Indleegsseddel: Information til brugeren

Lisvy 60 mikrogram/24 timers + 13 mikrogram/24 timers depotplaster
gestoden/ethinylestradiol

W Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

De harer til blandt de mest palidelige preeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt

De gger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, iser i det forste ar eller nar du
begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller mere

Du skal vaere opmaerksom pa blodpropper og sege leege, hvis du tror, at du muligvis har symptomer pa
en blodprop (se punkt 2 "Blodpropper™)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt Fel! Hittar inte referenskalla..
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1. Virkning og anvendelse
Lisvy er et plaster, der bruges til at forhindre graviditet.

Hvert plaster indeholder forskellige kvindelige hormoner, nsermere bestemt gestoden og ethinylestradiol,
som afgives kontinuerligt i sma mangder over en periode pa 7 dage.

Da Lisvy indeholder en kombination af to hormoner, tilhgrer det en gruppe kaldet ‘kombinerede hormonelle
praeventionsmidler’.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Lisvy

Generelle bemarkninger

Inden du begynder at bruge Lisvy, skal du laese oplysningerne om blodpropper i punkt Fel! Hittar inte
referenskalla.. Det er iser vigtigt at leese om symptomerne pa en blodprop — se punkt Fel! Hittar inte
referenskalla. “Blodpropper”.

Din leege vil stille dig nogle spargsmal om din personlige sygehistorie og din nermeste families sygehistorie,
inden du kan begynde at bruge Lisvy. Laegen vil ogsa tage dit blodtryk og, afhengigt af din personlige
situation, muligvis foretage andre test.

Denne indlaegsseddel beskriver flere situationer, hvor du bgr stoppe med at bruge Lisvy, eller hvor Lisvys
palidelighed kan vaere nedsat. | disse situationer bgr du enten ikke have samleje, eller du bgr anvende ekstra
ikke-hormonel praevention, f.eks. bruge et kondom eller en anden barrieremetode. Brug ikke kalender- eller
temperaturmetoder. Disse metoder kan vare upalidelige, da Lisvy &ndrer de manedlige @ndringer i
kropstemperatur og slimhinden i livmoderhalsen.

Som alle andre hormonelle praeventionsmidler beskytter Lisvy ikke mod hiv-infektioner (aids) og
andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Brug ikke Lisvy

Du ma ikke bruge Lisvy, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortel det til din lzege, hvis du har
nogle af nedenstaende tilstande. Din leege vil drafte med dig, hvilken anden form for praevention der kan
veere bedre for dig.

. hvis du har (eller har haft) en blodprop i en blodare i dine ben (dyb venetrombose, DVT), dine lunger
(lungeemboli, PE) eller andre organer

. hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker starkningen af dit blod — f.eks. protein C-mangel,
protein S-mangel, antitrombin-111-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-antistoffer

. hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i lzengere tid (se punkt ‘Blodpropper’)

. hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde

. hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver sveere brystsmerter og som
kan veere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i hjernen pa grund af en
blodprop (forbigdende iskeemisk anfald)

. hvis du har nogle af fglgende sygdomme, der kan @ge din risiko for en blodprop i arterierne:
— sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar
— meget hgjt blodtryk
— et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)




— entilstand kendt som hyperhomocysteinemi

. hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migrane kaldet ‘migraene med aura’

. hvis du har (eller tidligere har haft) en leversygdom (symptomer pa dette kan vaere gullig hud eller
klge over hele kroppen), og din lever stadig ikke fungerer normalt

. hvis du har (eller tidligere har haft) kreeft, der kan vokse under pavirkning af kanshormoner (f.eks.
brystkreeft eller kraeft i kansorganerne)

. hvis du har (eller tidligere har haft) en godartet eller en ondartet levertumor

. hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden

. hvis du er allergisk over for ethinylestradiol, gestoden eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6) Det kan f.eks. forarsage klge, udslat eller hevelse

Hvis en af disse tilstande opstar for farste gang under anvendelse af Lisvy, skal du fjerne plasteret omgaende,
stoppe med at bruge det og radfere dig med din leege. Brug pravention uden hormoner i mellemtiden. Se
ogsa punkt 0 "Generelle bemarkninger’ ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornar skal du kontakte din leege?

Seq akut legehjeelp

- hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i benet (dvs.
dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et slagtilfelde (se
punktet ‘Blodprop (trombose)‘ nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”Sadan opdager du en

blodprop”.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Lisvy.
I nogle situationer skal du veere serlig forsigtig, nar du bruger Lisvy eller et andet kombineret hormonelt
preeventionsmiddel, og din leege vil muligvis undersgge dig regelmaessigt.

Fortael det til din leege, hvis du har eller far en af falgende tilstande. Du skal ogsa forteelle det til din
lege, hvis en af fglgende tilstande udvikles eller forvaerres, mens du bruger Lisvy.

— hvis du ryger

— hvis du har sukkersyge (diabetes)

— hvis du er overveegtig

— hvis du har hgjt blodtryk

— hvis du har et problem med dit hjerte (klapsygdom, forstyrrelse i hjerterytmen)

— hvis et af dine nere familiemedlemmer tidligere har haft en blodprop (trombose i benet, lungen
‘lungeemboli’ eller andre steder), et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en tidlig alder

— hvis du lider af migraene

— hvis du har epilepsi (se punkt 2 ‘Brug af anden medicin sammen med Lisvy’)

— hvis et nert familiemedlem har (eller tidligere har haft) brystkreeft

— hvis du har en sygdom i leveren eller galdeblaeren

— hvis du har en depression

— hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)

— hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem)

— hvis du har haemolytisk-ureemisk syndrom (HUS - en sygdom med blodpropdannelse, der forarsager
nyresvigt)

— hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodlegemer)

— hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi) eller hvis nogen i din familie har
denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle pankreatit
(beteendelse i bugspytkirtlen)

— hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2 ‘Blodpropper’)

— hvis du lige har fadt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din leege, hvor
hurtigt efter fgdslen du kan begynde at tage Lisvy




