Prospecto: Informacién para el paciente
Levonorgestrel Mylan 1,5 mg comprimido EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levonorgestrel Mylan.
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Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Levonorgestrel Mylan y para qué se utiliza

Levonorgestrel Mylan es un anticonceptivo de urgencia que se puede utilizar en las 72 horas (3 dias)
después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion o cuando el método anticonceptivo habitual
ha fallado.

Levonorgestrel Mylan contiene una sustancia sintética andloga a una hormona llamada levonorgestrel.
Previene aproximadamente el 84 % de los embarazos previstos cuando se toma en las 72 horas posteriores
a las relaciones sexuales sin proteccion. No impedira el embarazo todas las veces y es mas eficaz si lo toma
lo antes posible tras haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion. Es mejor tomarlo en las 12 horas
posteriores a retrasar la toma hasta el tercer dia.

Se cree que Levonorgestrel Mylan actua:

¢ Evitando que los ovarios liberen un 6vulo.

¢ Impidiendo que un espermatozoide fecunde un dvulo que haya podido liberar.
e Evitando que un 6vulo fecundado se adhiera a la pared del Utero.

Levonorgestrel Mylan solo puede prevenir el embarazo si lo toma en las 72 horas después de haber tenido

relaciones sexuales sin proteccion. No funciona si ya esta embarazada. Si mantiene relaciones sexuales sin
proteccidn después de tomar este medicamento, no evitara que se quede embarazada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levonorgestrel Mylan

No tome Levonorgestrel Mylan:

e Si es alérgico a levonorgestrel o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Levonorgestrel Mylan.

Si se encuentra en alguna de las siguientes situaciones, informe a su médico antes de tomar Levonorgestrel
Mylan, ya que es posible que la anticoncepcion de urgencia no sea apta para usted:

1de6




e Estd embarazada o cree que podria estarlo; este medicamento no funcionard si ya estd embarazada.

Es posible que esté embarazada si:

e Su periodo se ha retrasado méas de 5 dias 0 ha experimentado un sangrado inusual en la fecha prevista
de su proximo periodo.

e Ha mantenido relaciones sexuales sin proteccidén hace mas de 72 horas, y desde su ultimo periodo.

También debe informar a su médico si:

o Tiene alguna enfermedad del intestino delgado (como la enfermedad de Crohn) que interfiera en la
forma de digerir los alimentos.

e Tiene problemas graves de higado.

e Ha tenido en alguna ocasién un embarazo ectopico (cuando el 6vulo fecundado se implanta fuera del
atero).

e Hatenido en alguna ocasion una inflamacion en las trompas de Falopio (salpingitis).

Un embarazo ectdpico previo y una infeccion previa de las trompas de Falopio aumentan el riesgo de un
nuevo embarazo ectopico.

Es probable que su médico decida que este medicamento no es apto para usted, o que otro tipo de
anticoncepcidn de urgencia seria mejor.

Toma de Levonorgestrel Mylan con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, ya que pueden impedir que
Levonorgestrel Mylan funcione correctamente:

e Barbitdricos y otros medicamentos para tratar la epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina y
carbamazepina).

Rifampicina o rifabutina, medicamentos para tratar la tuberculosis.

Ritonavir, un tratamiento para la infeccion por VIH.

Griseofulvina, un medicamento para las infecciones fungicas.

Remedios de herbolario que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Un medicamento llamado ciclosporina (para suprimir el sistema inmunitario).

Si esta preocupada sobre las enfermedades de transmision sexual

Este medicamento no le protegera frente a las enfermedades de transmision sexual, ya que solo el uso del
preservativo puede hacerlo. Solicite recomendaciones a su médico, enfermero, centro de planificacion
familiar o farmacéutico si esta preocupada a este respecto.

Con gué frecuencia puede utilizar Levonorgestrel Mylan

Solo debe utilizar Levonorgestrel Mylan en situaciones de urgencia y no como método anticonceptivo
habitual. Si este medicamento se utiliza mas de una vez en un mismo ciclo menstrual (periodo), resultara
menos fiable y serd mas probable que altere su ciclo menstrual.

