone elt¢ina werden als ,kombinierte Pillen*
bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levomin 20eachten?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von Levomin 20 begink@&men, wird Ihnen Ihr Arzt einige Fragen z
Ihrer eigenen medizinischen Vorgeschichte und deaber Angehoériger stellen. Er wird aul3erdem
Ihren Blutdruck messen und — je nach lhrer persbeh Situation — dartiber hinaus einige weitere
Untersuchungen durchfiihren.

—

In dieser Packungsbeilage werden verschiedenetiBitea beschrieben, in denen Sie die Einnahme
von Levomin 20 beenden sollten oder in denen die#dassigkeit von Levomin 20 beeintréchtigt sein
kdnnte. In diesen Situationen sollten Sie entw&deren Geschlechtsverkehr haben oder zusatzlighe
nicht-hormonelle Verhitungsmafnahmen anwenderpibtig/eise ein Kondom oder eine andere
sog. Barrieremethode. Wahlen Sie keine Methodeaufielem Biorhythmus oder auf
Temperaturmessungen beruht. Diese Methoden kommeiverlassig sein, weil Levomin 20 die
monatlichen Veranderungen der KorpertemperaturdesdGebarmutterhalsschleims beeinflusst.

Ebenso wie andere hormonelle Verhitungsmethoden satzt Levomin 20 nicht vor einer HIV-
Infektion (AIDS) oder anderen sexuell tGbertragbarenKrankheiten.




Levomin 20 darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Leorgestrel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsnsited. Erkennbar ist dies an Juckreiz,
Hautausschlag oder Schwellungen.

wenn bei Ihnen eine Thrombose vorliegt (oderén\dergangenheit vorgelegen hat), d. h wenn
bei Ihnen ein Blutgefal? der Beine, der Lungen (Haboder eines anderen Organs durch ein
Blutgerinnsel verlegt ist.

wenn Sie vor kurzem (oder in der Vergangenh&i@reHerzanfall (Herzinfarkt) oder einen
Schlaganfall erlitten haben.

wenn Sie an einer Krankheit leiden (oder in dergéangenheit gelitten haben), die eine
Vorstufe von Herzinfarkt oder Schlaganfall seinkaBolche Krankheiten sind z. B. Angina
pectoris (Ursache starker Schmerzen in der Bruks) woriibergehende
Durchblutungsstérungen des Gehirns, die keine é@helbn Symptome hinterlassen.

wenn Sie an einer Krankheit leiden, bei der diak® einer Thrombose in den Arterien erhoht
ist, wie z. B. bei:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit Schadiguter BlutgefalRe

- sehr hohem Blutdruck

- sehr hohen Blutfettspiegeln (Cholesterin odeglyreride).

wenn Sie eine Blutgerinnungsstdrung haben (2rBtein-C-Mangel).

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrané ¢og. fokalen neurologischen
Symptomen) leiden oder in der Vergangenheit galit@ben.

wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicleddf@ankreatitis) leiden oder gelitten haben.
wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oddemVergangenheit gelitten haben und Ihre
Leberfunktion sich noch nicht normalisiert hat.

wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten.

wenn Sie Brustkrebs oder einen bésartigen TuranGaschlechtsorgane haben oder hatten
oder ein entsprechender Verdacht besteht.

wenn bei Ihnen unklare Blutungen aus der Scheidieeten.

wenn |hre Periode seit mehreren Monaten ausdehliest, ohne dass die Ursache hierfir klar
ist.

wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel eimmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
und Dasabuvir enthalten (siehe auch Abschnitt ,&mmne von Levomin 20 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekavdr Sie Levomin 20 einnehmen.

In manchen Situationen ist bei der Anwendung vovoban 20, ebenso wie bei jeder anderen
kombinierten Antibabypille, besondere Vorsicht gelno und es kann erforderlich sein, dass lhr Arzt
regelmanig bestimmte Kontrolluntersuchungen dututifu

Wenn bei Ihnen einer der nachstehend genanntendmutkifft, missen Sie Ihren Arzt dariber
informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Levo2inbeginnen. Auch wenn eines dieser
Ereignisse wahrend der Anwendung von Levomin 20andtiitt oder sich verschlimmert, missen Sie
sich von lhrem Arzt beraten lassen:

wenn eine nahe Verwandte von Ihnen Brustkrebsdhat hatte.

wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder Gallegblaben.

wenn Sie Diabetes haben.

wenn Sie Depressionen haben.

wenn Sie an einer chronisch-entzindlichen Darmaekung leiden (Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa).

wenn Sie an einem hamolytisch uramischen Syndeaien (HUS, eine Bluterkrankung, die
zur Nierenschadigung fuhrt).

wenn Sie an Sichelzellanamie leiden (einer enklicStdérung der roten Blutkérperchen).
wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie an SLE leiden (systemischer Lupus enyéttedes, eine Erkrankung des
Immunsystems).

wenn Sie eine Erkrankung haben, die erstmalsewiheiner Schwangerschaft oder einer
friheren Behandlung mit Sexualhormonen aufgetrste. B. Horverlust, Porphyrie [eine
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Erkrankung des Blutes], Herpes gestationis [Hastzhlag mit Blaschenbildung wéahrend einer
Schwangerschaft], Chorea minor Sydenham [eine M&raakheit, bei der plétzliche
Korperbewegungen auftreten]).

- wenn Sie an Chloasma (goldbraune Pigmentflecd®m, ,Schwangerschaftsflecken®,
insbesondere im Gesicht) leiden oder irgendwanittg@haben. In diesem Fall sollten Sie
direktes Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht negid

- wenn Sie an erblich bedingtem Angio6dem leidémnien Estrogen-haltige Arzneimittel die
Symptome dieser Krankheit auslésen oder verschlimngie missen sofort lhren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angiotdemsz.vide Anschwellen von Gesicht, Zunge
und/oder Rachen sowie Schluckbeschwerden oder @lmidding in Verbindung mit
Atembeschwerden bemerken.

Levomin 20 und Thrombose

Venenthrombose

Das Risiko der Entstehung einer Venenthromboseirf@szlbildung in den BlutgefalRen) ist bei
Frauen, die eine kombinierte Antibabypille verwamdabher als bei Frauen, die diese nicht
verwenden.

Das Risiko, eine Venenthrombose zu bekommen, nimibhangigkeit von folgenden Faktoren zu:

- mit zunehmendem Alter.

- wenn Sie Ubergewichtig sind.

- wenn bei einem nahen Verwandten in jungen JadireBlutgerinnsel (Thrombose) in einem
Bein, in den Lungen oder in einem anderen Orgagedudten ist.

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen misgenn Sie einen Unfall hatten oder wenn Sie
langere Zeit ruhig gestellt sind. Es ist wichtigsd Sie lhren Arzt vor geplanten
Krankenhausaufenthalten oder Operationen dartfmmireren, dass Sie Levomin 20
einnehmen, da die Anwendung moglicherweise untehao werden muss. Ihr Arzt wird Ihnen
sagen, wann Sie die Einnahme von Levomin 20 fagsekonnen. Dies ist gewohnlich
ungefahr zwei Wochen nach der Wiederherstellungr IBeweglichkeit der Fall.

Arterielle Thrombose

Die Anwendung der ,kombinierten Pille” wird auchtrainem erhdhten Risiko fir ein arterielles
Blutgerinnsel (arterielle Thrombose) in Verbindugebracht, z. B. in den Blutgefaf3en des Herzens
(Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall).

Wenn Sie kombinierte Antibabypillen einnehmen, dataigt das Risiko fir eine arterielle

Thrombose:

- wenn Sie rauchen. Es wird dringend empfohlen, waknd der Anwendung von Levomin
20 nicht zu rauchen, insbesondere wenn Sie altersa5 Jahre sind.

- wenn der Fettspiegel in lhrem Blut (CholestemeioTriglyzeride) erhéht ist.

- wenn Sie Ubergewicht haben.

- wenn ein naher Verwandter in friihem Alter einaarzihfarkt oder einen Schlaganfall erlitten
hat.

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

- wenn Sie an Migrane leiden.

- wenn Sie Herzprobleme haben (HerzklappenerkraggmnHerzrhythmusstérungen).