— hvis du har en beteendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel
tromboflebitis)

— hvis du har areknuder

— hvis du har en tilstand, der opstod for farste gang eller blev forveerret under graviditet eller tidligere
brug af kenshormoner (f.eks. hgretab, en stofskiftesygdom kaldet porpyri, en hudsygdom kaldet
herpes gestationis eller Sydenhams chorea, en nervesygdom, der forarsager pludselige bevaegelser af
kroppen)

— hvis du har (eller tidligere har haft) gyldenbrune pigmentpletter (de sakaldte *graviditetspletter’) iseer
i ansigtet (kloasme). Hvis det er tilfeeldet, skal du undga udsattelse for direkte sollys eller ultraviolet
lys

— hvis du har arveligt angiogdem. Kontakt din l&ege omgaende, hvis du far symptomer pa angiogdem,
f.eks. haevet ansigt, tunge eller hals, og/eller synkebesvaer, eller naeldefeber sammen med
vejrtreekningsbesveer. Produkter, der indeholder gstrogener, kan fremkalde eller forvaerre symptomer
pa angiogdem

BLODPROPPER
Hvis du tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel som f.eks. Lisvy, har du en starre risiko for at
udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel. En blodprop kan i sjeldne
tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.
Blodpropper kan dannes

= ivener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

= jarterier (kaldet en “arteriel trombose’, “arteriel tromboemboli’ eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstaendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde vere
alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfelde vaere dadelige.

Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Lisvy er lille.



SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Sgq akut leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af fglgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn?

Hvilken tilstand kan det vaere?

e havelse i et ben eller langs en vene i benet eller
foden, iseer nar det ledsages af:
o smerte eller gmhed i benet, som muligvis kun
meerkes, nar du star eller gar
e gget varme i det pagaldende ben
e &ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg,
rad eller bla

Dyb venetrombose

e pludseligt opstaet uforklarlig andengd eller hurtig
vejrtrekning

e pludseligt opstaet hoste uden en tydelig arsag,
eventuelt med opspyt af blod

e pludselig steerk smerte i brystet, som kan gges ved
dyb vejrtreekning

e sver grhed eller svimmelhed

e hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

e sveere mavesmerter

Tal med en laege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse

symptomer, f.eks. hoste eller andengd, kan forveksles

med en ikke alvorlig tilstand som f.eks. en

luftvejsinfektion (dvs. en “almindelig forkalelse’).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:
e gjeblikkeligt synstab eller

e uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til
synstab

Retinal venetrombose (blodprop i gjet)

e brystsmerter, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

e en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet

e oppustethed, fordgjelsesbesvaer eller
kveelningsfornemmelse

e ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen,
kaeben, halsen, armen og maven

e sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed
e ckstrem svaekkelse, angst eller andengd
e hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)

Hjerteanfald

e pludseligt opstaet svaekkelse eller fglelseslgshed i
ansigtet, armen eller benet, iser pa den ene side af
kroppen

e pludseligt opstaet forvirring, tale- og
forstaelseshesveer

e pludseligt opstaet synshesveer pa et eller begge gjne

e pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af
balance eller koordination

e pludseligt opstaet, svaer eller langvarig hovedpine
uden kendt arsag

e Dbevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald

Symptomerne pa et slagtilfeelde kan nogle gange veere

kortvarige med en nasten gjeblikkelig og fuldsteendig

bedring, men du skal alligevel sgge akut laegehjelp, da du

kan have risiko for at fa endnu et slagtilfzlde.

Slagtilfeelde




e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben | Blodpropper i andre blodkar
e sveere smerter i maven (akut abdomen)

BLODPROPPER | EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

e Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en gget risiko for
blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De forekommer hyppigst i det
farste ar, man tager et kombineret hormonelt praventionsmiddel.

e Huvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose (DVT).

e Huvis en blodprop vandrer fra benet og setter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

e Enblodprop kan i sjeldne tilfeelde dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombose).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene starst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er sterst i labet af det farste ar, hvor et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vere starre, hvis du begynder at tage et
kombineret hormonelt preeventionsmiddel (det samme praeparat eller et andet praeparat) efter en pause

pa 4 uger eller mere.

Efter det farste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke brugte et
kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Nar du stopper med Lisvy, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke lengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preeventionsmiddel du tager.

Den samlede risiko for at fa en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Lisvy er lille.

- Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, og som ikke er
gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét
ar.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der indeholder gestoden, vil ca. 9-12 kvinder
udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.

- Det vides endnu ikke, hvordan risikoen for at fa en blodprop ved behandling med Lisvy er i forhold
til risikoen ved behandling med kombinerede hormonelle praventionsmidler med levonorgestrel og
p-piller, der indeholder gestoden.

- Risikoen for at fa en blodprop varierer afhengigt af din sygehistorie (se "Faktorer, der kan gge din
risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en blodprop i lgbet
af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt middel Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
som p-pille/plaster/ring og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en p-pille, der indeholder Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat
Kvinder, der bruger en p-pille med gestoden Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at fa en blodprop med Lisvy er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din risiko er hgjere:

e hvis du er meget overveegtig (et body mass index eller BMI pé over 30 kg/m?)

o hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en ung
alder (f.eks. under 50 ar). | dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets starkning

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vare ngdvendigt at stoppe med at bruge Lisvy i flere
uger far en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at stoppe med Lisvy, skal du
sparge din leege om, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

e efterhanden som du bliver &ldre (iseer over ca. 35 ar)

e hvis du har fgdt for mindre end et par uger siden



Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (> 4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, is&r hvis du har nogle af de andre anfarte
tilstande.

Det er vigtigt at fortelle din leege, hvis nogle af disse tilstande gealder for dig, ogsa selv om du ikke er sikker.
Din lege kan beslutte at du skal stoppe med Lisvy.

Forteel det til din lzege, hvis nogle af ovenstaende tilstande a&ndres, mens du bruger Lisvy, f.eks. hvis et neert
familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i veegt.

BLODPROPPER | EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

Pa samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige problemer. Det
kan f.eks. forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfalde.

