Pribalova informace: informace pro uzivatelku

Lisvy 60 mikrogrami/24 hodin + 13 mikrogrami/24 hodin transdermalni naplast

gestodenum/ethinylestradiolum

VW Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti.

Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit
nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Dilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

v

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.
Mirné€ zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii znovuzahajeni
kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Bud'te prosim opatrna a navstivte svého 1ékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni sraZeniny (viz
bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat pie¢ist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod Error! Reference source not found..

Co naleznete v této piibalové informaci
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1. Co je pripravek Lisvy a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Lisvy je naplast, ktera se pouziva k zabranéni ot€hotnéni.

Kazda naplast obsahuje dva rozdilné druhy Zenskych pohlavnich hormont, jmenovité ethinylestradiol a
gestoden, které jsou v malém mnoZstvi uvoliiovany pribézné po dobu 7 dna.

Protoze pripravek Lisvy obsahuje kombinaci dvou hormond, patii do skupiny ,,kombinovanych hormonalnich
kontraceptiv.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete p¥ipravek Lisvy pouZivat

Obecné poznamky
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Piedtim, neZ zaénete pouzivat pripravek Lisvy, méla byste si pieéist informace o krevnich sraZeninach v
bodé 2. Je zvlaste dilezité, abyste si piedetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Nez budete moci zalit pouzivat pripravek Lisvy, polozi Vam V4§ 1ékaf nékolik otazek tykajicich se Vasi
osobni anamnézy a anamnézy Vasich blizkych piibuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a v zavislosti na
VaSem individualnim stavu mtize také provést nektera dalsi vySetteni.

V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla prerusit uzivani ptipravku Lisvy
nebo které mohou vést ke snizeni spolehlivosti pripravku Lisvy. V téchto situacich byste bud’ neméla mit
pohlavni styk, nebo musite pouzit dal$i nehormonalni antikoncepéni opatieni, napf. pouZit kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dnii nebo méfeni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze piipravek Lisvy ovliviiuje zmény télesné teploty a cervikalniho hlenu v prub&hu mésice.

Pripravek Lisvy, podobné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci HIV (AIDS) ani
proti Zadné jiné sexualné prenosné nemoci.

Nepouzivejte piipravek Lisvy

Neméla byste pouzivat piipravek Lisvy, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jakd jina antikoncepéni metoda
by pro Vas byla vhodna.

e jestlize mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni tromboza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech

o jestlize vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 11, faktor V' Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu

e jestlize potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*)
e jestlize jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu

e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje té€zkou bolest na hrudi a mize
byt prvni zndmkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA - docasné ptiznaky cévni
mozkové ptihody)

e jestlize mate n€ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko sraZeniny v tepnach, jako je:

— t&zky diabetes S poskozenim krevnich cév

velmi vysoky krevni tlak

velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy)
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie
o jestlize mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou

e jestlize mate (nebo jste nekdy méla) onemocnéni jater (ptiznaky mohou byt zezloutnuti kiize nebo svédéni
celého tela) a Vase jatra dosud nejsou v poradku

e jestlize mate (nebo jste nékdy mela) nador, ktery mize rast pod vlivem pohlavnich hormonti (napt. nador
prsu nebo pohlavnich organtt)

e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) benigni nebo maligni nador jater
e jestlize mate neobjasnéné krvaceni z pochvy

e jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, gestoden nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). To miize zplisobit napt. svédéni, vyrazku nebo otok.

Jestlize se u Vas béhem prvniho pouziti pfipravku Lisvy objevi jakykoli z vySe popsanych stavili, okamzité

odstranite naplast, piestaiite piipravek pouzivat a poradte se se svym Iékafem. Do té doby pouZijte

nehormonalni antikoncepéni opatieni. Viz také bod 2 ,,Obecné poznamky* vyse.
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Upozornéni a opati‘eni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?

Vyhledejte naléhavou lékaiskou pomoc

- jestlize si vS§imnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd mize znamenat, ze mate krevni sraZzeninu v
noze (tj. hlubokd Zzilni trombodza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny* (tromboza) nize.)

Pro popis pfiznaka téchto zavaznych nezadoucich ucinku si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat krevni srazeninu*.

Pi‘ed pouZitim pripravku Lisvy se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

V nekterych situacich budete potfebovat zvlastni pé¢i béhem pouzivani ptipravku Lisvy nebo jiné kombinované
hormonalni antikoncepce a Vas 1ékat Vas mtize potfebovat pravidelné vysetfovat.

Informujte svého lékare, jestlize se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi. Jestlize se stav vyvine nebo
zhor$i béhem pouzivani ptipravku Lisvy, méla byste také informovat svého 1ékafe.

— jestlize koufite

— jestlize mate cukrovku

—  jestlize mate nadvahu

— jestlize mate vysoky krevni tlak

— jestlize mate srde¢ni problémy (poruchy chlopné, poruchy srde¢niho rytmu)

— jestlize mél nékdo z Vasich blizkych piibuznych v mladém véku krevni sraZeninu (trombdzu v noze,
plicich ,,plicni embolii* nebo kdekoli jinde), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu

—  jestlize trpite migrénou

— jestlize mate epilepsii (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Lisvy*)

—  jestlize blizci ptibuzni maji (nebo v minulosti méli) rakovinu prsu

— jestlize mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku

— jestlize mate deprese

— jestlize mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni)

— jestlize mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Va§ ptirozeny
obranny systém)

— jestlize mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, kterd vede k selhani
ledvin)

— jestlize mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek)

— jestlize mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni)

— jestlize potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*)

— jestlize jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého lékate,
jak brzy po porodu mizete za¢it pouzivat ptipravek Lisvy.

— jestlize mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida)
— jestlize mate kieCové zily

uzivani pohlavnich hormonti (napt. ztratu sluchu, metabolické onemocnéni zvané porfyrie, onemocnéni
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kiize zvané herpes gestationis (t¢hotenska vyrazka) nebo Sydenhamovu choreu, nervové onemocnéni
zpusobujici nenadalé pohyby téla)

— jestlize mate (nebo jste v minulosti méla) zlutohnédé pigmentové skvrny (tak zvané t€hotenské skvrny)
zejména na obliceji (chloasma). V tomto piipadé se vyhnéte piimému slunecnimu nebo ultrafialovému
zéafeni.

— jestlize mate dédi¢ny angioedém. OkamzZité kontaktujte svého 1€karte, jestlize se u Vas objevi priznaky
angioedému jako jsou otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla a/nebo obtizné polykani, nebo kopiivka spolu s
obtiznym dychanim. Pfipravky obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit piiznaky angioedému.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Lisvy, zvySuje Vase riziko rozvoje krevni
srazeniny V porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech miize krevni srazenina zablokovat krevni
cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,Zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE)
= vtepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza“, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE)

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku piipravku Lisvy je
malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc, jestlize si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo piiznaka.

