'V Ce médicament fait I’ objet d’une surveillance suprlémeniuire qui permettra I'identification rapide de nouvelles
informations relatives d la sécurité. Les professionnels de la santé doivent déclarer tout effet indesirable suspecté.
Voir rubrique Effets indésirables pour les modalités de déclaration des effets indésirables. DENOMINATION : LISVY
60 microgrammes/24 heures + 13 microgrammes/24 heures, dispositif transdermique. COMPOSITION : Chaque dispositif transdermique
de 11 cm? contient 2,10 mg de gestodéne et 550 pg d'éthinylestradiol. Chague dispositif transdermique libére 60 microgrammes de gesto-
déne par 24 heures et 13 microgrammes d'éthinylestradiol (équivalent a des doses orales de 20 microgrammes) par 24 heures. Excipients :
Pourla liste compléte des excipients (voir rubrique liste des excipients). FORME PHARMACEUTIQUE : Dispositif transdermigue. Dispositif
transdermique fin, de type matriciel, composé de cing couches. Le dispositif transdermique est rond, transparent et mesure 11 cm2. Sur la face
adhésive, le dispositif transdermique est recouvert d’un film protecteur transparent brillont de forme carrée en deux parfies. DONNEES
CLINIQUES : Indications thérapeutiques : Contraception hormonale féminine. LISVY est indiqué chez la femme en dge de procréer. La
saurité et |'efficacité ont 61 établies chez les femmes dgées de 18 a 45 ans. La décision de prescrire LISVY doit &tre prise en fenant compte
des facteurs de risque de la patiente, en particulier les facteurs de risque de thrombo-embolie veineuse (TEV), ainsi que du rapport entre le
risque de TEV associé & LISVY et celui associé aux autres contraceptifs hormonaux combinés (CHC) (voir rubriques « Contre-indications » ef
« Mises en garde spéciales et précautions d’emploi »). Posologie et mode d’administration. Posologie : LISVY est ufilisé sur un
cycle de 28 jours (4 semaines). Pendant trois semaines consécufives (21 jours), un nouveau dispositif nunséermique est appliqué chaque
semaine ef le dispositif usagé est refiré. Durant la quatriéme semaine, aucun dispositif transdermique n’est appliqué. Une hémorragie de priva-
tion est attendue d cette période. Une semaine aprés le refrait du dernier dispositif transdermique, un nouveau cycle de 4 semaines démarre
avec I'application d"un nouveau dispositif transdermique (Ie méme jour de la semaine qu'auparavant, le « Jour de Changement de Dispositif »),
3ue I'hémarragie de privation soit ferminée ou non. Voir « Troubles du cycle » en rubrique « Mises en garde spéciales ef précautions d’emploi »
lans le cas o0 I'hémorragie de privation ne survient pas. Pour connaitre le schéma exact d'application/refrait du dispositif transdermique, voir
« Jour de Changement de Dispositif » & la rubrique « Comment utiliser LISVY ». Quand commencer LISVY pour la premiére fois :
© Si qucun contraceptif hormonal n’était utilisé au cours du cycle précédent (pendant le mois précédent) : Le dispositit transdermique doit atre
appliqué le premier jour du cycle (le premier jour des régles). Il est possible de commencer entre le 2 et le 5 jour, mais pendant le premier
cycle une méthode de contraception mécanique doit atre utilisée pendant les 7 jours du port du premier disposifif fransdermique. @ En relais
d'un contraceptif hormonal combiné (contraceptif oral combiné (COC), anneau vaginal ou autre dispositif trunsdermigrue - Le dispositif trans-
dermique doit &tre appliqué de préférence le lendemain de la prise du dernier comprimé actif du COC ou, au plus tard, le jour qui suit la période
habituelle d"arrat des comprimés, ou le jour suivant la prise du demier comprimé placebo du précédent COC. En cas de re[iuis d'un anneau
vaginal ou d'un autre dispositif transdermique, la femme doit appliquer le dispositir fransdermique de préférence le jour du retrait du demier
anneau ou dispositif transdermique d’un cycle, mais au plus tard le jour prévu pour la nouvelle pose. ® En relais d'une contraception progesta-
tive seule (pilule progestative seule, forme injectable, implant) ou [J’un systéme intra-utérin (SIU) contenant un progestatif : Le relais peut se
faire @ tout moment s'il s"agit d'une pilule minidosée (le jour du retrait s"il s"agit d'un implant ou d'un SIU ; le jour prévu pour 'injection sui-
vante s'il s'agit d'une forme injectable). Dans tous les cas, il doit étre recommandé aux femmes d'utiliser une méthode de contracepfion
mécanique supplémentaire pen(Jam les 7 jours du port du premier dispositif transdermique. @ Aprés une interruption de grossesse du premier
trimestre : Dans ce cas, il est possible de commencer une contraception immédiatement. Il n’est pas nécessaire d'utiliser une méthode de
contracepfion supplémentaire. @ Aprés un accouchement ou une inferruption de grossesse du deuxiéme trimestre : Il doit &tre conseillé aux
femmes de commencer entre le jour 21 et le jour 28 aprés un accouchement ou une interruption de grossesse du deuxiéme trimestre. En cas
de démarrage plus tardif, il doit fre conseillé aux femmes d'utiliser une méthode de contraception mécanique supplémentaire pendant les
7 jours du port du premier dispositif transdermique. Cependant, si un rapport sexuel a déja eu lieu, il convient d’exclure une grossesse ou
d'attendre le retour des régles avant de commencer LISVY. En cas d”allaitement : voir rubrique « Grossesse et allaitement ». Comment
utiliser LISVY : LISVY est utilisé sur un cycle de 28 jours (4 semaines), c-6-d. un dispositif transdermique par semaine pendant 3 semaines,
suivies d'un intervalle de 7 jours sans dispositif. Un seul dispositif transdermique doit étre utilisé a la fois. Chaque nouveau cycle démarre
immédiatement aprés 'infervalle sans dispositif transdermique, que I'hémorragie de privation soif terminée ou non. ® Jour de Changement de
Dispositif : Chague nouveau dispositif transdermique doit tre appliqué le mame jour de la semaine. Ce jour s'appelle le « Jour de Changement
de Dispositif ». Par exemple, si le premier dispositif transdermique est appliqué un dimanche, tous les dispositifs par la suite doivent &fre
appliqués un dimanche. Un seul dispositif transdermique doit tre ufilisé a lo fois. 1+ dispositif, Jour 1 application du 1¢ dispositif (pour
les femmes qui débutent LISVY pour la premiére fois, voir « Quand commencer LISVY pour la premiére fois »). 2 dispositi, Jour 8 : retraif
du 1* dispositif et application immédiate du 2 dispositif. 3 dispositif, Jour 15 : retrait du 2 dispositif ef application immédiate du
3 disposifif. Awcun dispositif, Jour 22 : retrait du 3™ dispositif (aucun dispositif les jours 22 d 28). Le dispositif transdermique st fou-
jours retiré le méme jour de o semaine (« Jour de Changement de Dispositif »). Le changement de dispositif transdermique peut avoir lieu
tout moment au cours du « Jour de Changement ». Les cycles suivants débutent le méme « Jour de Changement », aprés 'infervalle de 7 jours
sans dispositif transdermique (jours 22 a 28). @ Jours Sans Dispositif Transdermique : Aucun dispositif transdermique n’est porté du jour 22
(aprés le refrait dy 3= disposiﬁl) jusqu’au jour 28 (soit pendant la « Semgine 4 »). 'intervalle sans disposiii(f] transdermique entre
les cycles ne doit en aucun cas dégusser 7 jours. Si l'intervalle sans disposiif transdermique dépasse les 7 jours, IL EST POSSIBLE
QUE [A FEMME NE SOIT PAS PROTEGEE CONTRE LE RISQUE DE GROSSESSE. Il convient de commencer un nouveau cycle en appliquant un




