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Lisvy 60 mikrograméw/24 godziny + 13 mikrogramow/24 godziny system transdermalny
plaster

gestoden + etynyloestradiol

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoéc,

zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Waine informacje dotyczace ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepeyjnych:

o Jesli sa stosowane prawidtowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

. W nieznacznym stopniu zwigkszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiece;.

. Nalezy zachowa¢ czujno$é i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, Ze
wystgpily objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjentki.

—  Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

—  Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

—  Je$li u pacjentki wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce (patrz punkt 4).
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Co to jest lek Lisvy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lisvy jest lekiem w postaci plastrow, ktorych stosowanie chroni przed zajéciem w ciaze.

Kazdy plaster zawiera dwa rézne hormony zenskie, zwane gestodenem i etynyloestradiolem, ktore
w niewielkich ilo§ciach dostarczane sa do organizmu w sposob ciagly przez okres 7 dni.

Poniewaz lek Lisvy zawiera polaczenie dwoch hormondw, nalezy do grupy ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisvy

Uwagi ogo6lne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lisvy nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegbdlnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami
wystapienia zakrzepoéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).




Zanim pacjentka bedzie mogta rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy, lekarz zada kilka pytan
dotyczacych przebytych choréb oraz chordb, jakie przebyli jej bliscy krewni. Lekarz zmierzy
réwniez ci$nienie krwi oraz, w zalezno$ci od stanu pacjentki, moze wykona¢ kilka innych badan.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, kiedy konieczne jest przerwanie stosowania leku Lisvy,
lub gdy skutecznos$¢ leku Lisvy moze by¢ zmniejszona. W takich przypadkach nalezy albo nie
podejmowac stosunkéw seksualnych, albo nalezy stosowaé dodatkowa nichormonalna metode
antykoncepcji, np. prezerwatywe lub inng metodg mechaniczng. Nie nalezy stosowaé metod
kalendarzowych ani objawowo-termicznych. Metody te moga zawie§¢, poniewaz lek Lisvy wptywa
na zmiang temperatury ciata oraz wydzielania §luzu szyjkowego.

Lek Lisvy, podobnie jak inne hormonalne §rodki antykoncepceyjne, nie chroni przed
zakazeniem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi drogg piciows.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lisvy

Nie nalezy stosowa¢ leku Lisvy, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowacé o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny §rodek zapobiegania ciazy bedzie
bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$é ptucna) lub w innych organach;

o jeéli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwo$§¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobér biatka S, niedobdr antytrombiny II1, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,,.Zakrzepy krwi);

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

o jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszto$ci) na dusznicg bolesna (choroba, ktora
powoduje silny b6l w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choréb, ktdre moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

— bardzo wysokie ci$nienie krwi

— bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)
— chorobeg nazywana hyperhomocysteinemia

e jesli upacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aury’,

o jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowata w przesztoscei) choroba watroby (objawami ktorej
moze by¢ zazolcenie skory lub §wiad catego ciata) i czynno$§¢ watroby wcigz nie powrdcita
jeszcze do normy;

o jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztoéci) nowotwor, ktory moze rosnaé pod
wplywem hormondw plciowych (np. rak piersi lub rak narzadéw piciowych);
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o jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztoéci) tagodny lub zto§liwy nowotwor
watroby;

e jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy;,

e jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, gestoden lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulenia moga by¢ na przyktad
swiad, wysypka lub obrzek.

W razie wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych standéw w trakcie stosowania
leku Lisvy, nalezy natychmiast usuna¢ plaster, zakonczy¢ jego stosowanie i skontaktowaé sig

z lekarzem. W tym czasie nalezy stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcji. Patrz rowniez
punkt 2, ,,Uwagi ogblne”, znajdujacy sig powyzej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Kiedy nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosié sie do lekarza

- je§li pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepdw krwi, co moze
wskazywaé na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowoé¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy
krwi” (zakrzepica)).

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznaé powstanie zakrzepow krwi”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lisvy nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta tub
pielegniarka.

Istnieja sytuacje, kiedy pacjentka musi zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Lisvy lub inne

ztozone $rodki antykoncepcyjne, a lekarz moze uznaé za konieczne przeprowadzanie regularnych
badan kontrolnych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystgpuje jakikolwiek z nastepujacych standw. Jesli

objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Lisvy, rowniez nalezy powiedzied
o tym lekarzowi.

|

jesli pacjentka pali papierosy

— jeéli pacjentka ma cukrzyce

— jeéli pacjentka ma nadwage

— jesli pacjentka ma wysokie cisnienie krwi

— jesli pacjentka ma chorobg serca (choroba zastawek lub zaburzenie rytmu serca)

— je$liu kogo$ w najblizszej rodzinie wystgpowaly zakrzepy krwi (zakrzepica w nodze,

ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych narzadach), zawat serca lub udar mozgu w
miodym wieku




jesli pacjentka cierpi na migreng

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Lek Lisvy a inne leki”)

jesli u kogo$§ w najblizszej rodzinie wystepuje (lub wystgpowat w przesztodci) rak piersi
jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zdtciowego

jesli pacjentka ma depresje

jesli pacjentka ma chorobg Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle
zapalne choroby jelit)

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny)

jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace niewydolno§¢ nerek)

jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatq (dziedziczna choroba czerwonych krwinek)

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszezéw we
krwi, (hypertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby.
Hypertriglicerydemia jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas
(patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi’)

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepdw krwi. Nalezy zwrocié sig¢ do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Lisvy po porodzie

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych)

jesli pacjentka ma Zylaki

jebli u pacjentki wystepuja choroby, ktére pojawily sie po raz pierwszy lub nasility sig
w trakcie cigzy lub w trakcie stosowania poprzednio hormonéw ptciowych (np. utrata
stuchu, choroba metaboliczna zwana porfiria, choroba skory zwana opryszczka ciezarnych,

lub plasawica Sydenhama, choroba neurologiczna powodujaca ruchy mimowolne catego
ciata)

jesli u pacjentki wystepuja (lub wystepowaly w przesztosci) zotto-brazowe plamy na skoérze
(tak zwane ,,plamy cigzowe”), szczegolnie na twarzy (ostuda). W takim przypadku, nalezy
unika¢ wystawiania si¢ na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych lub
promieniowania UV

jesli u pacjentki wystegpuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Nalezy natychmiast
skontaktowacé si¢ z lekarzem, jezeli u pacjentki wystapig objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta, oraz (lub) trudno$ci w
przetykaniu, Iub pokrzywka z towarzyszacymi duszno$ciami. Leki zawierajace estrogeny
moga wywotaé lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego,
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ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkdéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Lisvy jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadko wystepujacych przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé
naczynie krwiono$ne i spowodowa¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstaé:
" w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™),

® w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub , tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”). '

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadko

wystepujacych przypadkach skutki zakrzepu krwi moga byé trwate lub, bardzo rzadko, powodowaé
Zgon.