Mate nekteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo Hluboka zilni trombo6za
chodidle, zvlasté doprovazeny:

o bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt
pocit'ovana pouze vstoje nebo pri chizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napt. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychéani

e nahly kasel bez zfejmé ptiCiny, ktery miize zpisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se miize zvySovat pfti
hlubokém dychani

e t&7ké toceni hlavy nebo zavrat’

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zkd bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze
nékteré z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirnéj§i onemocnéni, jako je
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infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Piiznaky se nejcast&ji objevuji na jednom oku:
e okamzita ztrata zraku nebo

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do
ztraty zraku

Trombodza retinalni zily (krevni sraZzenina v
oku)

e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

e plnost, porucha traveni nebo pocit dusent;

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha;

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavratg;
e extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

e rychly nebo nepravidelny srdeéni tep

Srde¢ni zachvat

e néhla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo
nohy, zvlasté na jedné strang t¢la;

e nahla zmatenost, problémy s feéi nebo porozuménim;
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o€ich;

e néhlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace;

e nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy

nezname piiciny;
e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Nekdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové prihody kratké
s témef okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste

vyhledat okamzitou 1ékatskou pomoc, protoze muzete mit
riziko dalsi cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova piihoda

o otok a lehké zmodrani kongetiny;
e t¢7ka bolest zaludku (akutni bticho)

Krevni srazeniny blokujici jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, jestlize se v zZile vytvoii krevni sraZzenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v zile
(Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci G¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce

pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpusobit hlubokou Zilni trombozu

(DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miize zpisobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se miize Krevni srazenina vytvotit v zile v jiném organu, jako je oko (tromboza retinlni

zily).
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Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?
Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyS$$i v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

4

antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, jestlize znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou hormonalni
antikoncepci.

Kdyz ukongite pouzivani piipravku Lisvy, vréati se Vase riziko krevni srazeniny Kk normalni drovni béhem
nékolika tydna.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko z&visi na Vasem prirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) je u pfipravku Lisvy malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou te¢hotné, se u dvou z
nich vyvine krevni sraZenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako je
piipravek Lisvy, se u asi 9 az 12 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jaké je riziko krevnich srazenin u ptipravku Lisvy ve srovnani s rizikem u
kombinované hormonalni antikoncepce s obsahem levonorgestrelu a kombinované peroralni
hormonalni antikoncepce s obsahem gestodenu.

- Riziko, Ze se u VA&s vyvine krevni sraZenina, Se lisi podle Vasi 1ékaiské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinované hormonalni | Asi 2 z 10 000 Zen
antikoncep¢ni tablety/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni antikoncepéni Asi 5-7 2 10 000 Zen
tablety obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji kombinované perorélni antikoncepéni Asi 9-12 z 10 000 zen
tablety s obsahem gestodenu

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni srazeny U piipravku Lisvy je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase riziko je vySsi:
e jestlize mate velkou nadvahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/n?);

e jestlize n¢kdo z Vasich ptimych piibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

e jestlize potiebujete operaci, nebo dlouhou dobu nechodite z dtivodu trazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Mize byt nutné pouzivani piipravku Lisvy pierusit na n€kolik tydni pied operaci nebo
kdyz mate omezenou pohyblivost. Jestlize musite pterusit pouzivani ptipravku Lisvy, zeptejte se svého
lékare, kdy jej mizete zacit znovu pouzivat.

o jestlize jste ve vyS§im véku (zvlasté ve veku nad 35 let);

o jestlize jste porodila pied méné nez nékolika tydny.
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Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje S vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miZze do¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate nékteré
z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého lékate, jestlize se Vas nekteré z téchto stavil tykaji, i kdyz si nejste jista.
Vas Iékat mize rozhodnout, Ze je tfeba pouzivani piipravku Lisvy ukonit.

Jestlize se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v prabéhu pouzivani pripravku Lisvy, napiiklad se u pfimého
piibuzného vyskytne tromb6za z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, porad’te se se
svym lékaiem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se muze Stat, jestliZe se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miize srazenina v tepné zpisobit zavazné problémy. Mize napiiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvysuji riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho z&chvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani pripravku Lisvy
je velmi malé, ale mize se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o jestliZe kouFite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Lisvy, je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je Vam vice nez 35 let, muze
Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e jestlize mate nadvahu;
e jestlize mate vysoky krevni tlak;

e jestlize m¢l Vas pfimy pribuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pirihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody;

e jestlize Vy nebo nékdo z Vasich piimych piibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triglyceridy);

e jestlize mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e jestlize mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sinf)
e jestlize mate diabetes.

Jestlize mate vice nez jeden z téchto stavii nebo jestlize je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jeSté zvySeno.

Jestlize se nektery z vysSe uvedenych stavii zméni v prub&hu pouzivani pfipravku Lisvy, napiiklad zacnete
koufit, u ptimého piibuzného se vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékafem.

Kombinovana hormonalni antikoncepce a rakovina

Rakovina prsu byla pozorovana v lehce zvySeném vyskytu u Zen uzivajicich kombinovanou hormonalni
antikoncepci, ale neni znamo, zda je to zplsobeno uzivanim antikoncepce. Diivodem mtize byt naptiklad to, ze
u uzivatelek hormonalni antikoncepce je rozpoznano vice nadorl, protoze jsou Castéji vySetfovany lékatem.
Riziko vyskytu nadort prsu postupné klesa po ukoncCeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce. Je
dulezité si pravidelné vySetfovat prsa a Vv piipadé, Ze objevite jakoukoli bulku, musite kontaktovat svého 1ékate.
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Ve vzacnych piipadech byly hlaseny u uZivatelek kombinované hormonalni antikoncepce benigni nadory
jater a jesté vzacnéji maligni nadory jater. Ve vyjimecnych piipadech vedly tyto nadory k Zivot ohrozujicimu
vnitfnimu krvaceni. Pokud zaznamenate neobvykle silnou bolest biicha, kontaktujte svého 1ékare.

NS 24

virem (HPV). Nékteré studie naznacuji, ze dlouhodobé uzivani kombinované hormonalni antikoncepce zvySuje
u Zen riziko vzniku rakoviny délozniho ¢ipku. Neni vSak jasné, v jaké mife zvySuje toto riziko sexualni chovani
nebo jiné faktory, jako je lidsky papilloma virus.