Sie mussen sofort die Einnahme von Levomin 20 beesr und lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie

madgliche Zeichen einer Thrombose bemerken, z. B.:

- starke einseitige Beinschmerzen und/oder Ansdbwelines Beins

- plétzlich einsetzende starke Schmerzen in dest3die bis in den linken Arm reichen kdnner

- plétzliche Atemnot

- plétzlich auftretender Husten ohne ersichtlichisddhe

- ungewohnliche, starke oder lang anhaltende Kbopfigeczen oder Verschlimmerung einer
Migrane

- teilweise oder vollstdndige Erblindung oder Ddpgshen

- Sprachstdrungen oder Unfahigkeit, zu sprechen




- Schwindel oder Ohnmachtsanfélle
- Schwéche, merkwirdiges Geflihl oder Taubheitsdéfiginem Korperteil.

Levomin 20 und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Arifiimllen anwenden, etwas haufiger beobachtet

als bei Frauen, die diese nicht anwenden. Esdstjenicht bekannt, ob dies auf die Behandlung
zurtckzufuhren ist. Es ist beispielsweise mdgladdss bei Frauen, die kombinierte Antibabypillen
anwenden, mehr Tumoren entdeckt werden, weil sie Azt haufiger untersucht werden. Nach
Beendigung der Schwangerschaftsverhiitung mittetsbkderter Antibabypillen geht die Haufigkeit
von Brusttumoren allméhlich zurtick. Es ist wichtigss Sie lhre Briste regelmafig abtasten und
Ihren Arzt aufsuchen, sobald Sie einen Knoten sptire

Uber seltene Falle von gutartigen und noch seleeRéle von bosartigen Lebertumoren bei Frauen,

die kombinierte Antibabypillen anwenden, wurde tletét. Suchen Sie bei ungewothnlich starken
Bauchschmerzen lhren Arzt auf.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Levomin@h&n unerwartete Blutungen (Blutungen
aulRerhalb der Tablettenpause) auftreten.

Bei mehr als 50 % der Anwenderinnen wurden wahosmcersten sechs Monate der Einnahme
Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) bebte.

Wenn solche Blutungen mehr als einige Monate andanser wenn sie erst ein paar Monate nach
Beginn der Einnahme von Levomin 20 einsetzen, riiusArzt die Ursache dieser Blutungen
abklaren.

Was Sie tun missen, wenn die Blutung in der Tablethpause ausbleibt

Wenn Sie alle Filmtabletten richtig eingenommenedmamicht an Erbrechen oder starkem Durchfall

gelitten und keine anderen Arzneimittel eingenomimapen, ist eine Schwangerschaft sehr
unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung zweimal nacheinandéblailg, kbnnen Sie schwanger sein. Suchen Sie

sofort Ihren Arzt auf. Beginnen Sie mit der Einnahder Filmtabletten aus der ndchsten Packung
wenn Sie sicher wissen, dass Sie nicht schwanger si

Einnahme von Levomin 20 zusammen mit anderen Arznsiitteln

erst,

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdeéen oder beabsichtigen andere Arzneim
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zattpder Ihnen ein anderes Arzneimittel verschrs
(oder den Apotheker, von dem Sie das Arzneimittehkéen), dass Sie Levomin 20 einnehmen. Dig
koénnen lhnen sagen, ob und gegebenenfalls wie [aimgeusatzliche empfangnisverhitende
Vorsichtsmaflinahmen (z. B. Kondome) anwenden mussen.

ttel
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- Manche Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit deh®angerschaftsverhitung durch Levomi
20 beeintrachtigen oder unerwartete Blutungen aaslo
Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von Egiegz. B. Primidon, Phenytoin,
Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbamazepin, TopiraReibamat), Migréne (Topiramat),
Tuberkulose (z. B. Rifampicin), HIV-Infektionen ®. Ritonavir, Nevirapin) und anderen

n

Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin) sowiethd zur Férderung der Darmtatigkeit (z. B.

Metoclopramid) und das pflanzliche Heilmittel Johishraut.

- Wenn Sie wahrend einer bereits begonnenen Belnamdhit Levomin 20 pflanzliche Produkte

anwenden wollen, die Johanniskraut enthalten, kbesen Sie bitte zuerst lhren Arzt.

- Levomin 20 kann die Wirksamkeit anderer Arzneiatibeeintrachtigen. Dies gilt z. B. fur
Ciclosporin-haltige Arzneimittel und das Antiepitdgam Lamotrigin (infolgedessen kann die
Anfallshaufigkeit zunehmen).