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at legge merke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga. brug af Lisvy er
meget lille, men den kan gges:

e med stigende alder (efter ca. 35 ar)

e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nar du bruger et kombineret hormonelt
preeventionsmiddel som Lisvy. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre end 35 ar, vil
din lz2ge muligvis rade dig til at bruge en anden form for pravention

e hvis du er overvegtig

e hvis du har hgjt blodtryk

o hvis et medlem af din naermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung alder
(under ca. 50 ar). | dette tilfeelde kan du ogsa have en starre risiko for at fa et hjerteanfald eller et
slagtilfelde

e hvis du eller nogen i din nzermeste familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)

e hvis du far migreeneanfald, iser anfald med aura

e hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)

e hvis du har sukkersyge (diabetes)

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er sarligt alvorlig, kan risikoen for at
udvikle en blodprop veere endnu starre.

Forteel det til din lzege, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres, mens du bruger Lisvy, f.eks. hvis du
begynder at ryge, et nart familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i
veegt.

Kombinerede hormonelle praeventionsmidler og kreeft

Brystkreeft er set en smule oftere hos kvinder, der bruger kombinerede hormonelle praeventionsmidler, men
det vides ikke, om det forarsages af selve behandlingen. Det kan f.eks. vere, at der opdages flere tumorer hos
kvinder, der bruger kombinerede hormonelle praeventionsmidler, fordi de bliver undersggt af leegen oftere.
Risikoen for brysttumorer bliver gradvist mindre, efter man stopper med et kombineret hormonelt
preeventionsmiddel. Det er vigtigt, at du undersgger dine bryster regelmassigt, og du skal kontakte din laege,
hvis du maerker en knude.

| sjeeldne tilfeelde er der set godartede levertumorer og endnu sjeldnere ondartede levertumorer hos
kvinder, der bruger kombinerede hormonelle praeventionsmidler. Disse tumorer har i isolerede tilfelde fort
til livstruende indvendig blgdning. Kontakt din laege, hvis du har useedvanligt svaere mavesmerter.

Den vigtigste risikofaktor for livmoderhalskraft er vedvarende HPV-infektion (human papillomavirus).
Nogle studier antyder, at langvarig brug af kombinerede hormonelle preeventionsmidler gger en kvindes
risiko for at udvikle livmoderhalskraft. Det er imidlertid ikke klarlagt, i hvilket omfang seksuel adfeerd eller
andre faktorer som f.eks. human papillomavirus gger denne risiko.



Blgdning mellem menstruationer

Som ved alle kombinerede hormonelle praeventionsmidler kan du i de farste par maneder have uregelmassig
vaginalblgdning (pletbladning eller gennembrudsblgdning) mellem dine menstruationer. Du kan muligvis
blive ngdt til at bruge hygiejnebind, men fortsaet med at bruge Lisvy som normalt.

Den uregelmaessige vaginalblgdning stopper normalt, nar din krop har veennet sig til Lisvy (normalt efter ca.
3 cyklusser). Forteel det til din leege, hvis blgdningen fortseetter, bliver kraftig eller begynder igen.

Hvad skal jeg gare, hvis jeg ikke far menstruation

Hvis du har brugt Lisvy korrekt og ikke har taget nogen anden medicin, er det hgjst usandsynligt, at du er
gravid. Fortsaet med at bruge Lisvy som sadvanlig.

Hvis du har brugt Lisvy forkert, eller hvis du har brugt Lisvy korrekt, men den forventede bladning ikke sker
to gange i treek, kan du veere gravid. Kontakt din l&ege omgaende. Fortsat ikke med det naste plaster, for du
er sikker pa, at du ikke er gravid. Brug ikke-hormonel praevention i mellemtiden. Se ogsa punkt 2 ‘Generelle
bemarkninger’ ovenfor.

Bgrn og unge
Lisvys sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lisvy

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller et naturlegemiddel eller
har gjort det for nylig. Dette galder ogsa handkebsmedicin. Forteel det ogsa altid til andre leeger eller
tandleeger, som ordinerer en anden medicin (eller apotekspersonalet, som udleverer medicinen), at du bruger
Lisvy. De kan fortzlle dig, om du skal bruge yderligere pravention (f.eks. kondomer) og i sa tilfelde hvor
leenge du skal gare det, eller om du skal &ndre brug af en anden medicin, som du har behov for.

Noget medicin kan pavirke indholdet af Lisvy i blodet og kan gere det mindre effektivt til at forhindre
graviditet, eller kan forarsage uventet blgdning. Disse omfatter:
o medicin, der bruges til behandling af:
— epilepsi (f.eks. primidon, fenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin,
eslicarbazepin, topiramat, felbamat)
— tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin)
— sgvnsygdommen narkolepsi (modafinil)
— hgjt blodtryk i lungernes blodkar (bosentan)
— hiv og hepatitis C-virusinfektioner (sakaldte proteaseh@mmere og non-nukleosid revers
transkriptase-hemmere sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz) eller andre infektioner
(griseofulvin).
o naturlegemidlet prikbladet perikum
Kombinerede hormonelle praeventionsmidler kan pavirke virkningen af anden medicin, f.eks. lamotrigin
mod epilepsi.

Laboratoriepraver

Hvis du skal have en blodprgve eller andre laboratorieprgver, skal du fortalle din lsege eller
laboratoriepersonalet, at du bruger Lisvy, da hormonelle praventionsmidler kan pavirke resultaterne af nogle
prover.

Brug af Lisvy sammen med mad, drikke og alkohol
Det forventes ikke, at mad, drikke eller alkohol vil pavirke den made, Lisvy virker pa.

Graviditet, amning og fertilitet

Brug ikke Lisvy, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du maske er gravid. Hvis du bliver gravid, mens
du bruger Lisvy, skal du omgaende fjerne plasteret og kontakte din lzege.

Hvis du gnsker at blive gravid, kan du holde op med at bruge Lisvy nar som helst (se ogsa punkt 3 “Hvis du
holder op med at bruge Lisvy’).