nouveau dispositif transdermique ds que le retard de démarrage du nouveau cycle est constaté et une méthode contraceptive supplémentaire,
comme un préservatif, un diaphragme ou des spermicides, doit tre associée pendant les 7 premiers jours du nouveau cycle. Comme avec les
(0C, au-dela de I'intervalle recommandg sans contraceptit, le risque d"ovulation augmente cﬁuque jour. Si un rapport sexuel a eu lie au cours
d'un tel intervalle prolongé sans dispositif transdermique, la possibilité d'une grossesse doit &fre prise en compe. Voir également « Que faire
en cas de disposiifs transdermiques décollés, oubliés ou non remplacés ». Mode d’administration : Voie d’administration : utilisation
transdermique. @ 0 appliquer le dispositif transdermique : Le dispositif transdermique ne doit &tre appliqué que sur I'n des sites d’application
suivants (voir schéma ci-dessous) : abdomen, fesses, face extérieure de la partie supérieure du bras. Les endroits ol le dispositif transdermique
pourrait subir une friction (p. ex. taille élastique d’un vétement) doivent étre évités. Le dispositif transdermique doit &tre appliqué sur une peau
propre, séche, intacte, saine et, de préférence, sans pilosité. LISVY ne 3oi‘r pas &tre appliqué sur une peau
grasse, rouge, initée, entaillée ou présentant la moindre lésion. Les dispositifs transdermiques ne doivent
' pas &tre appliqués sur les seins. Afin déviter toute inferférence avec les propriétés adhésives de LISVY, il
convient de ne pas appliquer de maquillage, de créme, de lotion, de poudre ou d"autres produits d usage
local sur la zone cutanée ol LISVY est ou sera placé. Il convient de varier |"endroit ob le dispositif fransder-
mique est appliqué. Ceci peut se faire en choisissant des endroifs différents au mame site d"application. Par
exemple, la femme peut alterner entre le cdté droit e le coté gauche de I'abdomen, entre la Fesse auche
et lu fesse droite ou entre la partie supérieure du bras gauche et du bras droit. La femme peut égu?emem
utiliser un site d'application différent chaque semaine (par exemple, une semaine la face extérieure du bras
ef, la semaine suivante, |'abdomen).