Nalezy pamigta¢, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Lisvy jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosié si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Bl

obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zylty w nodze lub
na stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

o bdl lub tkliwoé¢ w nodze, ktore moga byé
odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

o zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze;

¢ zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie;

e nagly napad niewyjasnionych dusznoéci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,
ktory moze by¢ potaczony z pluciem krwia;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilaé
sie przy glebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca,




silny bél w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza, poniewaz niektére z tych objawow, takie jak
kaszel lub sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone
z tagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie
uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

Objawy wystepuja najezesciej w jednym oku:

natychmiastowa utrata widzenia ;

bezbolesne zaburzenia widzenia, ktdére moga
przeksztalci¢ sie w utrate widzenia;

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w
oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, ocigzato$¢;

uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka;

uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadlawienia,

uczucie dyskomfortu w dolnej czgéci ciata
promieniujace do plecéw, szczeki, gardla,
ramienia i zotadka;

pocenie si¢, mdloéci, wymioty lub zawroty
glowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie
oddechu;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

Zawal serca

nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub
nog, szczegodlnie po jednej stronie ciata;

nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia;

nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy,
utrata rownowagi lub koordynacji;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle glowy bez
Znanej przyczyny;

utrata przytomno$ci lub omdlenie z drgawkami
lub bez drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwale z niemal natychmiastowym i
catkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem

Udar




kolejnego udaru.

o obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry | Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia
ndég lub ramion; krwionoéne

o silny b6l w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE
Co motze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

¢ Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w Zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystgpuja rzadko. Najczedciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania zlozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujq si¢ w zZylach znajdujacych sie¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia sig zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemie$ci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé
zatorowos$¢ plucna,

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepceyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze
by¢ rowniez wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiece;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sig, jakkolwiek zawsze jest wicksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowaé lek Lisvy ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwiazane ze stosowaniem leku
Lisvy jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy, powstang zakrzepy krwi.




- ‘W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosuja ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat, np. lek Lisvy
powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9-12 na 10 000 kobiet, ktore stosujg zlozone doustne $rodki

antykoncepcyjne zawierajace gestoden powstang zakrzepy krwi.

- Nie wiadomo jak przedstawia sig ryzyko powstania zakrzepu krwi w przypadku stosowania

leku Lisvy na tle ryzyka powstania zakrzepu kewi w przypadku stosowania ztozonego
hormonalnego §rodka antykoncepcyjnego zawierajacego lewonorgestrel lub stosowania
doustnego ztozonego $rodka antykoncepcyjnego zawierajacego gestoden.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki

(patrz ,,Czynniki, ktére zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepdw krwi”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepow krwi
w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek lub plastrow lub systeméw dopochwowych
1nie sg w ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace ztozony doustny srodek Okoto 9-12 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjny (pigutka antykoncepcyjna)
zawierajacy gestoden

Czynniki zwickszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zyltach

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi podczas stosowania leku Lisvy jest niewielkie, jednak niektore
czynniki mogg zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

jesli pacjentka ma duza nadwagg (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
plucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia,

jesli pacjentka musi poddaé si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Lisvy na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jeéli pacjentka musi

przerwaé stosowanie leku Lisvy, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikdéw ryzyka obecnych
u pacjentki.



Podr6z samolotem (> 4 godzin) moze tymczasowo zwigkszaé ryzyko powstania zakrzepdw krwi,
szczegodlnie, jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory§ z wymienionych czynnikéw wystepuje
u pacjentki, nawet, jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania
leku Lisvy.

Nalezy poinformowac lekarza, jeéli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Lisvy, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowacé ciezkie
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwickszajgce ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwiazane ze stosowaniem leku Lisvy
jest bardzo mate, ale moze sie zwigkszaé:

e 7z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego §rodka
antykoncepcyjnego takiego jak lek Lisvy, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Je$li pacjentka nie

jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego rodzaju antykoncepcji,

o jefli pacjentka ma nadwagg;
e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

o jeSli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez byé w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

e jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczdw
we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

e jcbli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

e jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

o jebli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigeej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegblnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jeli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Lisvy, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

10



Z}ozone hormonalne $§rodki antykoncepeyjne a nowotwory

Nieco czestsze wystgpowanie raka piersi obserwowano u kobiet przyjmujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, jednak nie wiadomo czy jest to spowodowane ich
stosowaniem. MoZe by¢ na przyklad tak, ze wykrywanie wiekszej ilosci nowotwordw u kobiet
stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, spowodowane jest tym, ze kobiety te
czesciej poddawane sg badaniom kontrolnym. Ryzyko raka piersi stopniowo zmniejsza si¢ po
odstawieniu ztoZonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Wazne jest, aby regularnie badaé
piersi samodzielnie, a jeSli wyczuje si¢ jakikolwiek guzek, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

W rzadko wystepujacych przypadkach u kobiet, ktdre stosowaty ztozone hormonalne §rodki
antykoncepcyjne, zglaszano wystgpowanie lagodnych nowotworéw watroby, a w jeszcze
rzadszych przypadkach zlo§liwych nowotworéw watroby. W pojedynczych przypadkach
nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokdw wewnetrznych. Jezeli u pacjentki
pojawi sig nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Najistotniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). Niektére badania wskazuja, Ze stosowanie przez dtugi okres czasu ztozonych,
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia raka szyjki macicy. Nie
jest jednak jasne, do jakiego stopnia zachowania seksualne lub inne czynniki ryzyka, takie jak
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego, powoduja zwickszenie ryzyka zachorowania.

Krwawienie mi¢dzymiesigczkowe

Podczas pierwszych miesiecy stosowania wszystkich ztozonych hormonalnych §rodkdw
antykoncepcyjnych moze wystapi¢ nieregularne krwawienie z pochwy (plamienie lub krwawienie
miedzymiesigczkowe), pomiedzy spodziewanym krwawieniem okresowym. Moze by¢ konieczne
uzycie $rodkow higienicznych, jednak nalezy kontynuowaé normalne stosowanie leku Lisvy.

Nieregularne krwawienia zwykle przemijaja, gdy organizm zaadoptuje si¢ do stosowania leku Lisvy

(zwykle po 3 cyklach). Jezeli krwawienia nie ustgpuja, stajg si¢ coraz bardziej obfite lub po
przerwie pojawiajg si¢ ponownie, nalezy poradzid si¢ lekarza.

Jak postgpowadé, gdy nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia

Jezeli pacjentka stosowata lek Lisvy wiadciwie i nie zazywata innych lekdw, jest mato
prawdopodobne, aby byta w ciazy. Nalezy dalej stosowac lek Lisvy jak zwykle,

Jezeli pacjentka stosowata lek Lisvy niewta$ciwie, lub jesli stosowata lek Lisvy wlasciwie, ale
spodziewane krwawienie nie pojawilo si¢ drugi raz z rzedu, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy
natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem. Nie nalezy naklejaé kolejnego plastra dopdki pacjentka
nic upewni sig, ze nie jest w cigzy. W tym czasie nalezy stosowaé nichormonalne metody
antykoncepcji. (patrz réwniez punkt 2 powyzej - ,,Uwagi ogdlne”™).

Dzieci i mlodziez

Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Lisvy u mlodziezy ponizej 18 lat.
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Lek Lisvy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach i preparatach ziotowych
stosowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub preparatach ziotowych,
ktore pacjentka planuje stosowaé, w tym o lekach wydawanych bez recepty. Pacjentka powinna
réwniez powiedzie¢ lekarzowi lub stomatologowi, ktory przepisuje inny lek (lub farmaceucie, od
ktorego pacjentka otrzymuje lek), o stosowaniu leku Lisvy. Moga oni poinformowacé pacjentke, czy
konieczne bedzie stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatyw), a jezeli tak, to
jak dtugo, lub czy konieczna bedzie zmiana tego dodatkowego leku, ktéry pacjentka ma
przyjmowac.