Det anbefales generelt ikke at anvende Lisvy under amning. Kontakt din laege, hvis du vil anvende Lisvy,
mens du ammer.




Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fare motorkaretgj eller betjene maskiner, mens du bruger Lisvy.

3. Sadan skal du bruge Lisvy

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apoteket.

Lisvy forhindrer, at du bliver gravid ved at overfgre hormoner til din krop gennem huden. Plasteret skal
kleebe godt fast pa din hud, for at det virker korrekt.

Lisvys virkning afhaenger af, hvor godt du felger instruktionerne om brug af plasteret. Jo ngjere du falger
denne vejledning, jo mindre er risikoen for, at du bliver gravid.

Brug derfor altid Lisvy ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel. Hvis du ikke falger disse
instruktioner, kan du gge din risiko for at blive gravid.

Hvornar skal du starte med Lisvy farste gang?
Notér hvilken ugedag, du pastter dit farste plaster. Denne ugedag bliver din ugentlige ‘plasterskiftedag’
(se punktet om ’Plasterskiftedag’ nedenfor i dette punkt 3).

Falg reglerne for start med eller skift til Lisvy ved at valge den preeventionsmetode, du anvendte i den
forrige maned i venstre kolonne af falgende tabel:



Regler for start med eller skift til Lisvy

Praeventionsmetode
anvendt i den forrige
maned

Regler for start med eller skift til Lisvy

Ikke-hormonel
praevention

Start med at bruge Lisvy pa den ferste dag i din naturlige cyklus
(dag 1 i din menstruationsperiode). Lisvy virker omgaende, og det er
ikke ngdvendigt at bruge en yderligere preeventionsmetode.

Du kan ogsa starte med at bruge et plaster pa dag 2-5 af din cyklus, men
du skal sgrge for ogsa at bruge en yderligere praeventionsmetode (f.eks.
et kondom) i de 7 dage, hvor du barer det forste plaster.

Kombineret hormonel
p-pille

Vi anbefaler, at du starter med at bruge Lisvy dagen EFTER, du
tager den sidste tablet, der indeholder hormoner, i din p-
pillepakning. Det betyder ingen tablet-fri pause. Hvis din p-
pillepakning ogsa indeholder hormonfrie tabletter, kan du starte Lisvy
pa dagen EFTER, du tog den sidste tablet, der indeholder hormoner.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvilken tablet
det drejer sig om.

Du kan ogsa starte senere, men du ma aldrig starte senere end den farste
dag efter slutningen af p-pillepausen (eller den farste dag efter den
sidste hormonfrie p-pille).

Kombineret vaginal
preeventionsring

Start med at bruge Lisvy pa dagen, hvor du fjerner den sidste ring i
en cykluspakning, men senest nar den naeste pasatning var planlagt.

Kombineret
preeventionsplaster

Start med at bruge Lisvy pa dagen, hvor du fjerner det sidste
plaster i en cykluspakning, men senest nar den naeste pasatning var
planlagt.

P-pille med gestagen
alene ("Minipille”)

Du kan skifte til Lisvy pa en hvilken som helst dag uden en pause.
Du skal bruge ekstra beskyttelse (f.eks. et kondom) i de 7 dage, hvor
du bruger det farste plaster.

Implantat med gestagen
alene

Start med at bruge Lisvy pa dagen, hvor du fjerner implantatet.
Du skal bruge ekstra beskyttelse (f.eks. et kondom) i de 7 dage, hvor
du bruger det farste plaster.

Gestagen-afgivende
intrauterint indleeg

Start med at bruge Lisvy pa dagen, hvor du fjerner indlaegget.
Du skal bruge ekstra beskyttelse (f.eks. et kondom) i de 7 dage, hvor
du bruger det farste plaster.

Injektion med gestagen
alene

Start med at bruge Lisvy pa dagen, hvor den naste injektion var
planlagt.

Du skal bruge ekstra beskyttelse (f.eks. et kondom) i de 7 dage, hvor
du bruger det farste plaster.

Efter en abort

Felg din leeges radgivning.

Efter du har fadt

Hvis du lige har fadt, vil din leege muligvis bede dig vente indtil efter din farste normale menstruation, fer du

starter med at bruge Lisvy. Det kan nogle gange veere muligt at starte fer. Din leege vil radgive dig.

Hvis du haft samleje, efter du har fgdt, men inden du starter med at bruge Lisvy, skal du veere sikker pa, at

du ikke er gravid, eller vente indtil din naeste menstruation, inden du pasatter plasteret.

Hvis du vil starte Lisvy, efter du har fedt, og du ammer, skal du drgfte det med din laege farst.

Sperg din lege, hvad du skal gaere, hvis du er i tvivl om, hvornar du skal starte med at bruge Lisvy.

Hvor skal plasteret pasattes

Brug kun Lisvy pa falgende steder: Maven, balderne eller ydre overarm pa et sted, hvor det ikke bliver

gnedet veek af stramtsiddende tgj (se illustrationen nedenfor). Du ma f.eks. IKKE placere plasteret under

linningen pa tajet.




Huden pa pasaetningsstedet skal veere ubeskadiget, sund, ren, tar og helst harlgs. Du ma IKKE sztte
plasteret pa brysterne, pa revet, rad eller irriteret hud, eller pa det samme sted, hvor du pasatte det sidste

plaster.

Brug IKKE lotion, creme, olie, pudder, makeup eller andre praeparater pa hudomradet, hvor plasteret
sidder og skal sidde. Det kan medfgre, at plasteret ikke kleeber korrekt, eller at det lgsner sig.

Varier plasterets placering ved at bruge forskellige omrader pa det samme pasatningssted. Du kan f.eks.
skifte fra venstre til hgjre side af maven eller fra venstre til hgjre balde eller overarm.
Du kan ogsa satte plasteret et nyt sted hver uge (f.eks. ydre overarm den ene uge, maven den naste uge).

| Tjek dit plaster dagligt for at sikre, at det kleeber godt fast til huden.