Krvaceni mezi menstruacemi

Jako u vSech kombinovanych hormonalnich antikoncepci mtizete mit béhem prvnich par mésicli uzivani
nepravidelné krvaceni (Spinéni nebo krvaceni z priniku) mezi menstrua¢nimi periodami. MiZete potiebovat
hygienické pomicky (napt. menstruacni vlozky), ale pokracujte s pouzivanim ptipravku Lisvy jako obvykle.
Nepravidelné krvaceni obvykle vymizi, jakmile si Vase té€lo na pouzivani pripravku Lisvy zvykne (obvykle po
3 cyklech). Jestlize toto krvaceni trva déle, krvacite vice nebo se krvaceni znovu objevi, informujte svého
1ékare.

Co délat, jestliZe se krvaceni neobjevi

Jestlize jste pouzivala piipravek Lisvy spravné a neuzivala jste zadny jiny 1€k, je vysoce nepravdépodobné, ze
jste te¢hotna. Pokracujte v obvyklém pouzivani pripravku Lisvy.

Jestlize jste nepouzivala ptipravek Lisvy spravné, nebo jestlize jste pouzivala piipravek Lisvy spravné, ale
ocekavané krvaceni se nedostavilo dvakrat za sebou, mizete byt t€hotna. Okamzité kontaktujte svého 1ékare.
Nepokracujte s uzivanim dal$i naplasti, dokud si nebudete jistd, Ze nejste t€hotna. Do té doby pouZijte
nehormonalni antikoncepéni opatiteni. Viz také bod 2 ,,Obecné pozndmky* vyse.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ti¢innost ptipravku Lisvy nebyla dosud stanovena u dospivajicich divek ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Lisvy

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uzivat. Také informujte jakéhokoli dalsiho Iékafe nebo zubate, ktery predepise dalsi 1€k
(nebo 1ékarnika, u kterého si 1ék vyzvednete), ze pouzivate ptipravek Lisvy. Mohou Vas informovat, Ze budete
potiebovat dodate¢na antikoncepéni opatieni (naptiklad kondomy) a také jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt
uzivani dal$iho 1éku, ktery potiebujete, zménéno.

Nekteré 1éky mohou mit vliv na hladinu pfipravku Lisvy v krvi a mohou snizit jeho t¢innost v prevenci
otéhotnéni nebo mohou zplsobit neoc¢ekavané krvaceni. Tyto zahrnuji:

o léky uzivané k 1écbé:
— epilepsie  (napf. primidon, phenytoin, barbiturdty, karbamazepin, oxkarbazepin,
eslikarbazepin, topiramat, felbamat)
— tuberkul6zy (napft. rifampicin, rifabutin)
— poruchy spanku narkolepsie (modafinil)
— vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan)

— infekci HIV a virové hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptdzy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz) nebo dalSich infekci
(griseofulvin)

o Dbylinné pripravky s obsahem tfezalky teCkované
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Kombinovana hormonalni antikoncepce muze ovliviiovat ucinek dalSich 1é¢ivych pripravki, jako je
antiepileptikum lamotrigin.

Laboratorni vySeti‘eni

Jestlize Vam ma byt provedeno laboratorni vySetfeni krve nebo jina laboratorni vysSeteni, informujte 1ékate
nebo personal laboratore, ze pouzivate pripravek Lisvy, protoze hormonalni antikoncepce muze ovliviiovat
vysledky nekterych vysetient.

Pripravek Lisvy s jidlem, pitim a alkoholem

Neocekava se, ze jidlo, piti nebo alkohol bude mit vliv na u¢inek ptipravku Lisvy.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Lisvy, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna. Jestlize oté¢hotnite
béhem pouzivani piipravku Lisvy, okamzZité odstrante naplast a kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize chcete otéhotnét, mizete kdykoli prestat pouzivat pripravek Lisvy (viz také bod 3 ,,Jestlize jste prestala
ptipravek Lisvy pouzivat®).

Piipravek Lisvy neni obecné doporucen pro pouzivani béhem kojeni. Jestlize chcete pouzivat ptipravek Lisvy
zatimco kojite, musite kontaktovat svého lékare.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha strojii

Bé&hem pouzivani ptipravku Lisvy muzete fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se pFipravek Lisvy pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Lisvy Vas chrani proti nechténému téhotenstvi pienosem hormonti do Vaseho téla pies kuzi. Naplast
musi byt pevné nalepena na kizi, aby G¢inkovala spravné.

Uginnost piipravku Lisvy zavisi na tom, jak spravné se budete fidit pokyny pro pouzivani naplasti. Cim 1épe se
budete fidit témito pokyny, tim je mensi Sance, Ze otéhotnite.

Z tohoto diivodu vzdy pouzivejte ptipravek Lisvy presné tak, jak je popsano v této piibalové informaci. Pokud
se nebudete Fidit témito pokyny, miZete zvysit riziko, Ze otéhotnite.

Jak zahdjit pouZzivani p¥ipravku Lisvy

Poznamenejte si, ktery den v tydnu jste si nalepila prvni naplast. Tento den v tydnu se stane tydennim ,,Dnem
vymény naplasti® (viz bod ,,Den vymény naplasti“ nize v tomto bod¢ 3).

Rid'te se pravidly pro zah&jeni pouZivani p¥ipravku Lisvy nebo p¥evedeni na piipravek Lisvy vybérem
drive pouzivané antikoncepcni metody v levém sloupecku nasledujici tabulky:

Pravidla pro za¢indni pouZivani nebo pi‘evedeni na pripravek Lisvy

Antikoncep¢ni metoda Pravidla pro zahajeni pouZivani nebo prevedeni na piipravek Lisvy
pouzivana minuly mésic
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Antikoncep¢ni metoda
pouzivana minuly mésic

Pravidla pro zahajeni pouzivani nebo pievedeni na p¥ipravek Lisvy

Bez hormonalni
antikoncepce

Zacnéte pouzivat pripravek Lisvy prvni den p¥irozeného cyklu
(Den 1 periody tj. menstruace). Ptipravek Lisvy bude ptisobit okamzité a
neni potieba pouzivat dalsi antikoncepcni metodu.

Miizete také zacit pouzivat naplast v Den 2-5 cyklu, ale musite si byt
jista, ze mizete pouzivat dalsi antikoncepcni metodu (napi. kondom)
béhem 7 dnti pouzivani prvni naplasti.

Tablety kombinované
hormonalni antikoncepce

Doporuéujeme Vam zaéit s pouZivanim p¥ipravku Lisvy den POTE,
co uzijete posledni antikoncepé¢ni tabletu z baleni obsahujici hormon.
To znamena, ze nebude zadna pauza v uzivani. Pokud baleni Vasich
antikoncepc¢nich tablet obsahuje tablety bez hormonu, miZete zagit
pouzivat piipravek Lisvy den POTE co doberete tablety obsahujici
hormony. Pokud si nejste jista, které to jsou, porad'te se se svym lékafem
nebo lekarnikem.