Levomin 20 darf nicht eingenommen werden, wenrHgipatitis C haben und Arzneimittel
einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/ RitonaviduDasabuvir enthalten, da dies einen Anstieg der
Leberwerte (Anstieg des Leberenzyms ALT) bewirkanrk

Ihr Arzt wird lhnen ein anderes Kontrazeptivum Baginn der Behandlung mit diesen Arzneimitteln
verschreiben.

Mit Levomin 20 kann ungeféhr 2 Wochen nach Abschllieser Behandlung wieder begonnen
werden.

Siehe Abschnitt ,Levomin 20 darf nicht eingenommearden®.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittiefen Arzt oder Apotheker um Rat.

Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiilerden muss, informieren Sie den Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie Levomin 20 einnehmen,Aveibabypillen die Ergebnisse mancher Tests
beeinflussen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Levomin 20trésinehmen. Wenn Sie wéahrend der
Anwendung von Levomin 20 schwanger werden, misgeadort die Einnahme abbrechen und
Ihren Arzt aufsuchen.

Die Anwendung von Levomin 20 wéahrend der Stillzgtitgrundséatzlich nicht zu empfehlen. Wenn Sie
wahrend der Stillzeit die ,Pille* einnehmen wolleollten Sie mit lnrem Arzt dartiber sprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen
Es liegen keine Informationen vor, die fur eine iBgéchtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Amduag von Levomin 20 sprechen.

Levomin 20 enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Levomin 20 daher erst nach Rueksgr mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentilestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Levomin 20 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsdehe mit lnrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.

Nehmen Sie jeden Tag eine Filmtablette Levomini@Pkei Bedarf mit etwas Wasser. Sie sollten die
Filmtablette jeden Tag ungefahr zur gleichen Ulirgiginehmen.

Der Blisterstreifen enthélt 21 Filmtabletten, vandn jede einzelne mit einem Aufdruck des
Wochentags auf dem Blisterstreifen gekennzeictsteBeginnen Sie die Einnahme, in dem Sie die
Tablette mit dem korrekten Wochentag entnehmemdroSie der Pfeilrichtung auf dem
Blisterstreifen. Nehmen Sie jeden Tag eine Tabkdtigbis alle 21 Tabletten eingenommen sind.

Danach nehmen Sie 7 Tage lang keine Filmtablettdmi Laufe dieser 7-tdgigen Tablettenpause
bekommen Sie gewdhnlich eine Blutung. Diese sogbtéichblutung” beginnt meist am 2. oder
3. Tag der Tablettenpause.

Am 8. Tag nach der letzten Filmtablette Levomin(@0h. nach 7 tablettenfreien Tagen) beginnen Sie
mit dem n&chsten Blisterstreifen, unabhéangig dasbrdie Blutung schon aufgehort hat oder nicht.
Das heif3t, dass Sie mit der Einnahme der Filmtednietus dem nachsten Streifen am gleichen



Wochentag beginnen wie beim vorigen Streifen urss dée Abbruchblutung gewdhnlich ebenfalls
jeden Monat am gleichen Wochentag einsetzt.

Wenn Sie bei der Einnahme von Levomin 20 in di¥gerse vorgehen, sind Sie auch in den 7 Tagen,
an denen Sie keine Filmtablette einnehmen, vorr 8obwangerschaft geschitzt.

Wann Sie mit dem ersten Streifen beginnen kdnnen

Wenn Sie im Vormonat kein hormonhaltiges Verhigonittel angewendet haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Levomin 20 artear$sag lhres Zyklus (d. h. am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie am ersten Tagy IBlutung mit der Einnahme von
Levomin 20 beginnen, sind Sie sofort vor einer Saiyerschaft geschitzt. Sie kdnnen auch an
Tag 2 bis 5 des Zyklus beginnen. In diesem Falls®iisSie aber in den ersten 7 Tagen
zusatzliche Verhiutungsmaflinahmen anwenden (z. BKagidom).

Wenn Sie von einer anderen kombinierten Pille @da einem Vaginalring bzw. Pflaster mit
Hormonkombination wechseln:

Sie kdnnen mit der Einnahme von Levomin 20 an dagnfach der tablettenfreien Woche
Ihrer vorherigen Pille (bzw. auf den Tag der Eimmatder letzten wirkstofffreien Pille Ihres
vorherigen Préparates) beginnen.