Bemark venligst

. Ga kun med ET plaster ad gangen.

. Du kan tage bad eller brusebad som normalt, hvis plasteret er pasat korrekt.

. Der er ingen begransninger for f.eks. svemning, sauna eller motion, sa leenge plasteret stadig sidder
korrekt.

. Det gennemsigtige plaster er beskyttet mod sollys/UV-straler, sa det kan udsattes for sollys og ikke
behgver at vaere daekket af tgj.

Hvad fik du udleveret pa apoteket?

Apoteket udleverede en Lisvy-a&ske, der indeholder denne indleegsseddel plus enten 3 eller 9 eller
18 forseglede breve, som hver indeholder ét Lisvy depotplaster.

Antallet af breve afhaenger af den recept, du fik af laegen.

Hvert forseglet brev indeholder ét plaster til at satte pa din hud. Plasteret er rundt og gennemsigtigt:

. Plasterets kleebeside er deekket med et todelt, firkantet, skinnende, gennemsigtigt beskyttelseslag.
° Plasterets modsatte side er dekket af et maelkehvidt, firkantet deeklag, som forhindrer, at plasteret
setter sig fast i brevet.
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Sadan forberedes plasteret til pasetning

1. Riv brevet langs kanten med fingrene. Hakkene angiver, hvor der skal rives.
Brug ikke en saks. Du ma ikke klippe, beskadige eller &ndre plasteret pa nogen made, da det kan
nedsatte praeventionsvirkningen.
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2. Det runde praeventionsplaster sidder mellem et todelt, firkantet, gennemsigtigt beskyttelseslag og et
meelkehvidt, firkantet deeklag. Det er vigtigt at tage plasteret ud af brevet sammen med bade det
gennemsigtige beskyttelseslag og det malkehvide daeklag. Smid ikke brevet veek. Brevet skal gemmes
til bortskaffelse af plasteret efter brug (se ’Bortskaffelse af plastre' i punkt 5).
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3. St plasteret pa omgaende efter abning af brevet pa falgende made:

y,

e  Fjern forst det meelkehvide, firkantede deaeklag (et lag) fra plasterets gverste side.
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Bortskaf det malkehvide, firkantede daeklag, som forhindrer, at plasteret setter sig fast i brevet, efter at du
har fjernet det fra plasteret.

Det todelte, firkantede, skinnende, gennemsigtige beskyttelseslag deekker undersiden (klaebesiden) af det
runde, gennemsigtige plaster. Klaebesiden indeholder de aktive legemidler. Du skal undga at bergre
plasterets klebeside, sa kleebeevnen bevares.

e Fjern dernzst halvdelen af det gennemsigtige beskyttelseslag.

e Hold fast i plasterets kant, som stadig er deekket af den anden halvdel af beskyttelseslaget, og anbring
plasteret pa huden, hvor det skal bares.

e Nar halvdelen af plasteret kleeber til pasatningsstedet, skal du fjerne den anden halvdel af
beskyttelseslaget.

-

e  Tryk plasteret godt fast med handfladen i 30 sekunder. Sgrg for, at kanterne kleeber godt fast.
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Husk, at du ikke ma smide brevet vaek, da du skal bruge det til at bortskaffe plasteret efter brug (se
’Bortskaffelse af plastre' i punkt 5).

Instruktioner vedrgrende yderligere anvendelse
Hvert plaster skal bruges pa falgende made: Tre plastre, som hver bruges i 1 uge, og et 7-dages plasterfrit
interval udger en 4-ugers cyklus.
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e St et nyt plaster pa den samme dag hver uge (din plasterskiftedag’ — se 'Plasterskiftedag' nedenfor i
dette punkt 3) i 3 uger i treek.

e Sgrg for at fjerne det gamle plaster, inden du sztter det nye plaster pa, da du kun ma bruge ét plaster ad
gangen.

e  Sat plasteret et nyt sted, hver gang du skifter plaster.

e BRUG IKKE et plaster i uge 4. Husk at fjerne dit gamle plaster. Din menstruation vil normalt begynde i
denne uge. Se punkt 2 "Hvad skal jeg gere, hvis jeg ikke far menstruation', hvis din menstruation ikke
begynder. Se punktet ‘Plasterskiftedag’ nedenfor i punkt 3 for en ngjagtig oversigt over, hvornar et
plaster pasettes/tages af.

e Padagen efter uge 4 slutter skal du starte en ny 4-ugers cyklus pa den samme ugedag og pasette et nyt
plaster (’plasterskiftedag’), uanset om din menstruation fortsatter eller er ophart.
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e  Gentag de samme trin hver 4. uge.

Plasterskiftedag

Paszt hvert nyt plaster pa den samme ugedag. Denne dag vil vere din ‘plasterskiftedag’. Hvis det farste
plaster f.eks. pasattes pa en sgndag, skal alle efterfglgende plastre pasettes pa en sgndag. Brug kun ét plaster
ad gangen.

Forste plaster Uge 1 (cyklus dag 1): Pasatning af det farste plaster
Andet plaster Uge 2 (cyklus dag 8): Fjernelse af det farste plaster og omgaende pasetning af det andet

plaster
Tredje Uge 3 (cyklus dag 15): Fjernelse af det andet plaster og omgaende pasatning af det tredje
plaster plaster

Intet plaster ~ Uge 4 (cyklus dag 22): Fjernelse af det tredje plaster, intet plaster fra dag 22-28!

Du kan skifte plasteret pa et hvilket som helst tidpunkt pa ’plasterskiftedagen’.
Start din naste cyklus pa den samme ’plasterskiftedag’ ved slutningen af det 7-dages plasterfrie interval
(dag 22-28).

Plasterfrie dage
Du ma ikke bruge et plaster i uge 4 (fra cyklusdag 22-28).
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Du ma aldrig ga uden plaster i mere end 7 pa hinanden fglgende dage.