Niektére leki mogg wptywaé na poziom leku Lisvy we krwi i moga obniza¢é jego skuteczno$é w
zapobieganiu cigzy, lub moga wywota¢ nieoczekiwane krwawienie. Naleza do nich:

o leki stosowane w leczeniu:

— padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
eslikarbazepina, topiramat, felbamat);

— gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);

— zaburzenia snu narkolepsji (modafinil);

— wysokiego ci$nienia w tetnicach pluc (bosentan);

— zakazenia HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory proteaz i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy); innych rodzajow zakazen
(gryzeofulwina);

o preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny.

Ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne moga wptywac na dzialanie innych lekow takich jak
lek przeciwpadaczkowy lamotrygina.

Wyniki badan laboratoryjnych
W razie potrzeby wykonywania badan laboratoryjnych krwi lub innych badan, nalezy poinformowac

lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu leku Lisvy, poniewaz hormonalne §rodki
antykoncepcyjne moga wpltywaé na wyniki niektorych testéw.

Stosowanie leku Lisvy z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie ma podstaw, aby przypuszczaé, ze jedzenie, picie lub alkohol bedg wptywaé na dziatanie leku
Lisvy.

Ciaza i karmienie piersig
Nie nalezy stosowacé leku Lisvy, jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

W przypadku zajécia w cigze w trakcie stosowania leku Lisvy, nalezy go natychmiast usung¢ i
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Jezeli pacjentka chee zaj$¢ w ciaze, moze zakonezy¢ stosowanie leku Lisvy w dowolnym momencie
(patrz rOwniez punkt 3 ,,Zakonczenie stosowania leku Lisvy”).

Z zasady nie zaleca sig¢ stosowania leku Lisvy w okresie karmienia piersia. Jezeli pacjentka chee
stosowac¢ lek Lisvy w okresie karmienia piersia, powinna skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W trakcie stosowania leku Lisvy mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny.

3. Jak stosowaé lek Lisvy

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Lisvy chroni przed zajsciem w ciazg poprzez dostarczanie przez skérg hormondw do
organizmu. Plaster musi $cile przylegaé do skéry, aby prawidtowo dziataé.

Skutecznoé¢ leku Lisvy zalezy od tego, na ile pacjentka $cisle przestrzega instrukcji stosowania
plastra. Im $cislej pacjentka przestrzega tych zalecen, tym mniejsza szansa zajScia w cigze.

Dlatego, zawsze nalezy stosowac lek Lisvy $cisle wedtug zalecen zawartych w ulotce. Jezeli nie
przestrzega si¢ tych zalecen pacjentka moze narazi¢ si¢ na zwigkszone ryzyko zajscia w cigze.

Kiedy rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy po raz pierwszy

Nalezy zanotowa¢, w jakim dniu tygodnia plaster zostat naklejony po raz pierwszy. Ten dzien

tygodnia bedzie ,,Dniem zmiany plastra” dla pacjentki (patrz punkt ,,Dzien zmiany plastra”
ponizej w punkcie 3).

Nalezy postgpowac zgodnie z zasadami dotyczacymi rozpoczecia stosowania lub zmiany $rodka
antykoncepcyjnego na lek Lisvy, wybierajac konkretna metodg antykoncepcji stosowana w
poprzednim miesiacu, z kolumny po lewej stronie ponizszej tabeli:

Zasady dotyczace rozpoczecia stosowania lub zmiany z innej metody antykoncepcji na lek
Lisvy

Metoda antykoncepcji | Zasady rozpoczecia stosowania lub zmiany z innej metody
stosowana w antykoncepcji na lek Lisvy
poprzednim miesigcu

Nie stosowano Nalezy rozpoczac stosowanie leku Lisvy w pierwszym dniu
antykoncepcji cyklu (Dzien 1. krwawienia miesiaczkowego). Lek Lisvy zaczyna
hormonalnej dziata¢ od razu i nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowej

metody antykoncepcji.

Mozna réwniez rozpocza¢ od naklejenia plastra pomigdzy 2.

i 5. dniem cyklu, jednak konieczne jest stosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez 7 dni od
naklejenia pierwszego plastra.
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Metoda antykoncepcji
stosowana w
poprzednim miesigcu

Zasady rozpocze¢cia stosowania lub zmiany z innej metody
antykoncepcji na lek Lisvy

Zlozona hormonalna
tabletka
antykoncepeyjna

Zaleca sig rozpoczecie stosowania lelkku Lisvy w NASTEPNYM
DNIU po przyjeciu ostatniej tabletki z opakowania
zawierajacej hormony. Oznacza to, Ze nie bedzie przerwy w
stosowaniu tabletek. Jezeli opakowanie zawiera roéwniez tabletki
bez hormondw, stosowanie leku Lisvy mozna rozpoczaé w
NASTEPNYM DNIU po zazyciu ostatniej tabletki zawierajacej
hormony. W razie watpliwosci, o jakie tabletki chodzi, nalezy
zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lisvy mozna rozpoczaé réwniez pdzniej, nigdy
jednak nie nalezy rozpoczynaé pdzniej niz pierwszego dnia po
zakoniczeniu przerwy w stosowaniu tabletek (lub pierwszego dnia
po zazyciu ostatniej tabletki nie zawierajacej hormonow).

Dwuskladnikowy
krazek domaciczny

Nalezy rozpoczaé stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
ostatniego krazka w danym cyklu, lecz nie p6Zniej niz w dniu,
w ktoérym nalezy zastosowac kolejny krazek.

Plaster (system
transdermalny)
antykoncepcyjny
dwuskladnikowy

Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
ostatniego plastra w danym cyklu, lecz nie pdZniej niz w dniu,
w ktoérym nalezy zastosowac kolejny plaster.

Tabletki zawierajace
jedynie progestagen
(minipigulka)

Zmiany na lek Lisvy mozna dokonaé w dowolnym dniu, bez
przerwy w stosowaniu tabletek,

Konieczne jest stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji
(np. prezerwatywa) przez 7 dni od naklejenia pierwszego
plastra.

Implanty zawierajace
jedynie progestagen

Nalezy rozpoczad stosowanie leku Lisvy w dniu usunigcia
systemu.

Konieczne jest stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji

(np. prezerwatywa) przez 7 dni od naklejenia pierwszego
plastra.

System domaciczny
uwalniajgcy
progestagen

Nalezy rozpoczad stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
systemu.

Konieczne jest stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji

(np. prezerwatywa) przez 7 dni od naklejenia pierwszego
plastra.
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Metoda antykoncepcji | Zasady rozpoczecia stosowania lub zmiany z innej metody
stosowana w antykoncepcji na lek Lisvy
poprzednim miesigcu

Iniekeje zawierajgce Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy w dniu, w ktérym
jedynie progestagen nalezy zastosowad kolejny zastrzyk.

Konieczne jest stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji
(np. prezerwatywa) przez 7 dni od naklejenia pierwszego
plastra.

