Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lisvy 60 mikrogramow/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 pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczace ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych:

Jesli sa stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wigcej.

Nalezy zachowa¢ czujnos¢ 1 skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,.Zakrzepy krwi”).

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Lisvy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lisvy jest lekiem w postaci plastrow, ktorych stosowanie chroni przed zaj$ciem w cigze.

Kazdy plaster zawiera dwa r6zne hormony zenskie, zwane gestodenem i etynyloestradiolem, ktore

w niewielkich ilo$ciach dostarczane sg do organizmu w sposob ciagly przez okres 7 dni.

Poniewaz lek Lisvy zawiera potaczenie dwdch hormonow, nalezy do grupy ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisvy

Uwagi ogolne

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 zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).




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

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

Lek Lisvy, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lisvy

Nie nalezy stosowac¢ leku Lisvy, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy
bedzie bardziej odpowiedni.

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych noég (zakrzepica zyt gitebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny I1I, obecno$¢ 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;

e jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesziosci) na dusznice bolesng (choroba, ktora
powoduje silny bol 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 chorob, ktére moga zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych

— bardzo wysokie ci$nienie krwi

— bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)
— chorobg nazywang hyperhomocysteinemia;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
z aurg’”;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowala w przesziosci) choroba watroby (objawami ktorej
moze by¢ zazbtcenie skory lub §wiad catego ciata) i czynno$¢ watroby wcigz nie powrdcita
jeszcze do normy;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesziosci) nowotwor, ktory moze rosnagé pod
wpltywem hormondéw ptciowych (np. rak piersi lub rak narzagdow ptciowych);
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e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) tagodny lub ztosliwy nowotwoér
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 wystgpienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych standw w trakcie stosowania
leku Lisvy, nalezy natychmiast usung¢ plaster, zakonczy¢ jego stosowanie i skontaktowac sie

z lekarzem. W tym czasie nalezy stosowa¢ niechormonalne metody antykoncepcji. Patrz rowniez
punkt 2, ,,Uwagi ogo6lne”, znajdujacy si¢ powyze;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepéw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowos¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy
krwi” (zakrzepica)).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lisvy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Istniejg sytuacje, kiedy pacjentka musi zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Lisvy lub inne
ztozone $rodki antykoncepcyjne, a lekarz moze uzna¢ za konieczne przeprowadzanie regularnych
badan kontrolnych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastgpujacych standw. Jesli
objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Lisvy, réwniez nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

jesli pacjentka pali papierosy

— jesli pacjentka ma cukrzyce

— jesli pacjentka ma nadwage

— jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi

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

— jesli u kogos$ w najblizszej rodzinie wystepowaly zakrzepy krwi (zakrzepica w nodze,

ptucach (zatorowos¢ plucna) lub w innych narzadach), zawat serca lub udar mézgu w
mtodym wieku




jesli pacjentka cierpi na migrene

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

jesli u kogo$ w najblizszej rodzinie wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rak piersi
jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego

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 wptywajaca na naturalny
system obronny)

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

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

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

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

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepoéw krwi. Nalezy zwroci€ si¢ do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Lisvy po porodzie

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

jesli u pacjentki wystepuja choroby, ktore pojawity si¢ po raz pierwszy lub nasilily si¢

w trakcie cigzy lub w trakcie stosowania poprzednio hormonéw ptciowych (np. utrata
stuchu, choroba metaboliczna zwana porfiria, choroba skory zwana opryszczka cigzarnych,
lub plasawica Sydenhama, choroba neurologiczna powodujaca ruchy mimowolne catego
ciala)

jesli u pacjentki wystepuja (lub wystepowaly w przesziosci) zotto-brazowe plamy na skorze
(tak zwane ,,plamy cigzowe”), szczeg6lnie na twarzy (ostuda). W takim przypadku, nalezy
unika¢ wystawiania si¢ na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych lub
promieniowania UV

jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzgk naczynioruchowy. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjentki wystgpia objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, oraz (lub) trudnosci w
przetykaniu, lub pokrzywka z towarzyszacymi duszno$ciami. Leki zawierajace estrogeny
moga wywotac¢ lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.
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ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Lisvy jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji, gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadko wystepujacych przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé
naczynie krwionosne i spowodowac ci¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac:
= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),

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

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadko
wystepujacych przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, powodowac
zgon.

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

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow? | Na co prawdopodobnie choruje
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyly w nodze lub | Zakrzepica zyt glebokich
na stopie, szczegodlnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwo$¢ w nodze, ktére moga by¢
odczuwane wylacznie w czasie stania lub
chodzenia;

e zwickszona temperatura w zmienione;j
chorobowo nodze;

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

¢ nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy plucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,
ktéry moze by¢ potaczony z pluciem krwia;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilaé
si¢ przy gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;




e silny bol w zotadku;

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

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia ;

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia;

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w
oku)

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, oci¢zatosc;

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

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata
promieniujgce do plecow, szczeki, gardla,
ramienia i zoladka;

e pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty
glowy;

e skrajne oslabienie, niepokoj lub sptycenie
oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

Zawal serca

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

e nagtle splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy,
utrata rownowagi lub koordynac;ji;

e nagle, cigzkie lub dtugotrwale bole gtowy bez
znanej przyczyny;

e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami
lub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i
catkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem
kolejnego udaru.