Wenn Sie vorher zur Schwangerschaftsverhitung afiagmalring oder ein Pflaster mit einer
Hormonkombination angewendet haben, befolgen iédweisungen lhres Arztes.

Wenn Sie vorher ein reines Gestagen-Verfahreewaagdet haben (Gestagen-Pille, -Injektion,
-Implantat oder Gestagen-freisetzende Spirale):

Die Umstellung auf Levomin 20 kann von einer rei@astagen-Pille an jedem beliebigen Tag
(von einem Implantat oder einer Spirale am Tageagfernung, von einem injizierbaren
Préaparat an dem Tag, an dem die nachste Injekilbg Ware) erfolgen. In jedem Fall missen
Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinmahsétzliche VerhitungsmalRnahmen
anwenden (z. B. ein Kondom).

Nach einer Fehlgeburt oder einem Abort:
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Nach einer Entbindung:

Nach der Geburt eines Babys kdnnen Sie 21 bis 88 $pater mit der Einnahme von Levomin
20 beginnen. Wenn Sie spater als an Tag 28 nadéridbindung beginnen, missen Sie in den
ersten 7 Tagen der Einnahme von Levomin 20 zusktelne sog. Barrieremethode (z. B. ein
Kondom) anwenden.

Wenn Sie nach der Geburt Ihres Babys Geschlechketvehatten, bevor Sie (wieder) mit der
Einnahme von Levomin 20 begonnen haben, missexuS#hst sicher feststellen, dass Sie
nicht schwanger sind, oder Sie mussen Ihre nadhsteatsblutung abwarten.

Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, wenn $ie sicht sicher sind, wann Sie mit der
Einnahme beginnen sollen.

Wenn Sie nach der Geburt eines Babys stillen(wieter) mit der Einnahme von Levomin 20
beginnen wollen:
Lesen Sie in Abschnitt 2. den Absatz ,,Schwangerscimal Stillzeit”.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Levomin 20 eingenoran haben als Sie sollten

Es liegen keine Berichte tiber schwerwiegende Falgericinnahme zu vieler Levomin 20-
Filmtabletten vor. Wenn Sie mehrere Filmtabletteheanmal eingenommen haben, kénnen
Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen auftretengd Madchen kénnen aus der Scheide bluten.

Wenn Sie zu viele Filmtabletten von Levomin 20 eimgmmen haben oder entdecken, dass ein Kind
solche Filmtabletten eingenommen hat, fragen SenliArzt oder Apotheker um Rat.



Wenn Sie die Einnahme von Levomin 20 vergessen habe

Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahmewemiger als 12 Stunderverspatet haben, ist die
Schutzwirkung von Levomin 20 noch nicht beeintrigthNehmen Sie die Filmtablette in
diesem Fall ein, sobald Sie daran denken, undrs&izedie Einnahme der weiteren
Filmtabletten zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Wenn Sie sich mit der Tabletteneinnahmematr als 12 Stunderverspétet haben, kann die
Schutzwirkung von Levomin 20 beeintrachtigt seanmikehr Filmtabletten Sie vergessen haben,
desto groRer ist das Risiko, dass Sie nicht melerkissig vor einer Schwangerschaft geschitzt
sind.

Das Risiko eines unvollstandigen Schutzes vor aingewollten Schwangerschaft ist am grof3ten,
wenn Sie eine Filmtablette am Anfang oder am EredeSireifens vergessen haben.
Sie sollten daher folgende Regeln befolgen (sieisl das unten stehende Schema):

Mehr als 1 Filmtablette aus einem Streifen vergesgn:
Fragen Sie Ihren Arzt.

1 Filmtablette in Woche 1 vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, s@ialdaran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Filmtabletten gleichzeitig einnehmgissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme
zum gewohnten Zeitpunkt fort und wenden Sie inmlichsten 7 Tagezuséatzliche
Verhitungsmalinahmenan, z. B. ein Kondom. Wenn Sie in der Woche, b&ierdie
Tabletteneinnahme vergessen haben, Geschlechthvésdiden oder wenn Sie nach der
einwdchigen Tablettenpause nicht rechtzeitig nrieei neuen Streifen begonnen haben, besteht
die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Sprechenrsiiesem Fall mit Inrem Arzt.