Po poronieniu

Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po urodzeniu dziecka

Jezeli pacjentka wiasnie urodzita dziecko, lekarz moze zaleci¢, aby poczekaé ze stosowaniem leku
Lisvy do zakoniczenia pierwszej regularnej miesiaczki. Niekiedy mozliwe jest wezesniejsze
zastosowanie leku Lisvy. Lekarz udzieli stosownej porady.

Jezeli po urodzeniu dziecka a przed zastosowaniem leku Lisvy pacjentka odbyta stosunek ptciowy,

przed naklejeniem plastra nalezy sig¢ upewnié, Ze pacjentka nie jest w ciazy, lub nalezy poczekaé do
kolejnego krwawienia miesiaczkowego.

Jezeli pacjentka chce rozpoczaé stosowanie leku Lisvy po urodzeniu dziecka a karmi piersia,
powinna oméwic to z lekarzem.

Jesli pacjentka nie jest pewna, kiedy rozpoczaé stosowanie leku Lisvy, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

Gdzie nakleja¢ plaster

Plastry mozna nakleja¢ na nastepujace czesci ciata: brzuch, posladki lub gérna, zewnetrzna czesé
ramienia, w miejscu gdzie plaster nie zostanie zerwany przez przylegajace ubranie (patrz
rysunek ponizej). Na przyktad, NIE nalezy naklejaé plastra w miejscu przylegania pasa w talii.
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Nalezy si¢ upewni¢, Ze skora w miejscu naklejenia plastra jest nieuszkodzona, zdrowa, czysta,
sucha i najlepiej bez wlosow. NIE nalezy naklejaé plastra na piersiach, na uszkodzona,
zaczerwieniona lub podrazniong skorg, jak réwniez w tym samym miejscu, co poprzedni plaster.

Na obszarach skory, na ktorych nakleja si¢ lub bedzie naklejato si¢ w najblizszym czasie plaster,
NIE stosowaé balsaméw, kreméw, olejkow, pudréw, makijazu ani Zadnych innych srodkow.
Mogloby to spowodowad zbyt slabe przyleganie lub odklejanie si¢ plastra.

Nalezy zmienia¢ miejsce naklejenia plastra wybierajac inny obszar skory tej samej czgsci ciata.
Na przyktad, mozna zmieni¢ miejsce naklejenia plastra z lewej na prawa strone brzucha, z lewego
na prawy posladek, lub na wyzej potozong czg$¢ ramienia.

Mozna rowniez kazdego tygodnia naktadaé plaster na inng cze$¢ ciata (np. w pierwszym tygodniu
gdrna cze$¢ ramienia, w kolejnym okolica brzucha).

Nalezy codziennie sprawdzaé czy plaster przylega odpowiednio mocno do skory.

Uwaga

) W tym samym czasie moze by¢ stosowany tylko JEDEN plaster.

o Jezeli plaster jest whasciwie przyklejony, pacjentka moze si¢ normalnie kapad lub braé
prysznic.

. Nie ma ograniczen dotyczacych ptywania, korzystania z sauny i wykonywania ¢wiczen
fizycznych, o ile plaster pozostaje wlasciwie naklejony.

° Przezroczysty plaster jest odporny na dziatanie promieniowania UV/éwiatla stonecznego,

dlatego moze byé wystawiony na dziatanie promieni stonecznych i nie ma konieczno$ci
zaslaniania go ubraniem.

Co pacjentka otrzyma w aptece

W aptece pacjentka otrzyma pudetko z lekiem Lisvy, ktdre zawiera ulotke informacyjnag w formie
ksigzeczki oraz 3 lub 9 lub 18 zafoliowanych saszetek, z ktdrych kazda zawiera jeden plaster Lisvy.

Tlo$¢ saszetek zalezy od tego, jaka lekarz wypisal recepte.

Kazda zafoliowana saszetka zawiera jeden plaster do naklejenia na skére. Plaster ma okraghy ksztalt
1 jest przezroczysty.
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o Powierzchnie¢ klejacq plastra pokrywa dwuczeSciowa, kwadratowa, przezroczysta,
blyszczaca folia ochronna.

. Na drugiej stronie plastra znajduje si¢ mlecznobiala, kwadratowa ostonka, ktéra ma za
zadanie chroni¢ przed przylgnigciem plastra do saszetki.

Okragly, przezroczysty
. ~ plaster; dwucze$ciowa,

{ #  kwadratowa, przezroczysta,
btyszczaca folia ochronna

o

Mlecznobiata
W e, kwadratowa
A ostonka
=)

/

Przygotowanie plastra do naklejenia

1. Nalezy oderwa¢ palcami gérna krawedz saszetki. W tym celu pomocne bedg naciecia na
saszetce. Nie wolno uzywa¢ nozyczek. Nie ciaé, nie niszczy¢ ani nie dzieli¢ plastra w
jakikolwiek inny sposéb, poniewaz moze to wptynaé na zmniejszong ochrong antykoncepcyjna.

2. Okragtly plaster antykoncepcyjny umieszczony jest pomigdzy dwuczgSciowa, kwadratowa,
przezroczysta, blyszczaca folig ochronng a mlecznobiata kwadratows ostonka. Wazne jest, aby
z saszetki wydoby¢ plaster razem z przeZroczysta folig ochronng jak i z mlecznobiata ostonka.
Saszetki nie nalezy wyrzucaé. Nalezy jg zachowad, aby potem umieSci¢ w niej zuzyty
plaster (patrz ,,Usuwanie plastrow” w punkcie 5).
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3. Plaster nalezy naklei¢ natychmiast po otwarciu saszetki, zgodnie z ponizsza instrukcja;

e Najpierw nalezy usunaé jednocze§ciowa, kwadratowa, mlecznobiatg ostonke z gornej
powierzchni plastra.

Po zdjeciu mlecznobiatej, kwadratowej ostonki, ktéra ma za zadanie chroni¢ przed przylgnieciem
plastra do saszetki, ostonke nalezy wyrzucid.

Dolng (klejaca) powierzchnig okragtego plastra pokrywa dwuczesciowa, kwadratowa, blyszczaca,
przezroczysta folia ochronna. Powierzchnia klejaca zawiera sktadniki czynne. Nalezy unikaé

deotykania powierzchni klejgcej plastra tak, aby zachowala wlasciwosci klejace.

e Nastepnie nalezy usunaé potowe przezroczystej folii zabezpieczajacej.
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Przytrzymujac krawed? plastra, ktora wciaz jest pokryta druga potowa folii zabezpieczajace;j,
plaster nalezy przytozy¢ do skéry w miejscu gdzie zostanie naklejony.

Po lekkim przyklejeniu potowy plastra w miejscu docelowym, nalezy usunaé druga potowe folii
zabezpieczajacej.

Mocno docisngé plaster dlonig przez 30 sekund. Nalezy upewnié sig, ze brzegi plastra mocno
przylegaja do skoéry.
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Nalezy pami¢tac, aby nie wyrzucac¢ saszetki, poniewaz bedzie potrzebna, aby umie$ci¢ w niej
zuzyty plaster (patrz ,,Usuwanie plastrow” w punkcie 5).