Muizete také zacit pozdéji, ale nikdy ne déle, nez prvni den po ukonceni
piestavky v uzivani antikoncep¢nich tablet (nebo prvni den poté, co jste
dobrala antikoncep¢ni tablety bez obsahu hormonu).

Kombinovana
antikoncepce - vaginalni
krouzek

Zacnéte pouzivat pripravek Lisvy v den odstranéni posledniho
krouzku z baleni pro dany cyklus, ale nejpozdéji v dobu dalsi aplikace
ptuvodni antikoncepce.

Kombinovana
antikoncepce - naplast

Zacnéte pouzivat pripravek Lisvy v den odstranéni posledni naplasti
z baleni pro dany cyklus, ale nejpozdgji v dobu dalsi aplikace ptivodni
antikoncepce.

Progestinoveé
antikoncep¢ni tablety
(,,Minipilulky*)

Pfevedeni na pouzivani pfipravku Lisvy je mozné v jakykoli den bez
pauzy.

Musite pouZivat dal$i ochranna opati‘eni (nap¥. kondom) béhem

7 dn pouZivani prvni naplasti.

Progestinovy implantat

Zacnéte pouzivat pripravek Lisvy v den odstranéni implantatu.

Musite pouzivat dalsi ochranna opatieni (napi. kondom) béhem
7 dnii pouZivani prvni naplasti.

Progestin uvoliiujici
intrauterinni systém

Zacnéte pouzivat pripravek Lisvy v den odstranéni systému.

Musite pouZivat dalSi ochranna opati‘eni (nap¥. kondom) béhem
7 dni pouzivani prvni naplasti.

Progestinové injekce

Zacnéte pouZzivat pripravek Lisvy v den, kdy by méla byt aplikovana
dalSi injekce.

Musite pouZivat dalSi ochranna opati‘eni (nap¥. kondom) béhem

7 dnii pouZivani prvni naplasti.

Po potratu

Ridte se radami svého 1ékare.

Po porodu

Jestlize jste jiz porodila, 1ékat Vas bude informovat, Ze mate s pouzivanim ptipravku Lisvy pockat, dokud se

nedostavi prvni normalni perioda (menstruace). Obcas je mozné zacit i diive. VA4S 1ékai Vam poradi.

Jestlize jste po porodu méla pohlavni styk pied zacatkem pouZivani pfipravku Lisvy, ujistéte se, Ze nejste

t&hotna nebo pockejte s aplikaci naplasti do doby, neZ se dostavi dalsi menstruaéni perioda (menstruace).
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Jestlize cheete zacit po porodu pouZivat piipravek Lisvy a kojite, porad’te se nejprve se svym lékafem.

Porad’te se se svym lékai'em, co délat, pokud si nejste jista, kdy mizete zalit pouzivat piipravek Lisvy.

Kam aplikovat naplast

Aplikujte pripravek Lisvy pouze na nasledujici mista: bicho, hyzdé nebo vné&jsi horni ¢ast paze, na mista, kde
se nebude naplast tfit s tésnym oblecenim (viz obrazek niZe). Napf. NEUMISTUJTE naplast do mist
opasku obleceni.

Ujistéte se, Ze je kize v misté aplikace neporuSena, zdrava, Cista, sucha a piednostné neochlupena.
NEDAVEIJTE néplast na prsa, na poranénou, ¢ervenou nebo podrazdénou pokozku nebo na stejné misto jako
piedchozi néplast.

NEPOUZIVEJTE télova mléka, krémy, oleje, zasypy, make-up nebo dalsi piipravky na kizi v oblasti, kde
je nebo bude naplast umisténa. Mohou zap¥i€init Uplnou ztratu lepivych vlastnosti naplasti nebo lepivost
snizit.

Meéiite mista aplikace naplasti, pouzivejte rtizné oblasti ve stejném misté aplikace. Naptiklad mizete zménit
misto aplikace z levé ¢asti biicha na pravou ¢ast nebo z levé ¢asti hyzdi na pravou ¢ast nebo z horni zevni
¢asti pravé paze na horni zevni ¢ast levou paze.

Miizete také pouzit jind aplikaéni mista kazdy tyden (napf. jeden tyden horni zevni ¢ast paze, dalsi tyden
bricho).

Kontrolujte denné naplast, abyste se ujistila, Ze je pevné pFilepena na kuzi.

Upozornéni
. Mgéjte vzdy nalepenou jen JEDNU néplast.
. Jestlize je naplast spravné aplikovana, mtizete se koupat a sprchovat jako obvykle.

o Pokud je naplast nalepena spravné, nemusite se omezovat v zadnych aktivitach, jako je plavani,
saunovani a cviceni.

o Prihledna naplast je chranéna proti slune¢nimu a UV zafeni, to znamena, ze mize byt vystavena
slune¢nimu zafeni a neni nutné ji zakryvat oblecenim.

Co dostanete v lIékarné

V 1ékarné dostanete pripravek Lisvy v krabicce, ktera obsahuje tuto piibalovou informaci a bud’ 3 nebo 9 nebo
18 uzavienych sackd, kazdy s jednou naplasti pripravku Lisvy.

Pocet sackl zavisi na tom, kolik Vam jich Vas 1ékar predepise.
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Kazdy uzavieny sacek obsahuje jednu naplast k aplikaci na ktizi. Naplast je kulata a prihledna:

o Na lepivé strané je naplast kryta dvoudilnou lesklou priithlednou ochrannou vrstvou ¢tvercového
tvaru.

Na opaéné strané je naplast kryta mlééné bilou ochrannou folii ¢tvercového tvaru, ktera chrani
naplast proti uviznuti v sacku.

Kulata pruhledné néplast
plus dvoudilna leskla prthledna
ochranna vrstva ¢tvercového

tvaru

MIééné bila
ochranna folie
étvercového tvaru

Jak pripravit naplast k aplikaci

1. Sacek roztrhnéte prsty podél jeho horniho okraje. Zafezy wusnadni roztrzeni sacku.
NepouZivejte nizKky. Nefezejte, neposkozujte ¢i jinak neupravujte naplast, protoze to miZe sniZit
antikoncep¢ni ucinek.

\
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2. Kulata antikoncepcni naplast je uzaviena mezi dvoudilnou lesklou prihlednou ochrannou vrstvou
¢tvercového tvaru a mlééné bilou ochrannou folii ¢tvercového tvaru. Je dilezité vyjmout naplast ze sacku
spole¢né s pruhlednou ochrannou vrstvou i s mlé¢né bilou ochrannou folii. Nevyhazujte sacek. Saéek
musi byt zachovan pro likvidaci naplasti po pouziti (viz ,,Likvidace naplasti“ v bod¢ 5).

3. Aplikujte ndplast okamzité po otevieni sacku, a to nasledovné:

e Nejprve sejméte jednodilnou mlééné bilou ochrannou félii ¢tvercového tvaru z vrchni strany naplasti.

yan
ﬁ
)

VAN

Po odstranéni musi byt tato mlé¢né bild ochranna folie ¢tvercového tvaru, ktera chrani naplast proti uviznuti v
sacku, zlikvidovana.