Hvis du har flere end 7 plasterfrie dage, ER DU MULIGVIS IKKE BESKYTTET MOD GRAVIDITET.
Hvis du har haft samleje under et sadant forleenget plasterfrit interval, er du muligvis allerede blevet gravid.
Brug en anden preeventionsform samtidig, f.eks. kondomer (se ogsa 'Det skal du gere i tilfeelde af plastre, der
lasner sig, glemmes eller ikke udskiftes:” senere i dette punkt 3).

Informationskort og klistermaerker

Det aftagelige informationskort og klistermeaerkerne i slutningen af denne indlaegsseddel kan veere nyttige
som en hjelp til at huske 'plasterskiftedagen’.

Du kan fremhzve din 'plasterskiftedag’ for 4-ugers cyklussen pa informationskortet. Du kan ogsa bruge de
vedlagte klistermeerker til at markere i din egen kalender eller dagbog.



INFORMATIONSKORT

Marker din ’plasterskiftedag’ pa kalenderen herunder
Tjek dit plaster dagligt, for at sikre, at det kleeber godt fast til huden.
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Nar du har gennemfart uge 4 skal du starte en ny
cyklus pa din "plasterskiftedag’.

Klistermaerket med fluebenet skal placeres pa den dag,
hvor du seetter dit forste plaster pa i uge 1 — det er din "plasterskiftedag’. 'I

De to klistermaerker med pilsymbolerne skal placeres

pa dine "plasterskiftedage’ i uge 2 og 3. 2 3
Klistermarket med x-symbolet skal placeres pa din
"plasterskiftedag’ i uge 4. BRUG IKKE et plaster i uge 4. 4

Gentag ovenstaende trin, nar du har afsluttet 4-ugers-cyklussen.

Hvis du har brugt for meget Lisvy

Det er usandsynligt, at Lisvy medfarer en overdosis, da plasteret afgiver en jeevn maengde hormon. Brug ikke
mere end ét plaster ad gangen. Der er ikke set alvorlige bivirkninger, nar store mengder hormonelle
preeventionsmidler blev taget ved et uheld.

Overdosis pa grund af pasatning af flere plaster ad gangen kan give kvalme eller opkastning.

Unge piger kan fa blgdning fra skeden. Kontakt din leege eller apotekspersonalet i tilfeelde af overdosis.

Hvis du har glemt at bruge Lisvy
Det skal du gere i tilfeelde af plastre, der lgsner sig, glemmes eller ikke udskiftes:

Hvis et plaster lgsner sig delvist eller helt

e imindre end én dag (op til 24 timer)
Du skal forsgge at sette plasteret pa igen pa det samme sted eller udskifte det omgaende med et nyt
plaster. En anden samtidig preeventionsmetode er ikke ngdvendig. Din “plasterskiftedag’ forbliver
ueendret.

e imereend éndag (24 timer eller mere), eller hvis du er i tvivl om, hvor lenge plasteret har veeret lgst
DU ER MULIGVIS IKKE BESKYTTET MOD GRAVIDITET. Stop den aktuelle preeventionscyklus
og start en ny cyklus omgaende ved at pasztte et nyt plaster. Du har nu en ny ‘dag 1’ og en ny



‘plasterskiftedag’. Du skal bruge en anden samtidig preeventionsmetode, f.eks. kondomer, seeddraebende
midler eller pessar i den farste uge i den nye cyklus.

Du ma ikke satte et plaster pa igen, hvis det ikke lengere klaber, hvis det har klaebet sig fast til sig selv
eller en anden overflade, hvis et andet materiale har klaebet sig fast pa det, eller hvis det tidligere har
lzsnet sig eller er faldet af. Seet omgaende et ny plaster pa, hvis du ikke kan satte plasteret pa igen.
Brug ikke andre klaebemidler eller forbinding til at holde Lisvy pa plads.

Hvis du har glemt at skifte dit plaster

ved starten af en plastercyklus

(Uge 1/dag 1):

DU ER MULIGVIS IKKE BESKYTTET MOD GRAVIDITET. Sat det farste plaster pa i din nye
cyklus, sa snart du husker det. Du har nu en ny “plasterskiftedag’ og en ny ‘dag 1’. Du skal bruge en
anden samtidig praeventionsmetode, f.eks. kondomer, seeddraebende midler eller pessar i den farste uge i
den nye cyklus.

i midten af plastercyklussen
(Uge to/dag 8 eller uge tre/dag 15):
— Hvis du er forsinket med én til to dage (op til 48 timer),
skal du pasette et nyt plaster omgaende. Pasat det naeste plaster pa den sedvanlige
"plasterskiftedag’. En anden samtidig praeventionsmetode er ikke ngdvendig.
— Hvis du er forsinket med mere end to dage (48 timer eller mere),
DU ER MULIGVIS IKKE BESKYTTET MOD GRAVIDITET. Stop den aktuelle
praeventionscyklus og start en ny 4-ugers cyklus omgaende ved at pasette et nyt plaster. Du
har nu en ny “plasterskiftedag’ og en ny ‘dag 1’. Brug en anden samtidig praeventionsmetode
i én uge.

ved slutningen af en plastercyklus

(Uge fire/dag 22):

Hvis du glemmer at fjerne plasteret, skal du tage det af, sa snart du husker det (senest dag 28). Start din
naste cyklus pa din seedvanlige "plasterskiftedag’, som er dagen efter dag 28. En anden samtidig
preeventionsform er ikke ngdvendig.