La femme doit contréler visuellement le dispositif transdermique chaque jour pour garantir le maintien d’une
adhérence correcte.

Veuillez noter : @ Un seul dispositif transdermique doit tre ufilisé  la fois. @ Sile dispositif transdermique est appliqué correctement, la femme
peut prendre un bain ou une douche comme (A’hubitude. o | disposif transdermique transparent est protégé contre les UV / la lumiére du
soleil. Par conséquent, il peut &tre exposé au soleil et ne nécessite pas d'étre recouvert par un vétement. En cas d'irritation cutanée : @ Si
['utilisation du dispositif transdermique entraine une irritation génante au site d’application, il doit &tre refiré et un nouveau dispositif transder-
mique doit &tre placé @ un endroit gifférent (e dispositif doif rester en place jusqu’au prochain « Jour de Changement de Dispositif » prévu.

Comment préparer le dispositit transdermique avant I'application : LISVY est présenté dans une hoite
contenant : une notice ainsi que 3, 9 ou 18 sachets scellés, chacun contenant un dispositif transdermique
LISVY.

; Dispositif rond, transparent et film

o Protecteur transparent brillant de forme
carrée en deux parties

Le dispositif transdermique est rond et transparent. Sur la face collante, le
dispositif ransdermique est recouvert d'un film protecteur transparent bril-
lant de forme carrée en deux parties. Ce film protége la face collnte, qui
contient les composants actifs du dispositif transdermique. Il garantit ég(ﬂe-
ment que la face collante conservera ses propriétés adhésives jusqu'a I'appli-
cation. Sur la face opposée, le dispositif transdermique est recouvert d'une
feuille protectrice carrée de couleur blanc laiteux qui empéche le disposifif
transdermique de coller au sachet.

‘ La femme doit déchirer le bord supérieur du sachet avec ses doigts. Les perforations permettent de guider
Q le déchirement. La femme ne doit pas utiliser de ciseaux, ni couper, défériorer ou altérer le disposifif
transdermique de quelque maniére que ce soit, car cela pourrait réduire I'effet confraceptif.