Dvoudilna leskla pruhledna ochranna vrstva étvercového tvaru chrani spodni (lepivou) stranu kulaté prihledné
néplasti. Lepiva strana obsahuje 1é¢ivou latku. Nedotykejte se lepivého povrchu néplasti, aby byla
zachovana jeho lepivost.

e Nasledn¢ odstraiite polovinu ochranné folie.
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e Zatimco drzite naplast za ¢ast, ktera je stale kryta druhou ¢asti ochranné vrstvy, umistéte naplast na kizi
na misto, kam bude aplikovana.

e Poté, co polovinu naplasti jemné prilepite na misto aplikace, odstrarite druhou polovinu ochranné vrstvy.

)
AN

e Dlani pevné pritisknéte naplast po dobu 30 sekund. Ujistéte se, Ze jsou okraje naplasti dobte prilepeny.

Pamatujte, Ze nemate vyhazovat sacek, protoze ho budete potiebovat k likvidaci naplasti po pouziti (viz
,,Likvidace naplasti“ v bodé¢ 5).
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Pokyny k dalSimu pouZziti

Kazda naplast musi byt pouzita nasledovné: Tii naplasti, kazda pro pouziti po dobu jednoho tydne, a
sedmidenni interval bez naplasti tvoii ¢tyftydenni cyklus.

0 KALENDAR G |
TYDE PO |UT | ST | ¢T | PA| SO | NE

1. NAPLASTH 1

| [ | | | |

) | i 1T 1 1 |

2. NAPLAST 2 I [ | | I |

1 1 | 1 | | |

3.NAPLAST | 3 '-'i | | | | |
4 BEZ NAPLASTI

e Pouzijte novou naplast ve stejny den kazdy tyden (,,Den vymény naplasti“ nize v tomto bodé 3) po dobu
3 tydni za sebou.

o Ujistéte se, Ze jste odstranila starou naplast pired aplikaci nové naplasti, protoze musi byt vzdy pouzita
pouze jedna naplast.

e  Ujistéte se, Ze pouzivate riizna mista aplikace pro kazdou novou néplast.

e Béhem tydne 4 NEPOUZIVEJTE néplast. Ujistéte se, Ze jste starou naplast odstranila. V tomto tydnu
byste m¢la dostat menstruaci. Pokud se menstruace nedostavi, informace naleznete v bodé 2 ,,Co délat v
piipadé, Ze se nedostavi menstruace. Piesné schéma, kdy aplikovat/odstranit naplast, naleznete v bodé
,»,Den vymeny naplasti“ nize v tomto bodé 3.

e Nasleduyjici den po ukonceni tydne 4 zaénete novy ¢tyitydenni cyklus v ten samy den v tydnu aplikaci nové
naplasti (,,Den vymény néaplasti) bez ohledu na to, zda menstruace pokracuje nebo skongila.

) \_ o
\

1. NAPLAST

1
2.NAPLAST ]2
3. NAPLAST 3 11
T T M ‘
4 BEZ NAPLASTI

e  Opakuijte stejny postup kazdé 4 tydny.
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Den vymény naplasti

Kazdou novou naplast si nalepte ve stejny den v tydnu. Tento den bude ,,Dnem vymény naplasti“. Napiiklad
je-1i prvni naplast aplikovana v ned¢li, vSechny dal$i naplasti je nutné aplikovat v nedéli. Mé&jte nalepenou vzdy
jen jednu naplast.

1. naplast Tyden 1 (Den 1 cyklu): aplikace 1. naplasti
2. naplast Tyden 2 (Den 8 cyklu): odstranéni 1. naplasti a okamzita aplikace 2. naplasti
3. naplast Tyden 3 (Den 15 cyklu): odstranéni 2. naplasti a okamzita aplikace 3. naplasti

Bez naplasti Tyden 4 (Den 22 cyklu): odstranéni 3. néplasti, bez naplasti po dobu dnti 22-28 cyklu!

Muzete vymenit naplast v jakoukoli dobu v ,,Den vymény néplasti®.

Zatnéte dalsi cyklus ve stejny ,,Den vymény naplasti“ na konci sedmidenniho intervalu bez néaplasti
(Dny 22-28).

Dny bez naplasti
Nelepte si naplast béhem tydne 4 (Dny 22-28 cyklu).

e R

) KALENDAR )
TYDE
) 1
1. NAPLAST 1 |
1
2.NAPLAST § 2 | | 1 | {
S I —
3. NAPLAST {§ 3 | '  — —— | I:I
l4 " BEZNAPLASTI. &

Nikdy nebud’te bez naplasti vice nezZ 7 po sobé nasledujicich dni.
Jestlize jste vice nez 7 dnii bez naplasti, NEMUSITE BYT CHRANENA PRED OTEHOTNENIM.

Jestlize jste béhem prodlouzeného intervalu bez naplasti méla pohlavni styk, mohla jste jiz ot¢hotnét. Pouzijte
dalsi antikoncepci, naptiklad kondom (viz také ,,Co délat v piipadé odlepeni, vynechani nebo nenahrazeni
naplasti* dale v tomto bod¢ 3).
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Pripominkova karti¢ka a pFipominkové nalepky

Abychom Vam pomohli vzpomenout si na ,,Den vymény naplasti“, miZete najit na konci této piibalové
informace uzite¢nou piipominkovou karti¢ku a nalepky.

Na pripominkové karti¢ce si mizete oznacit ,,Den vymény naplasti ¢tyftydenniho cyklu. Mizete také vyuZit
ptipominkové nalepky a oznacit si tak ,,Den vymény naplasti“ v kalendafi nebo v diafi.

PRIPOMINKOVA KARTIh

Oznacte si "Den vymény naplasti' v kalendari niZe.

Denné kontrolujte, zda naplast drzi pevné na kuzi.

KALENDAR
['YDE| PO | UT | ST | CT | PA | so | NE
1. NAPLAST § 1
2. NAPLAST § 2
3. NAPLAST | 3
—
4

Po dokonceni tydne 4, byste méla zacit novy
cyklus ve Vas "Den vymeény naplasti".

L |

Pfipominkovou nalepku se symbolem fajfky byste méla umistit na den, ]
kdy budete lepit 1. ndplast v tydnu 1 — to je ,,Den vymény naplasti®.

Dv¢ piipominkové nalepky se symboly kulatych Sipek byste méla umistit 2 3
na ,,Dny vymény naplasti“ v tydnech 2 a 3.

Nalepku se symbolem kiizku byste méla umistit na 4
,,Den vymény naplasti* v tydnu 4. Béhem tydne 4 NEPOUZIVEJTE naplast.