Udar




e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory | Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia
ndg lub ramion; krwionosne

e silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE
Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepodw krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczgscie] wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwini¢cia si¢ zakrzepicy zyt giebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi 1 umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowosc¢ phucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku
stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze
by¢ rowniez wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Lisvy ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Calkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Lisvy jest niewielkie.

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

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg 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, ktdre stosuja ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden powstang zakrzepy krwi.

- Nie wiadomo, jak przedstawia si¢ ryzyko powstania zakrzepu krwi w przypadku stosowania
leku Lisvy na tle ryzyka powstania zakrzepu krwi w przypadku stosowania ztoZzonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego zawierajacego lewonorgestrel lub stosowania
doustnego ztozonego srodka antykoncepcyjnego zawierajacego gestoden.

- Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow krwi
w ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek lub plastrow lub systemow dopochwowych
1 nie sg w cigzy

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

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

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

e jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);
e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepow krwi w nogach,

ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

e jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dhuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Lisvy na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi

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

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podroz samolotem (> 4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoblnie, jesli u pacjentki wystgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.



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

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli 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 powstana zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac
cigzkie konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Lisvy
jest bardzo mate, ale moze si¢ zwigkszac:

e 7z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak lek Lisvy, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie
jest w stanie przerwac palenia 1 jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwagg;
e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie t¢tnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze roéwniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

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

e jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzycg.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.

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

Z}ozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne a nowotwory

Nieco czgstsze wystepowanie raka piersi obserwowano u kobiet przyjmujacych zlozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, jednak nie wiadomo, czy jest to spowodowane ich
stosowaniem. Moze by¢ na przyktad tak, ze wykrywanie wigkszej ilosci nowotwordw u kobiet
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stosujacych zlozone 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 badac¢
piersi samodzielnie, a jesli wyczuje si¢ jakikolwiek guzek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W rzadko wystepujacych przypadkach u kobiet, ktore stosowaty ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne, zglaszano wystepowanie tagodnych nowotworéw watroby, a w jeszcze
rzadszych przypadkach ztesliwych nowotworéw watroby. W pojedynczych przypadkach
nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokéw wewnetrznych. Jezeli u pacjentki
pojawi si¢ nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Najistotniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). Niektore badania wskazuja, Ze stosowanie przez dtugi okres czasu ztozonych,
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zwieksza 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 zwigkszenie ryzyka zachorowania.

Krwawienie mi¢dzymiesiaczkowe

Podczas pierwszych miesigcy stosowania wszystkich ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych moze wystapi¢ nieregularne krwawienie z pochwy (plamienie lub krwawienie
mi¢dzymiesigczkowe), pomiedzy spodziewanym krwawieniem okresowym. Moze by¢ konieczne
uzycie srodkoéw higienicznych, jednak nalezy kontynuowa¢ normalne stosowanie leku Lisvy.

Nieregularne krwawienia zwykle przemijaja, gdy organizm zaadoptuje si¢ do stosowania leku
Lisvy (zwykle po 3 cyklach). Jezeli krwawienia nie ustgpuja, staja si¢ coraz bardziej obfite lub po
przerwie pojawiaja si¢ ponownie, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jak postepowad, gdy nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia

Jezeli pacjentka stosowata lek Lisvy wtasciwie 1 nie zazywata innych lekow, jest mato
prawdopodobne, aby byta w ciazy. Nalezy dalej stosowac lek Lisvy jak zwykle.

Jezeli pacjentka stosowata lek Lisvy niewlasciwie lub jesli stosowata lek Lisvy wtasciwie, ale
spodziewane krwawienie nie pojawito si¢ drugi raz z rzedu, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy nakleja¢ kolejnego plastra dopoki pacjentka

nie upewni si¢, ze nie jest w cigzy. W tym czasie nalezy stosowa¢ nichormonalne metody
antykoncepcji (patrz réwniez punkt 2 powyzej - ,,Uwagi ogdlne”).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Lisvy u mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Lisvy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach i preparatach ziolowych
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
ktérego pacjentka otrzymuje lek) o stosowaniu leku Lisvy. Moga oni poinformowac pacjentke, czy
konieczne bedzie stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatyw), a jezeli tak, to
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jak dhugo, lub czy konieczna bedzie zmiana tego dodatkowego leku, ktory pacjentka ma
przyjmowac.

Niektore leki moga wplywaé na poziom leku Lisvy we krwi i mogg obniza¢ jego skuteczno$¢ w
zapobieganiu ciazy, lub moga wywota¢ nieoczekiwane krwawienie. Nalezg do nich:

0 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 ptuc (bosentan);

— zakazenia wirusem HIV i1 wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory
proteaz i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir,
newirapina, efawirenz) lub 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
srodki antykoncepcyjne moga wptywac na wyniki niektorych testow.