Instrukeje dotyczace dalszego uzytkowania plastrow

Kazdy z plastréow nalezy stosowaé w nastgpujacy sposob: Przez 3 kolejne tygodnie nalezy stosowaé
jeden plaster przez okres jednego tygodnia. Po trzech tygodniach stosowania plastréw nalezy zrobié
7-dniowa, przerwe, co daje tacznie 4-tygodniowy cykl.

@m  KALENDARZ @
AYDZIPONJWT. $R. {CZW, [’[/-\']"“ SOB.INIEL
PlERWSZY ) N B
pasTER 1 e e O B
PRUGI PLASTER 33 2/ ! i : ; : ; : :
TRZECI PLAS 1 oA R
3 00 TN Y I I
] e % 1 -
14 BEZ, PEJASTRA i

e Nowy plaster nalezy nakleja¢ tego samego dnia tygodnia (,,Dziefi zmiany plastra” - patrz
ponizej w punkcie 3) kolejno przez 3 tygodnie.

o Przed nalozeniem nowego plastra nalezy si¢ upewnic¢, ze usuniety zostat stary plaster, poniewaz
w tym samym czasie moze by¢ stosowany tylko jeden plaster.

o Nalezy zwraca¢ uwagg, aby nowy plaster nakleja¢ w innym miejscu.

e W tygodniu 4. NIE NALEZY naklejaé plastra. Nalezy sie upewnié, Ze usunigty zostal stary
plaster. W tym tygodniu powinno si¢ rozpoczaé krwawienie okresowe. Jezeli krwawienie nie
pojawi si¢ (patrz punkt 2 ,,Jak postgpowaé, gdy nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia”).

Szczegodlowe instrukcje, kiedy zmieniaé (usuwaé) plaster (patrz punkt , Dzien zmiany plastra”
ponizej w punkcie 3).

e Pierwszego dnia, gdy zakonczy si¢ tydzien 4., nalezy rozpoczaé nowy 4-tygodniowy cykl,

naktadajac tego samego dnia tygodnia (,,Dzien zmiany plastra’) nowy plaster, bez wzgledu na
to, czy krwawienie trwa nadal, czy tez zakonczylo sig.
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e Te same czynnoéci nalezy powtarzaé co 4 tygodnie.

Dzien zmiany plastra

Kazdy nastepny plaster nalezy naklejac tego samego dnia tygodnia. Jest to tak zwany ,,Dzien
zmiany plastra”. Na przyktad, jezeli pierwszy plaster zostal naklejony w niedziele, wszystkie

nastepne plastry powinny by¢ naklejane w niedziele. W tym samym czasie moze by¢ naklejony
tylko jeden plaster.

Pierwszy Tydzien 1. (Dzien 1.): natozenie pierwszego plastra

plaster

Drugi Tydzien 2. (Dziet 8.): usunigeie pierwszego plastra i bezzwloczne natozenie
plaster drugiego plastra.

Trzeci Tydzien 3. (Dzien 15.): usunigcie drugiego plastra i bezzwloczne natozenie
plaster trzeciego plastra.

Bez plastra  Tydzieh 4.(Dzien 22.): usunigcie trzeciego plastra, dni od 22. do 28. bez
nakladania plastra!

Zmiane plastra mozna przeprowadzié¢ o dowolnej porze w wyznaczonym ,,.Dniu zmiany plastra”.

Nastgpny cykl nalezy rozpoczaé w tym samym ,,Dniu zmiany plastra", po zakonczeniu 7-dniowej
przerwy bez naktadania plastra (Dni 22.-28.).

Dni bez nakladania plastra

W tygodniu 4. (Dni 22.-28.) nie nalezy naktadaé plastra.
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Hrvozis

PIERWSZY PLASTER £#

DRUGI PLASTER

TRZECI PLASTER

na

BEZ PLASTRA

Przerwa w stosowaniu plastra nie moze by¢ nigdy dluzsza niz 7 kolejnych dni.

Jezeli przerwa w stosowaniu plastra jest dtuzsza niz 7 dni, KOBIETA MOZE NIE BYC
CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE.

Jezeli w trakcie takiej wydtuzonej przerwy bez naklejania plastra pacjentka odbyta stosunek, mogta
zaj$¢ w ciaze. Nalezy stosowaé dodatkowa zabezpieczajacq metodg antykoncepcji, na przyktad
prezerwatywy (patrz réwniez ,,Jak postepowaé w przypadku odklejenia, zgubienia lub pominigcia
wymiany plastra” ponizej w niniejszym punkcie 3).

Karta przypominajaca i naklejki przypominajace

Do zapamigtania ,,Dnia zmiany plastra”, pomocna moze by¢ karta przypominajaca i naklejki
przypominajace, ktore zostaty dotaczone na koficu niniejszej ulotki.

Na karcie przypominajacej mozna zaznaczy¢ ,,Dzien zmiany plastra” w 4-tygodniowym cyklu.

Mozna rowniez uzy¢é naklejek przypominajacych, ktére zostaly dotaczone do zaznaczania w
osobistym kalendarzu lub dzienniczku.
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KARTA PRZYPOMINAJACA

Zamacz swoj ,Dzien zmiany plastra” w kalendarzu ponikej.
Codziennie sprawdzaj, czy plaster przylega odpowiednio mocno do skory,

i
i

TYD
PIERWSZY PLASTE
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b

DRUGH PLASTER 12

TRZECI PLASTER

Po uptywie czwartego tygodnia, rozpocznij nowy
cykl w swoim "Dniu zmiany plastra”

I

Naklejke przypominajaca z symbolem ,,haczyka” nalezy przyklei¢ na dniu, w
ktérym natozony zostal pierwszy plaster w pierwszym tygodniu - to jest
,,Dzieh zmiany plastra” pacjentki.

Dwie naklejki przypominajgce z symbolami strzatek nalezy nakleié na ,,Dzief
zmiany plastra” w drugim i trzecim tygodniu.

Naklejke z symbolem krzyzyka nalezy nakleié na ,,Dzien zmiany plastra”

w czwartym tygodniu. W czwartym tygodniu NIE NALEZY naktada¢
plastra.

Po zakonczeniu 4-tygodniowego cyklu, opisane wyzej czynnos$ci nalezy powtodrzy¢ od nowa.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lisvy

Przedawkowanie leku Lisvy jest mato realne, poniewaz plaster uwalnia stata ilo§¢ hormondw. Nie
stosowaé wigcej niz jeden plaster jednoczesnie. Nie zglaszano cigzkich dziatan niepozadanych po
przypadkowym przyjeciu duzych dawek hormonalnych $rodkdéw antykoncepeyjnych.

Przedawkowanie przez jednoczesne natozZenie kilku plastréw moze spowodowaé nudnosci
1 wymioty.
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U miodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przedawkowania, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Lisvy

Jak postepowaé w przypadku odklejenia sig, zgubienia lub pominigcia wymiany plastra:

Gdy plaster ulegnie czeSciowemu lub calkowitemu odklejeniu

przez czas krétszy niz jeden dzien (do 24 godzin):

Nalezy postaraé si¢ ponownie naklei¢ plaster w tym samym miejscu lub bezzwlocznie zastapi¢
go nowym plastrem. Nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowej, zabezpieczajacej metody
antykoncepcji. ,,Dzien zmiany plastra” pozostanie bez zmian.

przez czas dtuzszy niz jeden dzien (24 godziny lub dluzej), lub jesli pacjentka nie ma pewnosci
Jjak diugo plaster byt odklejony:

KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy przerwaé
aktualny cykl antykoncepcyjny i natychmiast rozpoczaé nowy cykl, naklejajac nowy plaster, W
tym momencie nastgpuje nowy ,,Dzien 1.” oraz nowy ,,Dziet zmiany plastra”. Konieczne jest
stosowanie dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywa,
$rodki plemnikobdjcze lub krazek domaciczny, przez pierwszy tydzien nowego cyklu.