Po dokonceni ¢tyftydenniho cyklu byste méla opakovat vySe zminéné kroky.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Lisvy, neZ jste méla

U piipravku Lisvy je nepravdépodobné, Ze zpisobi pfedavkovani, protoze naplast uvolfiuje stabilni mnoZstvi
hormonti. Nepouzivejte nikdy vice neZ jednu naplast. V piipadech nahodného pouziti velké davky hormonalni
antikoncepce nebyly hlaSeny zavazné nezadouci Gcinky.

Predavkovani z diivodu aplikace ne€kolika naplasti najednou mize zpisobit pocit na zvraceni nebo zvraceni.
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U mladych divek se muze objevit krvaceni z pochvy. V piipadé predavkovani kontaktujte svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Lisvy

Co byste méla délat v ptipadé odlepeni, vynechani nebo nenahrazeni néplasti:

JestliZe je naplast ¢astecné nebo tplné odlepena

po dobu kratsi nez jeden den (méné nez 24 hodin)

Pokuste se ji znovu prilepit na stejné misto nebo okamzitd nahrad’te novou naplasti. Zadna dalsi
antikoncepce neni nutnd. ,,Den vymény naplasti* zastava stejny.

po dobu delsi nez jeden den (24 hodin nebo déle) nebo pokud si nejste jista, jak dlouho je néplast
odlepena:

NEJSTE CHRANENA PRED OTEHOTNENIM. Ukonéete soucasny antikoncepéni cyklus a okamzité
za¢néte novy nalepenim nové naplasti. Nyni mate novy ,,Den 1 a novy ,,.Den vymény néplasti“. Po dobu
prvniho tydne nového cyklu musite pouzit daldi metodu antikoncepce, jako je kondom, spermicidni
pripravky nebo pesar.

Nenalepujte znovu néplast, pokud jiz nelepi, pokud se ptilepila sama na sebe nebo na jiny povrch, pokud
se na ni prilepil jiny material nebo pokud se dfive uvolnila a odpadla. Jestlize nemtzete znovu nalepit
stejnou naplast, nalepte okamzité¢ novou. Nepouzivejte zadna nahradni lepidla nebo obvazy, abyste
udrzela ptipravek Lisvy na misté.

JestliZe si zapomenete vyménit naplast

pri zahdjeni kterehokoli cyklu aplikace naplasti
(tyden 1/Den 1):

NEJSTE CHRANENA PRED OTEHOTNENIM. Nalepte sil. naplast nového cyklu, jakmile si
vzpomenete. Nyni mate novy ,,Den vymény naplasti a novy ,,Den 1“. Musite pouzit dals$i metodu
antikoncepce, jako je kondom, spermicidni ptipravky nebo pesar, po dobu prvniho tydne nového cyklu.

uprostred cyklu naplasti
(tyden 2/Den 8 nebo tyden 3/Den 15):
— Jestlize se opozdite o jeden nebo dva dny (do 48 hodin),
Okamzit¢ aplikujte novou naplast. Dalsi naplast si nalepte v obvykly ,,Den vymeény néplasti‘.
Zadna dalsi antikoncepce neni nutna.

— Jestlize se opozdite o vice nez dva dny (vice nez 48 hodin),

NEJSTE CHRANENA PRED OTEHOTNENIM. Pieruste sou¢asny antikoncepéni cyklus a
okamzité zahajte novy Ctyitydenni cyklus aplikaci nové naplasti. Méate tak novy ,,Den vymény
naplasti“ a novy ,,Den 1*. Musite pouzit dalsi antikoncepéni metodu po dobu jednoho tydne.

na konci cyklu néplasti
(tyden 4/Den 22):

Jestlize zapomenete odstranit naplast, odstrarite ji, jakmile si vzpomenete (nejpozdéji v Den 28). Zaénéte
dal$i cyklus v obvykly ,,Den vymény naplasti, ktery je den nasledujici po Dni 28. Zadna dalsi
antikoncepce neni nutna.

Dusledky odlepené, vynechané nebo nenahrazené naplasti a co byste méla délat, je uvedeno v nésledujici
tabulce:
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Disledky odlepené, vynechané nebo nenahrazené naplasti, které vyzaduji opati-eni

neni odstranéna vcas

c

Odlepena naplast2 | Casové Disledky na VyzZadovana opatieni?
obdobi spolehlivost
antikoncepce @
Odlepena naplast <24 hodin | Antikoncep¢ni - Okamzité aplikujte novou naplast
ucinnost je zajistena | Z4adna dalsi antikoncepce neni nutna
- ,,Den vymény naplasti zstava stejny
> 24 hodin | Zajisténi - Okamzit¢ zacnéte novy Ctyftydenni
antikoncep¢ni cyklus aplikace naplasti nalepenim
ucinnosti je nové naplasti
haruseno - Pouzijte dals$i metodu antikoncepce po
dobu nasledujicich 7 dnd P
- Poznamenejte si novy ,,Den vymény
naplasti‘
Néplast neni Casové Dusledky na VyZadovana opatieni?
nahrazena véas @ obdobi spolehlivost
antikoncepce @
1. néplast 1. néplast Zajisténi - Okamzité zacnéte novy Ctyitydenni
(tyden 1, Den 1) neni antikoncep¢ni cyklus aplikace naplasti nalepenim
neni aplikovana v¢as | aplikovana v | uginnosti je nové naplasti
”Prign naruseno - Pouzijte dalsi metodu antikoncepce po
vymeny dobu nasledujicich 7 dni ®
naplasti
- Poznamenejte si novy ,,.Den vymény
naplasti‘
1. nebo 2. naplast <48 hodin | Antikoncep¢ni - Okamzité aplikujte novou naplast
(tyo[en 1/2 nebo 2V/3) ucinnost je zajistena | - 74404 dalsi antikoncepce neni nutna
neni nahrazena véas
- ,,Den vymény naplasti zustava stejny
> 48 hodin | Zajisténi - Okamzit¢ zacnéte novy Ctyftydenni
antikoncep¢ni cyklus aplikace naplasti nalepenim
ucéinnosti je nové naplasti
faruseno - Pouzijte dalsi metodu antikoncepce po
dobu nésledujicich 7 dnt
- Poznamenejte si novy ,,Den vymény
naplasti«
3. naplast Antikoncep¢ni - Odstrarite naplast
(tyden 3/4) Gi¢innost je zajisténa |

Zacnéte novy Ctyitydenni cyklus
aplikace naplasti v obvykly ,,Den
vymeény naplasti

aplikace naplasti.

& Pouzijte na kazdy cyklus.

b Dalsimi metodami antikoncepce je jakakoli dal$i nehormonalni metoda antikoncepce s vyjimkou metody
neplodnych dnt podle kalendafe a metody méteni teploty.