- Konsekvenserne af plastre, der har lgsnet sig, glemmes eller ikke udskiftes, og hvad du skal gere
vises i fglgende tabel:



Konsekvenser af lgsrevne, oversprun

gne eller manglende udskiftning af plastre og ngdvendig handling

skifte-dagen’

Plastre, der er lgsnet | Tids-ramme | Konsekvenser for | Ngdvendig handling?
8 praeventionens
palidelighed ®
Plaster lgsnet <24 timer | Effektiv preevention|-  Pasat et nyt plaster omgaende
sikret - Enanden samtidig praventionsform
er ikke ngdvendig
- ’Plasterskiftedag’ usendret
> 24 timer | Effektiv preevention| - Start en ny 4-ugers cyklus omgaende
ikke sikret ved at pasatte et nyt plaster
- Brug en anden samtidig
praeventionsform i de naste 7 dage”
- Bemark den nye ’plasterskiftedag’
Plastrene blev ikke | Tids-ramme | Konsekvenser for | Ngdvendig handling?
skiftet rettidigt praeventionens
palidelighed ®
Farste plaster (uge 1, |Farste Effektiv preevention | - Start en ny 4-ugers cyklus omgaende
dag 1) ikke pasat plaster ikke | ikke sikret ved at pasatte et nyt plaster
rettidigt pasat pa - Brug en anden samtidig
"plaster- praeventionsform i de naste 7 dage”

Bemark den nye "plasterskiftedag’

Effektiv preevention
sikret

Paszt et nyt plaster omgaende

En anden samtidig preeventionsform
er ikke ngdvendig

"Plasterskiftedag’ uendret

Farste plaster eller < 48 timer
andet plaster (uge 1/2
eller 2/3)
ikke skiftet rettidigt
> 48 timer

Effektiv preevention
ikke sikret

Start en ny 4-ugers cyklus omgaende
ved at pasatte et nyt plaster

Brug en anden samtidig
praeventionsform i de naste 7 dage”
Bemark den nye "plasterskiftedag’

Tredje plaster
(uge 3/4)
ikke fjernet rettidigt

Effektiv preevention
sikret®

Fjern plasteret
Start den naeste 4-ugers cyklus pa din
normale ’plasterskiftedag’

# Geelder for hver cyklus.

nye plastercyklus.

® En anden samtidig praeventionsform er enhver yderligere ikke-hormonel praeventionsmetode bortset
fra ’kalender’-metoden og ’temperatur’-metoden.
¢ Forudsat at det tredje plaster blev udskiftet med et nyt plaster allersenest pa den normale dag 1 i den

Fa recepten pa den naste pakning fornyet rettidigt, dvs. inden du bruger det sidste plaster i

pakningen, sa du er sikker pa ikke at lgbe tar for plastre.

Hvad skal du gere, hvis der opstar hudirritation
Hvis brug af plasteret resulterer i ubehagelig irritation pa plasterets pasatningssted, skal du fjerne plasteret
og placere et nyt plaster et andet sted. Brug det nye plaster, indtil den naste planlagte *plasterskiftedag’.

Sadan andrer du din ‘plasterskiftedag’ til en anden dag.
Hvis du gnsker at &endre din ‘plasterskiftedag’, skal du fuldende din aktuelle cyklus og fjerne det tredje
plaster pa den korrekte dag. | lgbet af den plasterfrie uge kan du vaelge en tidligere (aldrig en senere)

‘plasterskiftedag’ ved at pasatte et nyt plaster pa den gnskede dag. Der ma aldrig ga mere end 7 dage, hvor

du ikke har plaster pa.




Hvad skal du ggre, hvis du kaster op eller har sveer diarré
Mangden af lzzgemidlet, du far fra Lisvy, vil ikke blive pavirket af opkastning eller diaré.

Hvis du holder op med at bruge Lisvy

Du kan holde op med at bruge Lisvy nar som helst. Hvis du ikke gnsker at blive gravid, skal du spgrge din
lege til rads om andre palidelige preeventionsmetoder. Hvis du gnsker at blive gravid, skal du holde op med
at bruge Lisvy og vente pa en menstruation, inden du prever at blive gravid. Det vil vaere nemmere for dig at
beregne den forventede fgdedato.

Du kan fa uregelmaessig, svag eller ingen menstruation, hvis du holder op med at bruge Lisvy, isar hvis dine
menstruationer ikke var regelmassige, far du begyndte at bruge Lisvy.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Lisvy kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hvis du oplever
bivirkninger, iseer hvis de er svare og vedvarende, eller hvis du oplever en &ndring i dit helbred, som du tror
kan skyldes Lisvy, skal du tale med din lzege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en gget risiko for blodpropper i
venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboemboli (ATE)). Du kan
finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle preeventionsmidler
i punkt 2 ”Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Lisvy”.

Alvorlige bivirkninger

Se punkt 2 'Advarsler og forsigtighedsregler, blodpropper og kombinerede hormonelle praeventionsmidler og
kreeft' for bivirkninger, herunder alvorlige reaktioner i forbindelse med brug af kombinerede hormonelle
preeventionsmidler og punkt 2 *Brug ikke Lisvy’. Las venligst disse punkter omhyggeligt og s@g straks lege,
hvis det er relevant.

Falgende bivirkninger er set hos kvinder, der bruger Lisvy:
Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 kvinder

. reaktion pa administrationsstedet
Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder
. humarsvingninger
. migraene
o kvalme
. vaginalblgdning
. gmhed i brysterne
Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder
. depression/nedtrykthed
. nedsat eller manglende sexlyst
Sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 kvinder
. skadelige blodpropper i en vene eller en arterie

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bivirkninger med meget lav hyppighed eller med sen symptomstart, som anses for at veere forbundet med
gruppen af kombinerede hormonelle praeeventionsmidler, angives nedenfor (se ogsa punkt 2 Brug ikke
Lisvy’ og *Advarsler og forsigtighedsregler’):

Blodpropper
o skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:



i et ben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfelde
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigdende slagtilfelde, kendt som et
forbigaende iskemisk anfald (T1A)

o  blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrerne eller gjnene.
Risikoen for at fa en blodprop kan vere starre, hvis du har andre tilstande, der gger denne risiko (se punkt 2
for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper, og om symptomerne pa en
blodprop).