Plastra nie nalezy nakleja¢ ponownie, jezeli jego powierzchnia nie jest juz lepka, jezeli skleit
sig lub przykleit do innej powierzchni, jezeli przykleit si¢ do niego inny materiat lub jesli
uprzednio nie przylegat wystarczajaco mocno lub catkiem odpadt. Jesli nie udaje sie ponownie
naklei¢ plastra, nalezy natychmiast naklei¢ nowy. Nie nalezy uzywa¢ dodatkowych substancji
klejacych ani owijaé plastrow w celu ich przytrzymania w miejscu naklejenia.

Jezeli pacjentka zapomniala wymieni¢ plaster

na poczqtku dowolnego cyklu
(Tydzien 1. Dzien 1.):

KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy nakleié
pierwszy plaster nowego cyklu zaraz po uswiadomieniu sobie pominiecia. W tym momencie
nastgpuje nowy ,,Dziefi zmiany plastra” oraz nowy ,,Dziefi 1.” Konieczne jest stosowanie
dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepciji, takiej jak prezerwatywa, srodki
plemnikobojeze lub krazek domaciczny, przez pierwszy tydzien nowego cyklu.

w Srodku cyklu
(Tydzien 2. Dzien 8. lub Tydzien 3. Dzien 15.):

— Jezeli pacjentka spdzni si¢ ze zmiang plastra o jeden lub dwa dni (do 48 godzin).

Nalezy natychmiast naklei¢ nowy plaster. Nastepny plaster nalezy nakleié
w zwyktym ,,Dniu zmiany plastra”. Nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowe;j,
zabezpicczajacej metody antykoncepcji.

— Jezeli pacjentka spdZni si¢ ze zmiang plastra wigeej niz dwa dni (48 godzin lub
wiecej):
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KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy
przerwaé aktualny cykl antykoncepcyjny i natychmiast rozpoczac¢ nowy
czterotygodniowy cykl, naklejajac nowy plaster. W tym momencie nastepuje nowy
,Dzieh zmiany plastra” oraz nowy ,,Dzien 1.” Nalezy stosowaé¢ dodatkowa,
zabezpieczajaca metode antykoncepcji przez jeden tydzien.

o przy koncu cyklu stosowania plastra
(Tydzien 4. Dzien 22.):

Jezeli pacjentka zapomni usunag plaster, powinna usuna¢ go mozliwie szybko, jak tylko sobie
o tym przypomni (nie pdzniej niz w dniu 28.). Nastepny cykl nalezy rozpoczaé w normalnie
przypadajacym ,,Dniu zmiany plastra”, tj. w pierwszym dniu po Dniu 28. Nie ma konieczno$ci
stosowania dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepcji.

Konsekwencje wynikajace z odklejenia sig, zgubienia lub pominigcia wymiany plastra oraz jak
nalezy postgpowac, patrz tabela ponizej:
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Konsekwencje wynikajace z odklejenia si¢, zgubienia lub pominig¢cia wymiany plastra oraz
jak nalezy postepowaé

Odklejone plastry * | Ramy Wplyw na Spos6b postepowania *
€zasowe skutecznos¢
antykoncepceyjng *
Odklejony plaster <24 godzin | Zapewniona - Nalezy natychmiast naklei¢ nowy
skuteczno$é plaster.
antykoncepcyjna |-  Nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowej, zabezpieczajacej
metody antykoncepcji.

- ,,Dzien zmiany plastra” pozostaje

bez zmian.
> 24 godzin | Zmniejszona - Nalezy bezzwlocznie rozpoczaé
skuteczno$¢ nowy, 4-tygodniowy cykl,
antykoncepcyjna naklejajac nowy plaster.

- Przez kolejnych 7 dni konieczne
jest stosowanie dodatkowej
zabezpieczajacej metody
antykoncepcji

- Nalezy zanotowaé nowy ,,Dzien
zmiany plastra”.

Plaster Ramy Wplyw na Sposéb postepowania®

piewymieniony na |czasowe skutecznog¢

czas” antykoncepcyjna®

Pierwszy plaster Pierwszy | Zmniejszona - Nalezy bezzwlocznie rozpoczad

(Tydzien 1., plaster skuteczno$éé nowy, 4-tygodniowy cykl,

Dzien 1.) nienaklejo- |antykoncepcyjna naklejajac nowy plaster.

nienaklejony na czas | ny w "Dniu - Przez kolejnych 7 dni konieczne
zmiany jest stosowanie dodatkowe;
plastra" zabezpieczajacej metody

antykoncepcji

- Nalezy zanotowac¢ nowy ,,Dzien

zmiany plastra”.
Pierwszy lub drugi | <48 godzin | Zapewniona - Nalezy natychmiast naklei¢ nowy
plaster skutecznoéé plaster.
(Tydzien 1./2. lub antykoncepcyjna - Nie ma konieczno$ci stosowania
2./3.) dodatkowej, zabezpieczajacej
niewymieniony na metody antykoncepcji.
czas - ,,Dzien zmiany plastra” pozostaje
bez zmian,
> 48 godzin | Zmniejszona - Nalezy bezzwlocznie rozpoczal
skutecznosé nowy 4-tygodniowy cykl,
antykoncepcyjna naklejajac nowy plaster.

- Przez kolejnych 7 dni konieczne
jest stosowanie dodatkowe;
zabezpieczajacej metody
antykoncepcji

- Nalezy zanotowaé nowy ,,Dzien
zmiany plastra”.
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Odklejone plastry * | Ramy Wplyw na Sposéb postepowania
czasowe skuteczno§é
antykoncepcyjng

Trzeci plaster Zapewniona - Usuna¢ plaster.

(Tydzien 3./4.) skutecznoéé - Nastepny 4-tygodniowy cykl

nieusuniety na czas antykoncepcyjna’ nalezy rozpocza¢ w normalnie
przypadajacym ,,Dniu zmiany
plastra”.

? Dotyezy kazdego cyklu

b Dodatkowa zabezpieczajaca metoda antykoncepcji to jakakolwiek nichormonalna metoda
antykoncepcji, z wyjatkiem metody kalendarzowej i termicznej.

¢ Pod warunkiem, ze trzeci plaster zostat wymieniony na nowy nie pdzniej, niz w planowanym
Dniu 1. nowego cyklu antykoncepcyjnego.

Po recepte na kolejne opakowanie nalezy uda¢ si¢ odpowiednio wceze$niej, tj. przed
nalozeniem ostatniego plastra z opakowania, aby mie¢ pewno§¢, ze plastry si¢ nie skoneza.

Jak postepowaé w przypadku podraznienia skory

W przypadku, gdyby zastosowanie plastra powodowato podraznienie skéry w okolicy jego

naklejenia, nalezy zdjaé plaster i naklei¢ nowy w innym miejscu. Nowy plaster nalezy uzywaé do
nastepnego ,,Dnia zmiany plastra”.