¢ Za predpokladu, Ze 3. naplast byla nahrazena novou nejpozdéji v pravidelny Den 1 nového cyklu
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Zajistéte si lékarsky piredpis na dalsi baleni pripravku véas, tj. pred pouzitim posledni naplasti v baleni
k zajiSténi toho, abyste nebyla bez naplasti.

Co délat v pripadé podrazdéni kiize
Jestlize se v misté nalepeni naplasti objevi nepiijemné podrazdéni, odstraiite naplast a novou naplast nalepte na
jiné misto. Naplast vymeéiite v nasledujici planovany ,,Den vymény naplasti.

Jak posunete ,,Den vymény naplasti“ na jiny den

Jestlize si prejete posunout ,,.Den vymény naplasti“, dokonCete soufasny cyklus a odstrafite 3. naplast ve
spravny den. Béhem tydne bez naplasti si miize vybrat jiny ,,Den vymény naplasti* nalepenim nové naplasti v
pozadovany den. Nesmite byt bez naplasti vice nez 7 dnu.

Co délat, pokud zvracite nebo mate silny prijem

Mnozstvi 1éku, které se uvoliiuje z naplasti piipravku Lisvy, neni ovlivnéno zvracenim a prijmem.

Jestlize jste pi‘estala pouZivat pFripravek Lisvy

Muzete kdykoli ptestat pouzivat ptipravek Lisvy. Jestlize nechcete otéhotnét, porad'te se se svym Iékafem o
vhodné metodé antikoncepce. Jestlize chcete otéhotnét, prestaiite pouzivat piipravek Lisvy a pockejte na
menstruaci diive, nez se zaCnete snazit ot¢hotnét. Budete schopna snaze vypocitat datum porodu.

Jestlize prestanete pouzivat piipravek Lisvy, mulizete mit nepravidelnou, slabou nebo zadnou menstruaci,
zejména pokud byla menstruace jiz pred zacatkem pouzivani pripravku Lisvy nepravidelna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. Moiné nezadouci Ginky

Podobné jako vSechny léky mize mit i pfipravek Lisvy nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Jestlize se u VA&s vyskytne jakykoli nezadouci Géinek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud
se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v disledku pouzivani ptipravku
Lisvy, informujte prosim svého Iékafe.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni sraZeniny v tepnich
(arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobngj$i udaje o ruznych rizicich v disledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si predtéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Lisvy pouzivat“.

Zavazné nezadouci ucinky

Informace o nezadoucich Géincich, vetné zavaznych reakci spojenych s pouZivanim piipravku Lisvy, naleznete
v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatieni, Krevni srazeniny a Kombinovana hormonalni antikoncepce a rakovina“ a v
bodé 2 ,,Nepouzivejte ptipravek Lisvy“. Prosim pieététe si tyto ¢asti peclivé a v ptipadé potieby se poradte s
lékaiem.

Nésledujici nezadouci i¢inky byly hlaseny u uZivatelek piipravku Lisvy:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 zen

. reakce v misté aplikace
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 Zzen

) emocni labilita
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o migréna

o pocit na zvraceni
o krvaceni z genitalniho traktu
) bolest prsu

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 Zen

o deprese/depresivni nalada

. snizeni nebo ztrata libida
Vz&cné: mohou postihnout az 1 z 1 000 zen

o nebezpecné krevni srazeniny v zile nebo tepné
Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urdit

o kozni reakce jako zarudnuti, svédéni kiize a podrazdéni kiize mimo misto aplikace

Popis vybranych neZadoucich a¢inka

Nezadouci u¢inky s velmi nizkou Cetnosti vyskytu nebo s opozdénym néastupem ptiznakt, u kterych se
predpoklada souvislost s kombinovanou hormonalni antikoncepci, jsou uvedeny nize (viz také bod 2
,,Nepouzivejte piipravek Lisvy*“ a ,,Upozornéni a opatieni*):

Krevni srazeniny

e skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepné, napriklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni tromboza)
o v plicich (tj. plicni embolie)
o  srdeéni zachvat
o  cévni mozkova piihoda

o  priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piihody zndmé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA)

o  krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo v oku.

4

Sance, Ze se u Vs objevi krevni srazenina, mohou byt vy3si, pokud méte jind onemocnéni, kterd zvysuji riziko
(pro vice informaci o podminkéch, které zvySuji riziko vzniku krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny naleznete v bod¢ 2).

Néadory

e Frekvence vyskytu diagndzy karcinomu prsu je u uzivatelek kombinované hormonalni antikoncepce mirné
zvySena. Protoze je karcinom prsu u zen do 40 let véku vzacny, zvySeny pocet je ve srovnani s celkovym
rizikem karcinomu prsu maly. Neni znamo, zda existuje ptima souvislost s uzivanim kombinované
hormonalni antikoncepce.

e nadory jater (benigni a maligni)
Ostatni

e poruchy kiize vyznacujici se svédivymi Cervenymi skvrnami nebo nateklymi misty na kizi (erythema
multiforme)

e poruchy kiize vyznacujici se jemné ¢ervenymi uzliky (erythema nodosum)

e zvySeni hladiny krevnich tuki (hypertriglyceridemie, ktera ma za nasledek zvySené riziko pankreatitidy
béhem uzivani kombinované hormonalni antikoncepce)

e vysoky krevni tlak
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e vyskyt nebo zhorSeni onemocnéni, U kterych neexistuje jednozna¢na souvislost s uzivanim kombinované
hormonalni antikoncepce: Zloutenka a/nebo svédéni spojené s ucpanim zluCovodu (cholestaza); tvorba
ZluCovych kament; metabolické onemocnéni zndmeé jako porfyrie; systémovy lupus erythematodes
(onemocnéni imunitniho systému); hemolyticko-uremicky syndrom (porucha krevni srazlivosti zpisobujici
selhani ledvin); onemocnéni nervové soustavy zplsobujici nahlé pohyby téla zvané Sydenhamova chorea;
herpes gestationis (onemocnéni kiize, které se vyskytuje béhem téhotenstvi); ztrata sluchu

e u zen s dédi¢nym angioedémem (vyznacujicim se nahlym otokem napt. oblieje, jazyka nebo hrdla) mohou
exogenni (do téla dodané) estrogeny vyvolat nebo zhorsit pfiznaky angioedému

e porucha jaternich funkci

e zmény v glukosové toleranci nebo vliv na periferni insulinovou rezistenci

e zhorSeni zanétlivého onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida)

e zhorSeni epilepsie

e  Zlutohnédé pigmentové skvrny (takzvané t€hotenské skvrny, zejména na obliceji)
e hypersenzitivita (zahrnujici ptiznaky jako je vyrazka, koptivka)

Interakce

Jako nasledek interakci mezi kombinovanou hormonalni antikoncepci a dalSimi léky (napi. piipravky s
trezalkou teckovanou, nebo léky na epilepsii, tuberkulozu, infekce HIV a virové hepatitidy C) se mulze
vyskytnout neocekavané krvaceni a/nebo selh@ni antikoncepce. Viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek

Lisvy“.