1 Filmtablette in Woche 2 vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, s@ialdaran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Filmtabletten gleichzeitig einnehmgéissen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme
zum gewohnten Zeitpunkt fort. Der Schutz vor efBenwangerschaft ist nicht verringert und
Sie bendtigen keine zusatzlichen Verhitungsmalnahme

1 Filmtablette in Woche 3 vergessen:
Sie kénnen zwischen den folgenden zwei Méglichkeitéhlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein|d@&a daran denken, auch wenn das
bedeutet, dass Sie zwei Filmtabletten gleichzeitigehmen mussen. Setzen Sie die
Tabletteneinnahme zum gewohnten Zeitpunkt fortseasSie die Tablettenpause aus und
beginnen Sie sofort mit dem nachsten Streifen.

Hdochstwahrscheinlich werden Sie am Ende des zw8iteifens eine Periodenblutung
(Abbruchblutung) bekommen. Es kann aber auch wéhtes zweiten Streifens zu
Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen.

2. Sie kénnen auch die Einnahme der Filmtablettsndéesem Streifen abbrechen und
sofort in die 7-tagige Tablettenpause eintretestiéren Sie den Tag, an dem Sie die
Tabletteneinnahme vergessen habgnWenn Sie mit dem neuen Streifen am gleichen
Wochentag beginnen wollen wie zuvor, verkirzendserl ablettenpause auf weniger als
7 Tage.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen befokjed,Sie weiterhin vor einer ungewollten
Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie eine oder mehrere Filmtabletten einesf&teevergessen haben und in der ersten
Tablettenpause keine Blutung bekommen, kann dasubedl, dass Sie schwanger sind. Sie miissen
Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit dem nachstegifSh beginnen.
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Mehr als 1 Tablette aus o Sprechen Sie mit Threm Arzt
cinem Streifen vergessen

Hatten Sie in der Woche zuvor
'I in Woche 1 I M Geschlechtsverkehs?

’E‘

* Nchmen Sie dic vergessene
Pille ein.

e Wenden Sie in den néichsten 7
Tagen zusitzlich cine
Barmrieremethode (Kondom)
an.

e Setzen Sie die Einnahme bis
zum Ende des Streifens fort.

Bwr 3 Twblette ® Nchmen Sic die vergessene

\'“gCSSCﬂ (mchr :IlS -
12 Stunden zu spit >{ in Woche 2 I—> Pille ein und
cingenommen) ¢ Setzen Sie die Einnahme bis

zum Ende des Streifens fort

o Nchmen Sie die vergessene
Pille ein und

o Setzen Sie die Einnahme bis
zum Ende des Streifens fort

o Lassen Sic dic 7-tigige
Tablettenpause aus

o Fangen Sic gleich mit dem
néichsten Streifen an

—DI in Woche 3 I—

¢ Beenden Sie die Einnahme der

Pillen aus diesem Streifen
sofort
¢ Beginnen Sic mit der 7-tigigen

Tablettenpause (nicht linger
als 7 Tage einschlieBlich des

Tages, an dem Sie die
Einnahme vergessen haben)

o Setzen Sie die Einnahme
danach mit einem neuen
Streifen fort

Was Sie bei Erbrechen oder starkem Durchfall tun mésen

Bei Erbrechen innerhalb von 3—4 Stunden nach deleftaneinnahme oder bei starkem Durchfall
besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe aus dentlblette vom Korper nicht vollstandig
aufgenommen werden. Die Situation ist &hnlich vdelndem Vergessen einer Filmtablette. Nach
dem Erbrechen bzw. Durchfall miissen Sie so baldwiiglich eine zusatzliche Filmtablette aus
einem Reservestreifen einnehmen. Nehmen Sie digzticbe Filmtablette moglichgtnerhalb von
12 Stundemach Ihrem normalen Einnahmezeitpunkt ein. Wemrs dicht moglich ist oder bereits



mehr als 12 Stunden verstrichen sind, sollten Biédweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die
Einnahme von Levomin 20 vergessen haben” befolgen.

Was Sie wissen missen, wenn Sie lhre Periode hinadgern wollen

Es wird nicht empfohlen, aber es ist mdglich, Ikenatsblutung (Abbruchblutung) bis zum Ende des
nachsten Blisterstreifens hinauszuzdgern, indendigid ablettenpause auslassen und sofort mit der
Einnahme der Levomin 20 aus dem nachsten Stredgmben. Es kann dann wahrend des zweiten
Streifens zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kemmlach der tblichen 7-tagigen
Tablettenpause fahren Sie anschliel3end mit deraBme aus dem néachsten Streifen fort.