Stosowanie leku Lisvy z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie ma podstaw, aby przypuszczac, ze jedzenie, picie lub alkohol beda wptywac na dziatanie leku
Lisvy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Lisvy, jezeli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Zze moze by¢
w cigzy. W przypadku zaj$cia w cigz¢ w trakcie stosowania leku Lisvy, nalezy go natychmiast
usung¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, moze zakonczy¢ stosowanie leku Lisvy w dowolnym
momencie (patrz rdwniez punkt 3 ,,.Zakonczenie stosowania leku Lisvy™).

Z zasady nie zaleca si¢ stosowania leku Lisvy w okresie karmienia piersig. Jezeli pacjentka chce
stosowac lek Lisvy w okresie karmienia piersig, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie stosowania leku Lisvy mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.
12



3. Jak stosowac lek Lisvy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Lisvy chroni przed zajsciem w cigze poprzez dostarczanie przez skorg hormonow do
organizmu. Plaster musi $cisle przylega¢ do skory, aby prawidtowo dziatac.

Skutecznos$¢ leku Lisvy zalezy od tego, na ile pacjentka $cisle przestrzega instrukcji stosowania
plastra. Im $cislej pacjentka przestrzega tych zalecef, tym mniejsza szansa zaj$cia w ciazg.

Dlatego zawsze nalezy stosowac lek Lisvy $cisle wedlug zalecen zawartych w ulotce. Jezeli nie
przestrzega si¢ tych zalecen, pacjentka moze narazic si¢ na zwi¢kszone ryzyko zajscia w ciaze.

Kiedy rozpoczaé 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 postepowac zgodnie z zasadami dotyczacymi rozpoczecia stosowania lub zmiany Srodka
antykoncepcyjnego na lek Lisvy, wybierajac konkretng metode antykoncepcji stosowang w
poprzednim miesigcu, z kolumny po lewej stronie ponizszej tabeli:

Zasady dotyczgce 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 miesiacu

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

dodatkowej metody antykoncepcji.

Mozna réwniez rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy od naklejenia
plastra pomiedzy 2. i 5. dniem cyklu, jednak konieczne jest
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatywa)
przez 7 dni od naklejenia pierwszego plastra.
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Metoda antykoncepcji
stosowana w
poprzednim miesigcu

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

Zlozona hormonalna
tabletka
antykoncepcyjna

Zaleca si¢ rozpoczecie stosowania leku Lisvy w NASTEPNYM
DNIU po przyjeciu ostatniej tabletki z opakowania
zawierajacej hormony. Oznacza to, Ze nie b¢dzie przerwy w
stosowaniu tabletek. Jezeli opakowanie zawiera rowniez tabletki
bez hormonow, stosowanie leku Lisvy mozna rozpoczaé w
NASTEPNYM DNIU po zazyciu ostatniej tabletki zawierajacej
hormony. W razie watpliwosci, o jakie tabletki chodzi, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lisvy mozna rozpocza¢ rowniez pdzniej, nigdy
jednak nie nalezy rozpoczynac pdzniej niz pierwszego dnia po
zakonczeniu przerwy w stosowaniu tabletek (lub pierwszego dnia
po zazyciu ostatniej tabletki nie zawierajacej hormonow).

Dwuskladnikowy
krazek dopochwowy

Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
ostatniego krazka w danym cyklu, lecz nie pdzniej niz w dniu,
w ktorym nalezy zastosowac kolejny krazek.

Plaster (system
transdermalny)
antykoncepcyjny
dwuskladnikowy

Nalezy rozpoczac stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
ostatniego plastra w danym cyklu, lecz nie pdzniej niz w dniu,
w ktorym nalezy zastosowac kolejny plaster.

Tabletki zawierajace
jedynie progestagen
(minipigulka)

Zmiany na lek Lisvy mozna dokona¢ 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 rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy w dniu usuniecia
systemu.

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

System domaciczny
uwalniajacy
progestagen

Nalezy rozpoczac 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 miesiacu

Iniekcje zawierajace Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Lisvy w dniu, w ktérym
jedynie progestagen nalezy zastosowac kolejny zastrzyk.

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

Po poronieniu

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po urodzeniu dziecka

Jezeli pacjentka wiasnie urodzita dziecko, lekarz moze zaleci¢, aby poczekac ze stosowaniem leku
Lisvy do zakonczenia pierwszej regularnej miesigczki. 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 si¢ upewnic, ze pacjentka nie jest w cigzy, lub nalezy poczeka¢ do
kolejnego krwawienia miesigczkowego.

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

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

Gdzie nakleja¢ plaster

Plastry mozna nakleja¢ na nastgpujace czesci ciata: brzuch, posladki lub gorna, zewngtrzna czesé
ramienia, w miejscu gdzie plaster nie zostanie zerwany przez przylegajace ubranie (patrz
rysunek ponizej). Na przyktad, NIE nalezy nakleja¢ 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 wtosow. NIE nalezy naklejac¢ plastra na piersiach, na uszkodzona,
zaczerwieniong lub podrazniong skore, jak réwniez w tym samym miejscu, co poprzedni plaster.