Hlaseni neZadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkli, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miZete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ¢inkt miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pfipravek Lisvy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim sacku, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Likvidace naplasti a zachazeni s nimi
Naplast musi byt pouzita okamzité po vyjmuti z ochranného sacku.

Na mista na kuzi, na kterych je pfipravek Lisvy umistén nebo bude umistén, se nesmi aplikovat zadny make-up,
krémy, t€lova mléka, zasypy ani jiné lokalni pfipravky.

Lécivé latky gestoden a ethinylestradiol predstavuji riziko pro Zivotni prostiedi, zejména pro ryby. Gestoden a
ethinylestradiol navic dlouhodobé pietrvavaji v prostfedi. Pouzité ndplasti se nesmi splachovat do toalety ani
davat do jinych systémut odpadnich vod.

Pouzita naplast musi byt peclivé zlikvidovana v souladu s nasledujicimi pokyny.
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e Pro likvidaci naplasti si ponechte ptivodni sacek.

e Pielozte pouzitou naplast naptil, adhezivni/lepivou stranou k sobé.

e Umistéte ji do pivodniho sacku.

e Uzaviete ho prehnutim otevieného okraje.

e Na sacku je k dispozici dvoudilnd nélepka.

e Odlepte prvni stranu nalepky a pouzijte ji k uzavieni prehnutého okraje sacku.

e Pod prvni stranou se nachazi druhd strana, na které najdete pokyny pro likvidaci.

Zlikvidujte bezpe¢né mimo dosah déti nebo domécich zvitat. Veskeré pouzité nebo nepouzité naplasti musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky. Pokud mate pochybnosti, porad’te se se svym lékarnikem. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lisvy obsahuje

Lécivymi latkami jsou gestodenum a ethinylestradiolum. 11 cm? transdermalni naplasti obsahuje gestodenum
2,10 mg a ethinylestradiolum 0,55 mg.

Za 24 hodin se z jedné transdermdlni naplasti uvolni 60 mikrogramti gestodenu a 13 mikrogrami
ethinylestradiolu (odpovida 20 mikrogramim peroraln¢).

DalSimi slozkami naplasti jsou:
Kryci vrstva: vrstva polyethylenu nizké hustoty

Adhezivni vrstva: adhezivum obsahuje: ester hydrogenované pryskyfice, polybuten, polyisobutylen,
pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionat), bemotrizinol

Separacni folie: pegoteratova félie

Adhezivni matrix: adhezivum obsahuje: ester hydrogenované pryskyfice, polybuten, polyisobutylen,
pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl) propionat)

Odstranitelna kryci vrstva: silikonizovana pegoteratova félie 75 um

Jak pripravek Lisvy vypadéa a co obsahuje toto baleni

Skladaci krabi¢ka ptipravku Lisvy obsahuje: tento piibalovy letak (véetné piipominkové Karticky a
ptipominkovych nalepek) a bud’ 3, 9 nebo 18 uzavienych sackn; kazdy sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Tenka transdermalni naplast je kulata, prihledna, o velikosti 11 cm2:
e Na lepivé strané je naplast kryta dvoudilnou lesklou prithlednou ochrannou vrstvou ¢tvercového tvaru.

e Na opacné stran¢ je naplast kryta mlé¢né bilou ochrannou fo6lii ¢tvercového tvaru, ktera chrani néaplast
proti uviznuti v sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest,
Mad’arsko
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Vyrobce

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
99427 Weimar
Némecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Lisvy pleister voor transdermaal gebruik
Bulharsko Lisvy TpaHcaepmareH miactiup

Ceska republika Lisvy 60 mikrogrami/24 hodin + 13 mikrogramt/24 hodin transdermalni naplast
Dénsko Lisvy depotplaster

Estonsko Eileen transdermaalne plaaster

Finsko Lisvy depotlaastari

Francie Lisvy, dispositif transdermique

Irsko Lisvy transdermal patch

Island Lisvy fordapléstur

Italie Enciela cerotto transdermico

Kypr Lisvy Awadeppikod Eumioctpo

Litva Eileen transdermals plaksteris

Lotyssko Eileen transderminis pleistras

Lucembursko Lisvy, dispositif transdermique

Madarsko Lisvy transzdermalis tapasz

Malta Lisvy transdermal patch

Némecko Lisvy transdermales Pflaster
Nizozemsko Lisvy pleister voor transdermaal gebruik
Polsko Lisvy, system transdermalny, plaster

Portugalsko

Lisvy sistema transdérmico

Rakousko Lisvy transdermales Pflaster
Rumunsko Lisvy plasture transdermic
Recko Lisvy Awadeppikd EUmiactpo

Slovenska republika

Slovinsko
Spanélsko
Velka Britanie

Tato prFibalova informace byla naposledy revidovéana 24. 1. 2018
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Lisvy transdermalna naplast’
Lisvy transdermalni obliz
Lisvy parche transdérmico

Lisvy transdermal patch



DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv na adrese http://ww.sukl.cz.
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<Ptipominkové nalepky>

<3 transdermalni naplasti>

" Ayydareu aodurwodird e exgnaey eaoyupwodid,
Poq 1S 9121991d € 2JBIP 0qOU OJPPUA|EY
oyas op Aydoreu gaoxurwodiid 0141 1s a1dajeN
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<9 transdermalnich naplasti>

— N OO =

- Lordareu gaoxurwodrid
& epnaey gaodurwodiid, poq 1s 212101d € age1p oqou
a1epusey oyas op Axdoreu gaojurwodiid 034 1s aydajeN
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<18 transdermalnich naplasti>

- Lopdereu gaoxurwodryd
© exyeuIey gaoyuiwodid, poq 1s 912101d € aJeIp oqou
arepuoey oyas op Axdojeu gaourwodird 0143 1s a)dajeN

- Lopdereu gaoyurwodid
& exjgnIey gaoyurwodiid, poq 1s 9121991d € o1e1p 0gou
d1epus[ey oyas op Aydoreu gaourwodiid 0314 1s aydajeN
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<Pfipominkova karticka>

)

—_—

PRIPOMINKOVA KARTICKA

Oznacte si "Den vymény naplasti" v kalendari nize.
Denné kontrolujte, zda naplast drzi pevné na kizi.

KALE

NDA

R

YDE

PO

UT | ST

CT

PA

1. NAPLAST

2. NAPLAST

3. NAPLAST

AW [N |-

Po dokonceni tydne 4, byste méla zacit novy
cyklus ve Vas "Den vymény naplasti".
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