Jak przesungé ,,Dzien zmiany plastra” na inny dzien tygodnia

Gdy pacjentka zyczy sobie przesunigcia ,,Dnia zmiany plastra”, nalezy zakonczy¢ aktualny cykl

i usunag trzeci plaster we wlasciwym dniu. W tygodniu, w ktdérym nie stosuje si¢ plastra, mozna
wybraé wezesniejszy (nigdy podzniejszy) ,,Dzien zmiany plastra”, naklejajac nowy plaster

w wybranym dniu. Przerwa w stosowaniu plastra nie moze by¢ nigdy dtuzsza niz 7 kolejnych dni.

Jak postepowaé w przypadku wymiotéw i biegunki

Wymioty lub biegunka nie powinny mie¢ wpltywu na ilo§¢ hormondéw wchionigtych z leku Lisvy.

Zakonczenie stosowania leku Lisvy

Stosowanie leku Lisvy mozna zakoficzy¢ w dowolnym momencie. JeZeli pacjentka nie chee zaj$¢ w
ciaze, powinna zwroci¢ sie do lekarza, aby doradzit skuteczng metode antykoncepcji. Jezeli
pacjentka chee zaj$¢ w ciazg, powinna zakonczy¢ stosowanie leku Lisvy i poczeka¢ do pierwszego
krwawienia miesiaczkowego przed rozpoczeciem staran o dziecko. Latwiej wtedy bedzie obliczy¢
spodziewany termin porodu.

Po zakoficzeniu stosowania leku Lisvy u pacjentki moga wystapi¢ nieregularne, skape krwawienia
badz brak krwawienia miesiaczkowego, szczegdlnie, jezeli przed rozpoczgciem stosowania leku

Lisvy krwawienia miesiaczkowe nie byly regularne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Lisvy moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Lisvy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepceyjne istnigje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwiazanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Lisvy”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Dzialanie niepozadane, w tym cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem ztoZzonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepeyjnych, patrz punkt 2 , Ostrzezenia 1 §rodki ostroznoSci,
Zakrzepy krwi oraz Ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne a nowotwory” oraz punkt 2
,.Kiedy nie stosowaé leku Lisvy”. Nalezy doktadnie zapoznad si¢ z tymi punktami i w razie
koniecznoéci nalezy skonsultowaé sig z lekarzem.

U kobiet stosujacych lek Lisvy zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:
Bardzo czesto: moga wystapic u wiecej niz 1 na 10 kobiet
o reakcja w miejscu naklejenia plastra

Czegsto: moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 kobiet

° zmiany nastroju

. migrena

° nudnosci

° krwawienie z drég rodnych
e bdl piersi

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 kobiet
° depresja/nastrdj depresyjny
° zmniejszenie [ub utrata libido

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 kobiet

° szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy
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Opis wybranych dzialan niepozgdanych

Dziatania niepozadane o bardzo niskiej czgstosci wystgpowania, lub te, ktorych objawy wystepuja
z opOznieniem, a ktorych wystapienie uwaza si¢ za zwigzane ze stosowaniem zltozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepceyjnych, jako grupy, obejmujacej rowniez ztozone doustne

srodki antykoncepcyjne (patrz rowniez punkt 2 , Kiedy nie stosowaé leku Lisvy” oraz ,,Ostrzezenia i
§rodki ostroznoéci”):

Zakrzepy krwi

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o  w plucach (np. zatorowos¢ plucna)
o zawal serca
o udar
o miniudar lub przejéciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepujg
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych

informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepdw krwi i objawow
wystapienia zakrzepdw krwi)

Nowotwory

o Czgsto§¢ wystgpowania i diagnozowania raka piersi jest nieznacznie wyzsza wérod kobiet
stosujacych zlozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne. Ze wzgledu na to, Ze rak piersi
wystepuje rzadko w grupie kobiet ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby rozpoznanh raka piersi jest
mate w poréwnaniu do ogélnego ryzyka zachorowania na ten nowotwoér. Nie wiadomo. czy
istnieje bezposredni zwiazek ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

e Nowotwory watroby (tagodne lub ztosliwe)

Inne stany

e schorzenie skory charakteryzujace si¢ obecno$cia swedzacych, czerwonych pecherzy tub
nabrzmiatych plam na skérze (rumief wielopostaciowy)

o schorzenie skory charakteryzujace si¢ obecnoscig bolacych czerwonych guzkéw (rumien
guzowaty)

e zwigkszony poziom ttuszczow we krwi (hypertriglicerydemia, powodujaca zwigkszone ryzyko
zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych hormonalnych érodkéw antykoncepcyjnych)

e wysokie cinienie krwi

e wystapienie lub pogorszenie si¢ chorob, ktérych zwiazek ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie jest definitywny: z6éttaczka i (lub) swiad
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zwiazane z zastojem z6lci (cholestaza), powstawanie kamieni zétciowych, choroba
metaboliczna zwana porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu
immunologicznego), zesp6ét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace uszkodzenie nerek), choroba neurologiczna powodujaca ruchy mimowolne catego
ciata, zwana plasawiceg Sydenhama, opryszczka cigzarnych (rodzaj choroby skory, ktora
wystepuje w okresie ciazy), utrata stuchu

u kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym (charakteryzujacym sig nagle
wystepujacym obrzekiem twarzy, jezyka lub gardla) podawanie estrogenéw moze wywotaé lub
nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

zaburzenia czynno$ci watroby

zmiany tolerancji glukozy lub wptyw na insulinooporno$¢ obwodowa

pogorszeniu choroby zapalnej jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego)
pogorszenie padaczki

ztto-brazowe plamy na skérze (tak zwane ,,plamy ciazowe”), szczegodlnie na twarzy

nadwrazliwo§¢ (w tym objawy takie jak wysypka, pokrzywka)

Interakcje

Interakcje pomigdzy ztozonymi hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami
leczniczymi moga prowadzi¢ do wystapienia niespodziewanego krwawienia
miedzymiesiaczkowego i (lub) braku skuteczno$ci antykoncepcyjnej (np. preparaty ziotowe
zawierajace dziurawiec zwyczajny lub leki na padaczke, gruzlice, zakazenie HIV oraz wirusem
zapalenia watroby typu C) (patrz punkt 2 ,, Lek Lisvy a inne leki”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301
Fax: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lisvy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Nie zamrazad.

Nie stosowaé leku Lisvy po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i saszetce, po: Termin waznoéci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Usuwanie plastrow i przygotowanie leku do stosowania
Plaster nalezy naklei¢ natychmiast po wyjgciu z ochronnej saszetki.
Na obszarach skoéry, na ktorych nakleja sig lub bedzie naklejato si¢ w najblizszym czasie lek Lisvy,

nie nalezy naktada¢ makijazu, kremdw, balsamow, pudréw ani Zzadnych innych lekow dziatajacych
miejscowo.

Substancje czynne, gestoden i etynyloestradiol, stanowia zagrozenie dla §rodowiska, szczegodlnie dla
ryb. Co wiecej, gestoden i etynylestradiol utrzymuja si¢ przez dtugi czas w Srodowisku.. Plaster po
zuzyciu nadal zawiera znaczne iloSci aktywnych sktadnikow. Zuzytych plastréw nie nalezy
wyrzuca¢ do toalety ani do systeméw kanalizacyjnych.