O O O O O

Tumorer

e Hyppigheden af en brystkreeftdiagnose er en smule forhgjet hos kvinder, der bruger kombinerede
hormonelle praeventionsmidler. Da brystkreft er sjeelden hos kvinder under 40 ar, er det ekstra antal
brystkreefttilfeelde lavt i forhold til den samlede risiko for brystkraft. Det vides ikke, om der er en direkte
forbindelse til kvinder, der bruger kombinerede hormonelle preeventionsmidler.

o levertumorer (godartede og ondartede)

Andre tilstande

e en hudlidelse, der er forbundet med klgende, rgde bleerer eller heevede pletter i huden (erythema
multiforme)

e en hudlidelse, der er forbundet med gmme rgde knuder (erythema nodosum)

e gget indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi, der resulterer i en gget risiko for pankreatitis, nar
kvinder bruger kombinerede hormonelle praventionsmidler)

e hgjt blodtryk

o forekomst eller forveerring af tilstande, hvor der ikke er en klar forbindelse til kombinerede hormonelle
preeventionsmidler: Gulsot og/eller klge forbundet med blokeret galdeflow (kolestase); dannelse af
galdesten; en stofskiftesygdom kaldet porpyri; systemisk lupus erythematosus (en sygdom i
immunsystemet); heemolytisk uraemisk syndrom (en sygdom med blodpropdannelse, der forarsager
nyresvigt); en nervesygdom, der forarsager pludselige beveagelser af kroppen kaldet Sydenhams chorea;
herpes gestestationis (en hudlidelse, der forekommer under graviditet); haretab

e hos kvinder med arveligt angiogdem (der er forbundet med en pludselig heevelse af f.eks. ansigtet, tungen

eller halsen) kan eksterne gstrogener fremkalde eller forvaerre symptomer pa angiogdem

forstyrrelse af leverfunktionen

andringer i glukosetolerance eller pavirkning af perifer insulinresistens

forvaerring af kronisk inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom, ulcerativ colitis)

forvaerring af epilepsi

gyldenbrune pigmentpletter (de sakaldte *graviditetspletter’) iser i ansigtet)

overfglsomhed (herunder symptomer som f.eks. udslet, naeldefeber)

Interaktioner

Uventet blgdning og/eller preeventionssvigt kan skyldes interaktioner mellem anden medicin og
kombinerede hormonelle praeventionsmidler (f.eks. naturmedicinen prikbladet perikum eller medicin mod
epilepsi, tuberkulose, hiv- og hepatitis C-virusinfektioner). Se punkt 2 ’Brug af anden medicin sammen med
Lisvy’.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Opbevares i det originale brev for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke Lisvy efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten pa brevet efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Bortskaffelse af plastre og anden handtering

Plasteret skal pasettes omgaende, efter at du har taget det ud af det beskyttende brev.

Du ma ikke anvendes makeup, creme, lotion, pudder eller andre hudpreeparater pa det hudomrade, hvor
Lisvy sidder eller skal sidde.

De aktiver stoffer gestoden og ethinylestradiol udger en risiko for miljget, iser fisk. Derudover er gestoden
og ethinylestradiol persistente i vandmiljget. Efter brug indeholder plasteret stadigveek veesentlige meaengder
aktive indholdsstoffer. Brugte plastre ma ikke smides i toilettet eller aflgbet.

Det brugte plaster skal bortskaffes omhyggeligt i overensstemmelse med fglgende instruktioner:

o Gem det originale brev til bortskaffelse af plasteret efter brug.

Fold det brugte plaster sammen pa midten med klebesiden indad.

Anbring det i det originale brev.

Luk ved at folde den abne kant.

Der er en tosiders etiket pa brevet.

Loft den farste side af etiketten og brug den til at lukke den foldede kant pa brevet.

Du finder instruktioner om bortskaffelse pa den anden side, nedenunder den fgrste side.

Bortskaffes forsvarligt, sa det er utilgeengeligt for bgrn og kaeledyr. Anvendte eller ikke anvendte plastre skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Sperg pa apoteket, hvis du er i tvivl. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet eller toilettet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lisvy indeholder

- Aktive stoffer: Gestoden og ethinylestradiol. Hvert 11 cm® depotplaster indeholder 2,10 mg
gestoden og 0,55 mg ethinylestradiol.

Hvert depotplaster afgiver 60 mikrogram gestoden over 24 timer og 13 mikrogram ethinylestradiol (svarer til
doser indtaget gennem munden pa 20 mikrogram) over 24 timer.

- @vrige indholdsstoffer i plasteret:
Bagsidelag: Ydre lag af lavdensitetspolyethylen (PE)

Klaebelag: Klebemiddel indeholdende: Ester af hydrogeneret harpiks, polybuten, polysiobutylen,
pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionat), bemotrizinol

Skillefolie: Film af polyethylenterephthalat (PET)

Klaebematrix: Klebemiddel indeholdende: ester af hydrogeneret harpiks, polybuten, polysiobutylen,
pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionat)

Frigarelseslag: Film af silikoniseret polyethylenterephthalat (PET).



Udseende og pakningssterrelser
En Lisvy aske indeholder: Denne indlaegsseddel (inklusive et informationskort og klistermarker) plus enten
3, 9 eller 18 forseglede breve; hvert brev indeholder ét depotplaster.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Det tynde depotplaster er rundt, gennemsigtigt og har en starrelse pa 11 cm?.

o Plasterets kleebeside er deekket med et todelt, firkantet, skinnende, gennemsigtigt beskyttelseslag.

o Plasterets modsatte side er deekket af et malkehvidt, firkantet deeklag, som forhindrer, at plasteret satter
sig fast i brevet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest, Ungarn

Fremstiller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
99427 Weimar

Tyskland

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest, Ungarn

Repraesentant

Gedeon Richter Nordics AB
Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navn:
Lisvy

Estland, Letland, Litauen: Eileen

Italien: Enciela

Denne indleegsseddel blev senest eendret juni 2016.
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<Informationskort>

FORSTE PLASTER

ANDET PLASTER

TREDJE PLASTER

KALENDERuGE

UGE

MAN| TIR|ONS|TOR |FRE |L@R | S@N

Alw N |~

Nar du har gennemfert uge 4 skal du starte en ny

cyklus pa din ’plasterskiftedag’.

)

i
INFORMATIONSKORT

Markér din ’plasterskiftedag’ pa kalenderen herunder.
Tjek dit plaster dagligt, for at sikre, at det kleeber godt fast til huden.