Na obszarach skory, na ktérych nakleja si¢ lub bedzie naklejato si¢ w najblizszym czasie plaster,
NIE stosowa¢é balsamoéw, kremow, olejkéw, pudréw, makijazu ani zadnych innych §rodkow.
Mogloby to spowodowa¢ zbyt stabe przyleganie lub odklejanie si¢ plastra.

Nalezy zmienia¢ miejsce naklejenia plastra wybierajac inny obszar skory tej samej cz¢sci ciala.
Na przyktad, mozna zmieni¢ miejsce naklejenia plastra z lewej na prawa stron¢ brzucha, z lewego
na prawy posladek, lub na wyzej potozong cz¢$¢ ramienia.

Mozna réwniez kazdego tygodnia naktada¢ plaster na inng czgs¢ ciata (np. w pierwszym tygodniu
gbrna 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.
J Jezeli plaster jest wlasciwie przyklejony, pacjentka moze si¢ normalnie kapa¢ lub braé

prysznic.

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

. Przezroczysty plaster jest odporny na dziatanie promieniowania UV/$wiatta stonecznego,
dlatego moze by¢ wystawiony na dzialanie promieni stonecznych i nie ma koniecznosci
zastaniania go ubraniem.

Co pacjentka otrzyma w aptece

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

I[lo$¢ saszetek zalezy od tego, jaka lekarz wypisat receptg.

Kazda zafoliowana saszetka zawiera jeden plaster do naklejenia na skore. Plaster ma okragly ksztatt
1jest przezroczysty.

J Powierzchnie klejaca plastra pokrywa dwuczesciowa, kwadratowa, przezroczysta,
blyszczaca folia ochronna.
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. Na drugiej stronie plastra znajduje si¢ mlecznobiala, kwadratowa ostonka, ktéra ma za
zadanie chroni¢ przed przylgnigciem plastra do saszetki.

Okragly, przezroczysty
plaster; dwuczg$ciowa,
kwadratowa, przezroczysta,
btyszczaca folia ochronna

Mlecznobiata
kwadratowa
ostonka

Przygotowanie plastra do naklejenia

1. Nalezy oderwac palcami gorng krawedz saszetki. W tym celu pomocne bedg nacigcia na
saszetce. Nie wolno uzywaé nozyczek. Nie cia¢, nie niszczy¢ ani nie dzieli¢ plastra w
jakikolwiek inny sposob, poniewaz moze to wptyna¢ na zmniejszong ochrong antykoncepcyjna.

2. Okragtly plaster antykoncepcyjny umieszczony jest pomigedzy dwuczegsciowa, kwadratowa,
przezroczysta, blyszczaca folig ochronng a mlecznobiatg kwadratowa ostonka. Wazne jest, aby
z saszetki wydoby¢ plaster razem z przezroczysta folig ochronna, jak i z mlecznobiatg ostonka.
Saszetki nie nalezy wyrzucaé. Nalezy ja zachowa¢, aby potem umie$ci¢ w niej zuzyty
plaster (patrz ,,Usuwanie plastrow” w punkcie 5).
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3. Plaster nalezy naklei¢ natychmiast po otwarciu saszetki, zgodnie z ponizszg instrukcja:

e Najpierw nalezy usuna¢ jednocze$ciows, kwadratowa, mlecznobiatg ostonke z gornej
powierzchni plastra.

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

Dolng (klejaca) powierzchnig okragtego plastra pokrywa dwuczesciowa, kwadratowa, btyszczaca,
przezroczysta folia ochronna. Powierzchnia klejaca zawiera sktadniki czynne. Nalezy unika¢
dotykania powierzchni klejacej plastra tak, aby zachowala wlasciwosci klejace.

e Nastgpnie nalezy usuna¢ polowe przezroczystej folii zabezpieczajace;.
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e Przytrzymujac krawedz plastra, ktora wcigz jest pokryta druga potowa folii zabezpieczajacej,
plaster nalezy przytozy¢ do skéry w miejscu, gdzie zostanie naklejony.

e Po lekkim przyklejeniu potowy plastra w miejscu docelowym, nalezy usuna¢ druga potowe
folii zabezpieczajacej.

- A

e Mocno docisng¢ plaster dlonig przez 30 sekund. Nalezy upewnic¢ si¢, ze brzegi plastra mocno
przylegaja do skory.
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Nalezy pamig¢taé, aby nie wyrzucac saszetki, poniewaz bedzie potrzebna, aby umiesci¢ w niej
zuzyty plaster (patrz ,,Usuwanie plastrow” w punkcie 5).

Instrukcje dotyczace dalszego uzytkowania plastrow

Kazdy z plastrow nalezy stosowac¢ w nastepujacy 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.