& Feville protectrice carrée
de couleur blanc laiteux
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Le dispositif transdermique contraceptif rond est placé entre un film protecteur transparent brillant de forme
carrée en deux parties et une feuille protectrice carée de couleur blanc laiteux. Il est important de refirer
le dispositif transdermique du sachet en méme temps que le film protecteur transparent et la feuille protec-
trice Elunc laiteux. Le sachet ne doit pas &fre jete. Il doit &re conservé pour Féliminution du dispositif
transdermique aprés son ufilisation.

Le dispositif transdermique doit &fre appliqué immédiatement aprés Iouverture du sachet, de lo maniére
suivante : Premiérement, lo femme doit retirer de la face supérieure du dispositif transdermique la feuille
protectrice carrée de couleur blanc laiteux en un seul morceau. Aprés avoir refiré la feuille protectrice carrée
de couleur blanc laiteux, qui empache le dispositif ransdermique de coller au sachet, celle-ci doit &fre jetée.

Ensuite, o femme doit refirer I'une des deux parties du film protecteur transparent brillant de forme carrée
qui recouvre la face inférieure (collante) du disposifif fransdermique rond transparent. (La face collante
contient les substances actives.) Lo femme doit éviter de toucher la surface collante du dispositif fransder-
mique afin de préserver ses propriétés adhésives.

En tenant le dispositif transdermique par le bord encore recouvert de l
deuxigme partie du film protecteur, la ‘f]emme doit positionner le dispositif
transdermique sur la peau  I'endroit o il sera porté. Lorsque la moitié du
dispositif transdermique est collée sur le site d’application, lo deuxiéme
partie du film protecteur doit &fre retirée.

La femme doit appuyer fermement sur le dispositif transdermique avec la
paume de so main pendant 30 secondes et s'assurer que les bords
adhérent bien.

Notez : Le sachet ne doit pas &tre jeté car il sera nécessaire pour éliminer
le dispositif transdermique aprés son ufilisation.

Elimination des dispositifs transdermiques  voir rubrique « Précautions furﬂculiéres d'élimination et de manipulation ». Que faire
en cas de dis, osiﬁis transdermiques decollés, oubliés ou non remplacés : La conduite d tenir en cas de non-respect des conseils

d"application du dispositif transdermique repose sur la régle suivante : Au moins 7 iours conséeutifs d"utilisation d’un dispositif transdermique

correctement appliqué sont nécessaires pour obtenir une surpression adéquate de
|

contracepfive. @ Si un dispositit transdermique est partie

xe hﬂpothulumo-h pophyso-ovarien, base de I'efficacité

ement ou entigrement décollé : - pendant moins d’un jour (jusqu’a

24 heures). (e dispositit fransdermique doit fre appliqué d nouveau au méme endroit ou remplacé immédiatement par un nouveau