Levonorgestrel Mylan no es tan efectivo como otros métodos anticonceptivos convencionales. Su médico,
enfermero o centro de planificacion familiar pueden informarle acerca de los métodos anticonceptivos a
largo plazo que son mas eficaces en la prevencion de embarazos.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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Embarazo

No tome este medicamento si ya estd embarazada. Si se queda embarazada tras haber tomado este
medicamento, es importante que acuda a su médico. No hay datos que indiquen que Levonorgestrel Mylan
provoque dafios en el feto que se desarrolla en el Gtero. Sin embargo, es posible que su médico quiera
verificar que el embarazo no es ectdpico (cuando el feto se desarrolla fuera del atero). Esto es
especialmente importante si sufre un intenso dolor abdominal después de tomar Levonorgestrel Mylan o si
ha tenido previamente un embarazo ectdpico, cirugia de las trompas de Falopio o enfermedad inflamatoria
pélvica.

Lactancia

Las mujeres en periodo de lactancia pueden utilizar Levonorgestrel Mylan, pero deben tomar las siguientes
precauciones.

Es posible que pequefias cantidades del principio activo pasen a la leche materna. No se cree que sea
perjudicial para el bebé. Sin embargo, como precaucién puede tomar el comprimido inmediatamente
después de dar el pecho y, a continuacion, utilizar un sacaleches durante las 6 horas siguientes a la toma de
Levonorgestrel Mylan para descartar esa leche. De este modo puede reducir la cantidad de principio activo
gue el bebé podria tomar junto con la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas

No es probable que el comprimido de Levonorgestrel Mylan influya sobre la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Sin embargo, si se siente cansada 0 mareada no conduzca ni maneje maquinas.

Levonorgestrel Mylan contiene lactosa

Si su médico le ha comunicado que padece intolerancia a algunos azlcares, consultele antes de tomar el
medicamento.

3. Cémo Levonorgestrel Mylan

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un comprimido lo antes posible, preferiblemente antes de que transcurran
12 horas, y no mas tarde de 72 horas (3 dias) después de haber mantenido relaciones sexuales sin
proteccion.

Levonorgestrel Mylan se puede tomar en cualquier momento del ciclo menstrual, suponiendo que no esté
embarazada o crea que podria estarlo. No mastique el comprimido; debe tragarse entero con agua. No
retrase la toma del comprimido. EI comprimido es mas eficaz cuanto antes se tome después de las
relaciones sexuales sin proteccion.

Si ya esta utilizando un método anticonceptivo regular como la pildora anticonceptiva, puede seguir
haciéndolo en sus momentos habituales.

Si tiene una segunda relacion sexual sin proteccion después del uso de Levonorgestrel Mylan (también si

tiene lugar durante el mismo ciclo menstrual), el comprimido no ejercera su efecto anticonceptivo y de
nuevo existira riesgo de embarazo.
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En todas las mujeres, la anticoncepcion de emergencia se debe tomar lo antes posible después de haber
mantenido relaciones sexuales sin proteccion. Existe cierta evidencia de que Levonorgestrel Mylan puede
ser menos eficaz al aumentar el peso o el indice de masa corporal (IMC), pero estos datos fueron limitados
y no concluyentes. Por lo tanto, Levonorgestrel Mylan se recomienda para todas las mujeres,
independientemente de su peso o de su IMC.

Se le aconseja que consulte con un profesional sanitario si esta preocupada por algun problema relacionado
con la anticoncepcion de emergencia.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en menores de 12 afios.

Qué hacer si vomita
Si vomita en las tres horas siguientes a la toma del comprimido, debe tomar otro. Debera contactar con su
farmacéutico, médico, enfermero o centro de planificacion familiar para obtener otro comprimido.