KALENDARZ
IYDZ|PON|WT. | $R. [CZW {PIAT}SOB.|NIED)

PIERWSZY
PLASTER 1

DRUGI PLASTER 2

TRZECI PLASTER|

[N

BEZ PLASTRA

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

e Przed natozeniem nowego plastra nalezy si¢ upewnic, ze usunigty zostat stary plaster,
poniewaz w tym samym czasie moze by¢ stosowany tylko jeden plaster.

e Nalezy zwraca¢ uwage, aby nowy plaster nakleja¢ w innym miejscu.

e W tygodniu 4. NIE NALEZY naklejaé plastra. Nalezy si¢ upewnié, ze usunigty zostat stary
plaster. W tym tygodniu powinno si¢ rozpocza¢ krwawienie okresowe. Jezeli krwawienie nie
pojawi si¢ (patrz punkt 2 ,,Jak postgpowac, gdy nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia”).
Szczegotowe instrukcje, kiedy zmienia¢ (usuwac) plaster (patrz punkt ,,Dzien zmiany plastra”
ponizej w punkcie 3).

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

naktadajac tego samego dnia tygodnia (,,Dzien zmiany plastra”) nowy plaster, bez wzglgdu na
to, czy krwawienie trwa nadal, czy tez zakonczylo sie.
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PIERWSZY ‘

PLASTER

DRUGI PLASTER

TRZECI PLASTER

I I

=

I v ‘
,BEZ PLLASTRA

Bl W |-

e Te same czynnoS$ci nalezy powtarza¢ co 4 tygodnie.

Dzien zmiany plastra

Kazdy nastgpny 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. (Dzien 8.): usunigcie pierwszego plastra 1 bezzwloczne natozenie
plaster drugiego plastra.

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

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

Zmiang plastra mozna przeprowadzi¢ o dowolnej porze w wyznaczonym ,,Dniu zmiany plastra”.
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Nastepny cykl nalezy rozpoczaé w tym samym ,,Dniu zmiany plastra", po zakonczeniu 7-dniowe;j
przerwy bez naktadania plastra (Dni 22.-28.).

Dni bez nakladania plastra

W tygodniu 4. (Dni 22.-28.) nie nalezy naktada¢ plastra.

(o] KALENDARYZ. (a)
TYDZIE
PIERWSZY PLASTER 1 l - l l
{ | ]
| | |
DRUGI PLASTER
2 | | | | |
| 1 | | §
TRZECI PLASTER 3 | (] 1 1 1 I I
' : | g -7
l 4 BEZ PLASTRA )
[ ] [ ] & 'l A - =

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 cigze. Nalezy stosowaé dodatkowa zabezpieczajaca metodg antykoncepcji, na przyktad
prezerwatywy (patrz rowniez ,,Jak postgpowaé w przypadku odklejenia, zgubienia lub pominigcia
wymiany plastra” ponizej w niniejszym punkcie 3).
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Karta przypominajaca i naklejki przypominajace

Do zapamig¢tania ,,Dnia zmiany plastra”, pomocna moze by¢ karta przypominajaca i naklejki
przypominajace, ktore zostaty dolaczone na koncu niniejszej ulotki.

Na karcie przypominajacej mozna zaznaczy¢ ,,Dzien zmiany plastra” w 4-tygodniowym cyklu.
Mozna rowniez uzy¢ naklejek przypominajacych, ktore zostaty dotgczone do zaznaczania w
osobistym kalendarzu lub dzienniczku.
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KARTA PRZYPOMINAJACA

Zaznacz swoj ,,Dzien zmiany plastra” w kalendarzu ponizej.

Codziennie sprawdzaj, czy plaster przylega odpowiednio mocno do skory.

LENDARZ

TYDZIEN [PON.| WT.| SR. [CZW PIAT.|SOB. NIED
PIERWSZY PLASTER

DRUGI PLASTER

TRZECI PLASTER

AL&'N —

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

/Jla dniu, w ]
‘\ ) jest

,Dzien zmiany plastra” pacjentki.

Dwie naklejki przypominajgce z symbolami strzalek nalezy naklei¢ na
,»Dzien zmiany plastra” w drugim i trzecim tygodniu.

Naklejke z symbolem krzyzyka nalezy naklei¢ na ,,Dzien zmiany plastra”
w czwartym tygodniu. W czwartym tygodniu NIE NALEZY naktada¢
plastra.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lisvy

Przedawkowanie leku Lisvy jest mato realne, poniewaz plaster uwalnia statg ilo§¢ hormonow. Nie
stosowa¢ wiecej niz jeden plaster jednoczesnie. Nie zglaszano ci¢zkich dziatan niepozadanych po
przypadkowym przyjeciu duzych dawek hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Przedawkowanie przez jednoczesne natozenie kilku plastréw moze spowodowac¢ nudnosci
1 wymioty.

U mtodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przedawkowania, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.
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Pominig¢cie zastosowania leku Lisvy

Jak postegpowac w przypadku odklejenia si¢, zgubienia lub pominigcia wymiany plastra:

Gdy plaster ulegnie cze¢sciowemu lub calkowitemu odklejeniu

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

Nalezy postara¢ si¢ ponownie naklei¢ plaster w tym samym miejscu lub bezzwtocznie zastapic¢
go nowym plastrem. Nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej, zabezpieczajacej metody
antykoncepcji. ,,Dzien zmiany plastra” pozostanie bez zmian.

przez czas diuzszy niz jeden dzien (24 godziny lub diuzej), lub jesli pacjentka nie ma pewnosci
jak diugo plaster byt odklejony:

KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy przerwaé
aktualny cykl antykoncepcyjny i natychmiast rozpocza¢ nowy cykl, naklejajac nowy plaster.
W tym momencie nastgpuje nowy ,,Dzien 1.” oraz nowy ,,Dzien zmiany plastra”. Konieczne
jest stosowanie dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywa,
srodki plemnikobdjcze lub kapturek dopochwowy (diafragma), przez pierwszy tydzien nowego
cyklu.

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

Jezeli pacjentka zapomniala wymienic plaster

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

KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy naklei¢
pierwszy plaster nowego cyklu zaraz po u§wiadomieniu sobie pomini¢cia. W tym momencie
nastgpuje nowy ,,Dzien zmiany plastra” oraz nowy ,,Dzien 1.” Konieczne jest stosowanie
dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywa, srodki
plemnikobdjcze lub kapturek dopochwowy (diafragma), 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 naklei¢
w zwyklym ,,.Dniu zmiany plastra”. Nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowe;j,
zabezpieczajace] metody antykoncepcji.

— Jezeli pacjentka spdzni si¢ ze zmiang plastra wigcej niz dwa dni (48 godzin lub
wiecej):

KOBIETA MOZE NIE BYC CHRONIONA PRZED ZAJSCIEM W CIAZE. Nalezy
przerwac¢ aktualny cykl antykoncepcyjny i natychmiast rozpocza¢ nowy
czterotygodniowy cykl, naklejajac nowy plaster. W tym momencie nastepuje nowy
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,Dzien zmiany plastra” oraz nowy ,,Dzien 1.” Nalezy stosowa¢ dodatkowa,
zabezpieczajacg metode antykoncepcji przez jeden tydzien.

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

Jezeli pacjentka zapomni usung¢ plaster, powinna usung¢ go mozliwie szybko, jak tylko sobie
o tym przypomni (nie p6zniej niz w dniu 28.). Nastepny cykl nalezy rozpocza¢ w normalnie
przypadajacym ,,Dniu zmiany plastra”, tj. w pierwszym dniu po Dniu 28. Nie ma koniecznosci
stosowania dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepciji.

Konsekwencje wynikajace z odklejenia si¢, zgubienia lub pominigcia wymiany plastra oraz jak
nalezy postepowac, patrz tabela ponizej:
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Konsekwencje wynikajace z odklejenia si¢, zgubienia lub pomini¢cia wymiany plastra oraz
jak nalezy postepowad

Odklejone plastry * | Ramy Wplyw na Sposob postepowania ?
czasowe skutecznos$¢
antykoncepcyjng *
Odklejony plaster < 24 godzin | Zapewniona - Nalezy natychmiast naklei¢ nowy
skuteczno$¢ 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 dodatkowe;
zabezpieczajacej metody
antykoncepcji

- Nalezy zanotowa¢ nowy ,,Dzien
zmiany plastra”.

Plaster Ramy Wplyw na Sposdb postepowania®

niewymieniony na |czasowe skutecznos¢

czas® antykoncepcyjna®

Pierwszy plaster Pierwszy  |Zmniejszona - Nalezy bezzwlocznie rozpoczaé

(Tydzien 1., plaster skuteczno$¢ 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;j
plastra" zabezpieczajace] metody

antykoncepcji °

- Nalezy zanotowac nowy ,,Dzien

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

- Przez kolejnych 7 dni konieczne
jest stosowanie dodatkowe;j
zabezpieczajace] metody
antykoncepcji °

- Nalezy zanotowa¢ nowy ,,Dzien
zmiany plastra”.
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Odklejone plastry * | Ramy Wplyw na Sposob postepowania ?
czasowe skutecznos¢
antykoncepcyjng *

Trzeci plaster Zapewniona - Usung¢ plaster.

(Tydzien 3./4.) skuteczno$¢ - Nastepny 4-tygodniowy cykl

nieusuni¢ty na czas antykoncepcyjna® nalezy rozpocza¢ w normalnie
przypadajacym ,,Dniu zmiany
plastra”.

 Dotyczy kazdego cyklu

® Dodatkowa zabezpieczajaca metoda antykoncepcji to jakakolwiek niehormonalna metoda
antykoncepcji, z wyjatkiem metody kalendarzowej 1 termiczne;.

¢ Pod warunkiem, ze trzeci plaster zostal wymieniony na nowy nie p6zniej, niz w planowanym
Dniu 1. nowego cyklu antykoncepcyjnego.

Po recepte na kolejne opakowanie nalezy uda¢ si¢ odpowiednio wczesniej, tj. przed
nalozeniem ostatniego plastra z opakowania, aby mie¢ pewnos¢, ze plastry si¢ nie skoncza.