Zuzyty plaster nalezy usunaé w bezpieczny sposéb, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

o Oryginalng saszetke po wyjeciu plastra nalezy zachowac, aby potem umie$ci¢ w niej zuzyty
plaster.

o Zuzyty plaster nalezy ztozy¢ na pdt, powierzchnig przylegajaca/klejacg do srodka.

e Plaster nalezy umie$ci¢ w oryginalnej saszetce.

e Nalezy zamknaé saszetke zawijajac jej rozerwany brzeg.

o Na saszetce znajduje si¢ dwustronicowa etykieta.

e Pierwsza strong etykiety nalezy rozwina¢ i uzy¢ do zaklejenia zwinigtej krawedzi saszetki.

e Ponizej, na drugiej stronie znajduja si¢ instrukcje dotyczace usuwania zuzytych plastrow.
Plaster nalezy usunaé w sposob bezpieczny, w miejscu niedostepnym dla dzieci lub zwierzat
domowych. Wszelkie zuzyte jak i niezuzyte plastry nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lisvy

Substancjami czynnymi leku sa gestoden i etynyloestradiol. Kazdy system transdermalny, plaster
o powierzchni 11 cm® zawiera 2,10 mg gestodenu i 550 mikrograméw etynyloestradiolu.

Kazdy system transdermalny, plaster w ciagu 24 godzin uwalnia 60 mikrogramow gestodenu i 13
mikrogramdéw etynyloestradiolu, (co odpowiada 20 mikrogramom dawki doustnej).
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Pozostale skladniki plastra to:
Warstwa zewnetrzna: polietylen o niskiej gestosci

Warstwa klejowa: bemotrizinol, poliizobutylen, polibuten, pentaerytrylu tetrakis[3-(3,5-di-tert-
butylo-4-hydroksyfenylo)propionian], ester pentaerytrylowy uwodornionej kalafonii.

Folia oddzielajaca: politereftalan etylenu

Warstwa klejowa z substancjq czynna; poliizobutylen, polibuten, pentaerytrylu tetrakis[3-(3,5-di-
tert-butylo-4-hydroksyfenylo)propionian], ester pentaerytrylowy uwodornionej kalafonii.

Warstwa zabezpieczajaca: silikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Lisvy i co zawiera opakowanie

Pudetko tekturowe leku Lisvy zawiera niniejsza ulotke w formie ksiazeczki (zawierajaca karte

przypominajaca i naklejki przypominajace) oraz 3, 9 lub 18 zafoliowanych saszetek, z ktorych
kazda zawiera jeden system transdermalny, plaster.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.
Cienki plaster ma okragly ksztalt, jest przezroczysty i ma powierzchnie 11 cm?

o Powierzchnig klejaca plastra pokrywa dwuczgéciowa, kwadratowa, przezroczysta, blyszczaca
folia ochronna.

e Na drugiej stronie plastra znajduje si¢ mlecznobiata, kwadratowa ostonka, ktéra ma za zadanie
chroni¢ przed przylgnigciem plastra do saszetki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Ple.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapest

Wegry

Wytworea:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstrasse 20

99427 Weimar
Niemcy

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21
1103 Budapest
Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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Austria Lisvy 60 Microgramm/24 h + 13 Microgramm/24 h transdermales Pflaster

Belgia Lisvy 60 microgram/24 uur + 13 microgram/24 uur pleister voor transdermaal gebruik

Bulgaria JIuzsu 60 muxporpama/24 gaca + 13 mukporpama/24 gaca
Cypr Lisvy 60 picpoypapudpia/24 dpeg + 13 mkpoypapubplo/24 dpeg dtadeppukd Euniactpo
Republika Czeska Lisvy 60 mikrogram/24 hodin + 13 mikrogram3/24 hodin transdermalni naplast

Dania Lisvy 60 mikrogram/24 timers + 13 mikrogram/24 timers depotplaster Estonia Lisvy
transdermaalne plaster

Estonia Eileen 60 mikrogrammi/24 tunnis + 13 mikrogrammi/24 tunnis transdermaalne plaaster
Finlandia Lisvy 60 mikrog/24 tuntia + 13 mikrog/24 tuntia depotlaastari

Francja Lisvy 60 microgrammes/24 heures + 13 microgrammes/24 heures dispositif transdermique
Niemcy Lisvy, 60 Mikrogramm/24 Stunden + 13 Mikrogramm/24 Stunden, Transdermales Pflaster
Grecja Lisvy 60 picpoypappapia/24 dpeg + 13 wikpoypoppdplo/24 dpeg Stadeppikd EUmioctpo
Wegry Lisvy 60 mikrogramm/24 6ra + 13 mikrogramm/24 6ra transzdermalis tapasz

Islandia Lisvy 60 mikrégromm/24 klst + 13 mikrogromm/24 kist fordapléstur

Irlandia Lisvy 60 mikrégromm/24 klst + 13 mikrogromm/24 klst for8aplastur

Wiochy Enciela 60 microgrammi/24 ore + 13 microgrammi/24 ore cerotto transdermico

Lotwa Eileen 60 mikrogrami/24 stundas + 13 mikrogrami/24 stundas transdermals plaksteris
Litwa Eileen 60 mikrogramy/24 val. + 13 mikrogramy/24 val. transderminis pleistras

Luksemburg Lisvy 60 microgrammes/24 heures + 13 microgrammes/24 heures dispositif
transdermique

Malta Lisvy 60 micrograms/24 hours + 13 micrograms/24 hours transdermal patch
Holandia Lisvy 60 microgram/24 uur + 13 microgram/24 uur pleister voor transdermaal gebruik

Portugalia Lisvy 60 microgramas/24 horas + 13 microgramas/24 horas Sistema transdérmico
Rumunia Lisvy 60 micrograme/24 ore + 13 micrograme/24 ore plasture transdermic

Republika Stowacka Lisvy 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermalna
naplast’

Stowenia Lisvy 60 mikrogramov/24 ur + 13 mikrogramov/24 ur transdermalni obliZ

Hiszpania Lisvy 60 microgramos cada 24 horas + 13 microgramos cada 24 horas parche
transdérmico

Wielka Brytania Lisvy 60 micrograms/24 hours + 13 micrograms/24 hours transdermal patch
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: '
] ! 2015 -08- U7

Inne zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl
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Dotaczone naklejki umie$é w swoim kalendarzu Iub
dzienniczku a nastepnie przeczytaj punkt ,karta
przypominajaca i naklejki przypominajace

12

Dolaczone naklejki umie$é w swoim kalendarzu lub
dzienniczku a nastegpnie przeczytaj punkt ,karta
przypominajaca i naklejki przypominajace”.




<Karta przypominajgca>
KARTA PRZYPOMINAJACA

Lagnacz swoj ,Dzien zmiany plastra” w kalendarzu ponizej.
Codziennie sprawdzaj, czy plaster przylega odpowiednio moeno do
skory.

APIAT.

PIERWSZY PLASTE 1

i
i

DRUGTPLASTER §

[

%
TRZECIPLASTER ¢
il

Po zakoficzeniu czwartego tygodnia, nalezy rozpoczad
nowy cykl w ,,Dniu zmiany plastra”.
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