Después de haber tomado Levonorgestrel Mylan

Después de haber tomado Levonorgestrel Mylan, si desea tener relaciones sexuales y no esta usando la
pildora anticonceptiva, debera utilizar preservativos o un capuchén con espermicida hasta su préximo
periodo menstrual. Este medicamento no funcionara si vuelve a tener relaciones sexuales sin proteccion
antes de su préximo periodo.

Después de haber tomado este medicamento, es recomendable concertar una cita con el médico
aproximadamente tres semanas mas tarde para asegurarse de que Levonorgestrel Mylan ha funcionado. Si
su periodo se retrasa mas de 5 dias o es inusualmente escaso o abundante, debe contactar con su médico lo
antes posible. Si se queda embarazada tras haber tomado este medicamento, es importante que acuda a su
médico.

Su médico también puede informarle acerca de los métodos anticonceptivos a mas largo plazo que son mas
eficaces en la prevencion de embarazos.

Si continua usando anticoncepcion hormonal regular como la pildora anticonceptiva, y no tiene sangrado
durante su periodo de descanso de la pildora, consulte a su médico para confirmar que no esta embarazada.

Su siguiente periodo tras la toma de Levonorgestrel Mylan

Tras el uso de Levonorgestrel Mylan su periodo sera generalmente normal y comenzara el dia habitual; sin

embargo, a veces tendra lugar unos dias antes o después. Si su periodo comienza més de 5 dias después de

lo esperado, si tiene un sangrado distinto al habitual en ese momento o si cree que podria estar embarazada,
debe comprobar si esta embarazada mediante una prueba de embarazo.

Si toma mas Levonorgestrel Mylan del que debe

Aungue no se han notificado efectos perjudiciales graves tras la toma de demasiados comprimidos a la vez,

es posible que sienta nauseas (ganas de vomitar), que tenga vdmitos o que aparezca sangrado vaginal.
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Solicite recomendaciones a su farmacéutico, médico, enfermero o centro de planificacion familiar,
especialmente si ha tenido vomitos, ya que quiza el comprimido no haya funcionado correctamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
Ganas de vomitar (nauseas).

Dolor en la parte baja del abdomen.

Cansancio (fatiga).

Dolor de cabeza.

Sangrado irregular hasta su siguiente periodo.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e \VOmitos. Si tiene vomitos, consulte el apartado "Qué hacer si vomita" (ver seccion 3).

Diarrea.

Mareos.

Sensibilidad en las mamas.

Es posible que su periodo sea diferente. La mayoria de las mujeres tendran un periodo normal en la
fecha prevista, pero a veces se puede adelantar o atrasar. Si su periodo se retrasa mas de 5 dias o es
inusualmente escaso o abundante, debe contactar con su médico lo antes posible.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Erupcion cutanea.

Ronchas (urticaria).

Picor (prurito).

Inflamacion de la cara (edema facial).

Dolor en las caderas (pelvis).

Periodos dolorosos.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Levonorgestrel Mylan

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche de carton, después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

- |
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @J de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Levonorgestrel Mylan

e El principio activo es levonorgestrel. Cada comprimido contiene 1,5 mg de levonorgestrel.
e Los deméas componentes son povidona K-25, lactosa monohidrato (ver seccion 2, "Levonorgestrel
Mylan contiene lactosa"), almidon de maiz, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

El medicamento se presenta en forma de comprimido redondo, de color blanco o blanquecino, sin
recubrimiento, plano y marcado con "145” en una cara y liso por la otra.

Levonorgestrel Mylan esta disponible en envases tipo blister que contienen 1 comprimido.
Titular de la autorizacién de comercializacion

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 — Barcelona
Espafia

Responsable de la fabricacion

Accord Healthcare Limited, 319 Pinner Road, North Harrow, HA1 4HF, Middlesex, Reino Unido
MCDERMOTT LABORATORIES LTD. T/A GERARD LABORATORIES 35/36 Baldoyle Industrial
Estate, Grange Road

Dublin 13, Irlanda

MYLAN HUNGARY KFT Mpylan utca, 1 H-2900 Komarom, Hungria

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2015.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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