Ihr Arzt kann Sie beraten, wenn Sie sich tUberletdee, Periode hinauszuzdgern.

Was Sie wissen missen, wenn Sie den ersten Tag #onatsblutung auf einen anderen
Wochentag verlegen wollen

Wenn Sie die Filmtabletten vorschriftsmafig einnehpbeginnt Ihre Monatsblutung/Abbruchblutung
gewdhnlich immer am gleichen Wochentag in der tidadreien Woche. Wenn Sie den Beginn auf
einen anderen Wochentag verlegen mussen, konneheSierreichen, indem Sie die Tablettenpause
verkirzen (aber niemals verlangern!). Wenn beispieise lhre Periode am Freitag beginnt und Sie
den Beginn auf Dienstag (3 Tage friher) vorverlegéchten, missen Sie mit der Einnahme der
Filmtabletten aus dem neuen Streifen drei Tagesfrblginnen als gew6hnlich. Wenn Sie die
Tablettenpause sehr stark verkiirzen (z. B. aufgg Baler noch weniger), kann es vorkommen, dass
die Blutung in dieser Tablettenpause ganz ausblggpkann dann zu Schmier- oder
Durchbruchblutungen kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgeltales, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Levomin 20 abbrechen

Sie kdnnen mit der Einnahme von Levomin 20 jedéaahdren. Wenn Sie nicht schwanger werden
wollen, lassen Sie sich von Ihrem Arzt beratenchelanderen zuverlassigen Methoden der
Empfangnisverhitung Sie anwenden kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteisnhaben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle Nebenwirkungeisbesondere wenn es sich um eine schwere
oder anhaltende Nebenwirkung handelt oder wenglSigben, dass eine Veranderung lhres
Gesundheitszustandes mdglicherweise durch dieitigrsacht sein kénnte.

Schwere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dée Beobachtet wurden, sind in Abschnitt 2.
unter ,Levomin 20 und Thrombose" sowie ,Levomin@@d Krebs" beschrieben. Lesen Sie diese
Abschnitte, um mehr Informationen zu erhalten, fraden Sie erforderlichenfalls sofort Ihren Arzt.

- Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1MbAnwenderinnen betreffen):
Kopfschmerzen.

- Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Amdeginnen betreffen):
Stimmungsveranderungen (einschliel3lich Depress)ohtrelkeit, Bauchschmerzen,
schmerzende Briiste, empfindliche Briste, Gewichilzone, Hautausschlag.




- Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kanrebi& von 100 Anwenderinnen betreffen):
Erbrechen, Durchfall, Wassereinlagerung oder Odéfigrane, Verminderung des sexuellen
Verlangens, VergréRerung der Briiste, Nesselsucht.

- Selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zonl1.000 Anwenderinnen betreffen):
Augenreizungen beim Tragen von Kontaktlinsen, Utnefendlichkeitsreaktionen,
Gewichtsabnahme, Absonderungen aus der Brust, usssélus der Scheide, Verstarkung des
sexuellen Verlangens, Erythema nodosum (KnétchedearBeinen), Erythema multiforme
(Hautausschlag).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsinfir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Alleg[3-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gésterden.

5. Wie ist Levomin 20 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugig@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf destBipackung und dem Umkarton nach ,verw. bis:"
bzw. ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatuninnioehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaubhaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie estmekhr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Levomin 20 enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Levomg@strel.
Jede Filmtablette enthalt 20 Mikrogramm Ethinyladiol und 100 Mikrogramm
Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Maltodextrin, Caspoethylstéarke (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmuberzug:
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E)J, Macrogol 4000, Natriumcitrat.

Wie Levomin 20 aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind weif3 und rund.
Levomin 20 ist in PVC/PE/PVdC/Aluminium-Blisterpagigen mit jeweils 21 Filmtabletten

erhaltlich.
Es gibt Packungen mit 1, 3 oder 6 Blisterpackurmeje 21 Filmtabletten.
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Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrifdéden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Levomin 20 20 Mikrogramm/100 Mikragra Filmtabletten
Osterreich: Selina mite Gynial 0,02 mg/0,1 mg Fabiéetten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iflarz 2017.
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