Jak postepowaé w przypadku podraznienia skory

W przypadku, gdyby zastosowanie plastra powodowato podraznienie skory w okolicy jego
naklejenia, nalezy zdjac¢ plaster i naklei¢ nowy w innym miejscu. Nowy plaster nalezy uzywac do
nastepnego ,,Dnia zmiany plastra”.

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

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

1 usunac¢ trzeci plaster we wlasciwym dniu. W tygodniu, w ktérym nie stosuje si¢ plastra, mozna
wybra¢ wczesniejszy (nigdy pdzniejszy) ,,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 wymiotow i biegunki

Wymioty lub biegunka nie powinny mie¢ wplywu na ilo§¢ hormonéw wchtonigtych z leku Lisvy.

Zakonczenie stosowania leku Lisvy

Stosowanie leku Lisvy mozna zakonczy¢ w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka nie chce zajs¢ w
cigze¢, powinna zwrdcic si¢ do lekarza, aby doradzit skuteczng metod¢ antykoncepcji. Jezeli
pacjentka chce zaj$¢ w cigze, powinna zakonczy¢ stosowanie leku Lisvy i poczeka¢ do pierwszego
krwawienia miesigczkowego przed rozpoczeciem staran o dziecko. Latwiej wtedy bedzie obliczy¢
spodziewany termin porodu.

Po zakonczeniu stosowania leku Lisvy u pacjentki moga wystapi¢ nieregularne, skape krwawienia
badz brak krwawienia miesigczkowego, szczegodlnie, jezeli przed rozpoczgciem stosowania leku
Lisvy krwawienia miesigczkowe nie byty regularne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Lisvy moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie 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 antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegotowych
informacji dotyczacych roznych czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,.Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Lisvy”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane, w tym ci¢zkie dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
Zakrzepy krwi oraz Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne a nowotwory” oraz punkt 2
,Kiedy nie stosowac leku Lisvy”. Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z tymi punktami i w razie
konieczno$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U kobiet stosujacych lek Lisvy zglaszano nast¢pujace dzialania niepozadane:
Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 kobiet
o reakcja w miejscu naklejenia plastra

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 kobiet

. zmiany nastroju

o migrena

o nudnosci

o krwawienie z drog rodnych
o bol piersi

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

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

o szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy
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Czestos$¢ nieznana:_nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, $wiad 1 podraznienie skory poza miejscem
podania.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane o bardzo niskiej czg¢stosci wystgpowania, lub te, ktorych objawy wystepuja
z opdznieniem, a ktdrych wystapienie uwaza si¢ za zwigzane ze stosowaniem zlozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, jako grupy, obejmujacej rowniez ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne (patrz réwniez punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Lisvy” oraz ,,Ostrzezenia
1 srodki ostroznos$ci’):

Zakrzepy krwi

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt giebokich)

w ptucach (np. zatorowo$¢ plucna)

zawal serca

udar

miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

O O O o O

zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystapienia zakrzepow krwi).

Nowotwory

e (Czestos¢ wystepowania i diagnozowania raka piersi jest nieznacznie wyzsza wsrod kobiet
stosujacych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Ze wzgledu na to, ze rak piersi
wystepuje rzadko w grupie kobiet ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby rozpoznan raka piersi jest
mate w porownaniu do ogdlnego ryzyka zachorowania na ten nowotwor. Nie wiadomo, czy
istnieje bezposredni zwigzek ze stosowaniem ztozonych hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych.

e Nowotwory watroby (tagodne lub ztosliwe)
Inne stany

e schorzenie skoéry charakteryzujace si¢ obecnos$cia swedzacych, czerwonych pecherzy lub
nabrzmialych plam na skérze (rumien wielopostaciowy)

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

e zwickszony poziom thuszczéw we krwi (hypertriglicerydemia), powodujaca zwickszone ryzyko
zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych)
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e wysokie ci$nienie krwi

e wystapienie lub pogorszenie si¢ chordb, ktorych zwiazek ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych nie jest definitywny: zéttaczka i (lub) swiad
zwigzane z zastojem zotci (cholestaza), powstawanie kamieni zoétciowych, choroba
metaboliczna zwana porfirig, toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu
immunologicznego), zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace uszkodzenie nerek), choroba neurologiczna powodujaca ruchy mimowolne caltego
ciata, zwana plasawicg Sydenhama, opryszczka ci¢zarnych (rodzaj choroby skory, ktora
wystepuje w okresie cigzy), utrata stuchu

¢ u kobiet z dziedzicznym obrze¢kiem naczynioruchowym (charakteryzujacym si¢ nagle
wystepujacym obrzekiem twarzy, jezyka lub gardta) podawanie estrogenéw moze wywota¢ lub
nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego

e zaburzenia czynnosci watroby

e zmiany tolerancji glukozy lub wptyw na insulinooporno$¢ obwodowa

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

e 70lto-bragzowe plamy na skorze (tak zwane ,,plamy cigzowe”), szczegdlnie na twarzy

e nadwrazliwo$¢ (w tym objawy takie jak wysypka, pokrzywka).

Interakcje

Interakcje pomigdzy ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami
leczniczymi mogg prowadzi¢ do wystapienia niespodziewanego krwawienia
miedzymiesigczkowego i (lub) braku skutecznosci antykoncepcyjnej (np. preparaty ziotowe
zawierajgce 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lisvy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem 1 wilgocia.

Nie stosowac leku Lisvy po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i saszetce, po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Usuwanie plastrow i przygotowanie leku do stosowania
Plaster nalezy naklei¢ natychmiast po wyjeciu z ochronnej saszetki.

Na obszarach skory, na ktorych nakleja si¢ lub bedzie naklejato si¢ w najblizszym czasie lek Lisvy,
nie nalezy naktada¢ makijazu, kreméw, balsamow, pudréw ani zadnych innych lekow dziatajacych
miejSCowo.

Substancje czynne, gestoden i etynyloestradiol, stanowig zagrozenie dla srodowiska, szczegdlnie
dla ryb. Co wigcej, gestoden i etynylestradiol utrzymuja si¢ przez dtugi czas w srodowisku. Plaster
po zuzyciu nadal zawiera znaczne ilo$ci aktywnych sktadnikéw. Zuzytych plastrow nie nalezy
wyrzuca¢ do toalety ani do systeméw kanalizacyjnych.

Zuzyty plaster nalezy usung¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z ponizszymi wskazoéwkami:

¢ Oryginalng saszetke po wyjeciu plastra nalezy zachowac, aby potem umiesci¢ w niej zuzyty
plaster.

e Zuzyty plaster nalezy ztozy¢ na pét, powierzchnig przylegajaca/klejaca do $rodka.

e Plaster nalezy umiesci¢ w oryginalnej saszetce.

e Nalezy zamkna¢ saszetke zawijajac jej rozerwany brzeg.

e Na saszetce znajduje si¢ dwustronicowa etykieta.

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

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

W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ 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 0,55 mg etynyloestradiolu.

Kazdy system transdermalny, plaster w ciggu 24 godzin uwalnia 60 mikrograméw gestodenu 1 13
mikrogramow etynyloestradiolu, (co odpowiada 20 mikrogramom dawki doustnej).
Pozostale skladniki plastra to:

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

Warstwa zabezpieczajgca: silikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Lisvy i co zawiera opakowanie

Pudetko tekturowe leku Lisvy zawiera niniejszg ulotke w formie ksigzeczki (zawierajaca karte
przypominajacg i naklejki przypominajgce) oraz 3, 9 lub 18 zafoliowanych saszetek, z ktorych
kazda zawiera jeden system transdermalny, plaster.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Cienki plaster ma okragty ksztalt, jest przezroczysty i ma powierzchnie 11 cm?

e Powierzchni¢ klejaca plastra pokrywa dwuczgsciowa, kwadratowa, przezroczysta, blyszczaca
folia ochronna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Wegry

Wytworeca:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Ddobereinerstrasse 20

99427 Weimar

Niemcy
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Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest
Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

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
Butgaria JIuzeu 60 mukporpama/24 gaca + 13 muxporpama/24 gaca

Cypr Lisvy 60 pukpoypoppdpia/24 opeg + 13 pukpoypoappndpto/24 mpeg d100EpKO EUTAACTPO
Republika Czeska Lisvy 60 mikrogrami/24 hodin + 13 mikrogramii/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 pikpoypappdpio/24 opeg + 13 pkpoypappdpio/24 dpeg dtadepuikd EUTAAGTPO
Wegry Lisvy 60 mikrogramm/24 6ra + 13 mikrogramm/24 6ra transzdermalis tapasz

Islandia Lisvy 60 mikrogromm/24 klst + 13 mikrogromm/24 klst fordaplastur

Irlandia Lisvy 60 mikrogromm/24 kist + 13 mikrégromm/24 klst fordaplastur

Witochy 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
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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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2018

Inne zrodla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl
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<naklejki przypominajace>

<3 systemy transdermalne, plastry>
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QN[ NZIepuayey WIoms m Jsarwn pyfopyeu suozokjoq
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<9 systeméw transdermalnych, plastrow>

— N OO =
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<18 systemow transdermalnych, plastréw>

— N MO =

- QotleurnodAzid pyfopyeu 1 eokleuruodAzid
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qnJ NZIEpus|ey WIoMs M Jsorwn pyfopyeu suozokjoq

— N MO =
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<Karta przypominajgca>

KARTA PRZYPOMINAJACA

Zaznacz swéj ,,Dzien zmiany plastra” w kalendarzu ponizej.
Codziennie sprawdzaj, czy plaster przylega odpowiednio mocno do
skory.

KALENDARZ
_—T
YDZ |PON.| WT. | SR. |CZW.[PIAT.

PIERWSZY PLASTER § 1

SOB. NIEDZ

DRUGI PLASTER 2

TRZECIPLASTER ff 3
ng

Po zakonczeniu czwartego tygodnia, nalezy rozpoczaé

nowy cykl w ,,Dniu zmiany plastra”.
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