dispositif transdermique. Aucune contraception supplémentaire n’est nécessaire. Le « Jour de Changement de Dispositif » habituel de la femme
reste inchangé. - pendant rlus d’un jour (24 heures ou plus), ou si la femme ne sait pas depuis quand le dispositif
transdermique est décollé : 1L EST POSSIBLE QUELLE NE SOIT PAS PROTEGEE CONTRE LE RISQUE DE GROSSESSE. Elle doit interrompre
le cycle de contraception en cours ef entamer un nouveau cycle immédiatement en appliquant un nouveau dispositif transdermique. Il y
désormais un nouveau « Jour 1 » et un nouveau « Jour de Changement de Dispositif ». Une contraception supplémentaire, comme un préser-
vatif, un diaphragme ou des spermicides, doit &tre utilisée pendant la premigre semaine du nouveau cycle. Un dispositif fransdermique ne doit
pas &tre appliqué a nouveau s'il n’est plus collant, s'il s"est collé a lu-méme ou @ une autre surface, si une autre matiére s"est collée d lui ou
si, auparavant, il s"est décollé partiellement ou entigrement. Si un dispositif transdermique ne peut pas étre appliqué d nouveau, un nouveau
dispositif transdermique doit &tre appliqué immédiatement. Aucun adhésif ou bundu?e supplémentaire ne doit &fre utilisé pour maintenir le
dispositif transdermique LISVY en place. ® Sila femme oublie de changer son dispositit transdermigue : - aw début du cycle d’utilisation
du dispositif transdermique (Semaine 1 / Jour 1) : 1L EST POSSIBLE QU'ELLE NE SOIT PAS PROTEGEE CONTRE LE RISQUE DE
GROSSESSE. Elle doit appliquer le premier dispositit transdermique du nouveau cycle dés que I'oubli st constaté. Il'y a désormais un nouveau
« Jour de Changement de Dispositif » et un nouveau « Jour 1». Une contraception supplémentaire, comme un préservatif, un diaphragme ou
des spermicides, doit étre uﬂﬁsée pendant les 7 premiers jours du nouveau cycle. - aw miliev du cycle d’vtilisation du dispositif
transdermique (Semaine 2 / Jour 8 ou Semaine 3 / Jour 15) : o pendant un ou deux jours (jusqu’d 48 heures), elle doit
upgliquer immédiatement un nouveau dispositif transdermique. Le dispositif suivant doit &tre appliqué le « Jour de Changement de Dispositif »
habituel. Aucune contyaception supplémentaire n'est nécessaire. © pendant plus de deux jours (48 heures ou plus), IL EST POSSIBLE QU’ELLE
NE SOIT PAS PROTEGEE CONTRE LE RISQUE DE GROSSESSE. Elle doit interrompre le cycle de contraception en cours et entamer immédiatement
un nouveau cycle de 4 semaines en appliquant un nouveau dispositif transdermique. Il y a désormais un nouveau « Jour de Changement de
Disposifif » et un nouveau « Jour 1». Une conrroce;ﬂon supplémentaire, comme un préservatif, un diaphragme ou des spermicides, doit atre
utilisée pendant une semaine. - @ la fin du cycle d’utilisation du dispositif transdermique (Semaine 4 / Jour 22) : Sila
femme oublie de refirer le dispositif transdermique au Jour 22, elle doit le retirer dés que I"oubli est constaté (au plus tard le Jour 28). Ensuite,
le prochain cycle doit tre entamé avec un nouveau dispositif transdermique (e lendemain du Jour 28, 'est--dire le « Jour e Changement
de Dispositif » habituel), jamais plus tard. Aucune contraception supplémentaire n’est nécessaire. ® Conséquences de dispositifs trans-
dermiques décollés, oubliés ou non remplacés et conduite a tenir :

Dispositifs décollés © | Délai Conséquences sur Condvite d tenir*
I'efficacité contraceptive*
Dispositif décollé < 24 heures | Efficacité contraceptive assurée | Appliquer immédiatement un nouveau dispositif
transdermique
Aucune contraception supplémentaire n’est
nécessaire
« Jour de Changement » inchangé
> 24 heures | Efficacité contraceptive Entamer immédiatement un nouveau cycle de
compromise 4 semaines en appliquant un nouveau dispositif
transdermique

Utiliser une confraception supplémentaire pendant
les 7 prochains jours *
Noter le nouveau « Jour de Changement de

Dispositif »
Dispositifs non Délai Conséquences sur Condvite d tenir
remplacés & temps ° I'efficacité contraceptive*
1 dispositif Intervalle sans | Efficacité confraceptive Entamer immédiatement un nouveau cycle de
(Semaine 1, Jour 1) dispositif ¢ compromise 4 semaines en appliquant un nouveau dispositif
non appliqué a temps > 7 jours transdermique

Utiliser une contraception supplémentaire pendant
les 7 prochains jours *

Noter le nouveau « Jour de Changement de
Dispositif »




Dispositifs non Délai Conséquences sur Condvite a tenir*

remplacés & temps ° I'efficacité contraceptive*

1¢ ou 2 dispositif <48 heures | Efficacité contraceptive assurée | Appliquer immédiatement un nouveau dispositif

(Semaine 1/2 ou 2/3) transdermique

non remplacé d temps Aucune contraception supplémentaire n’est
nécessaire
« Jour de Changement de Dispositif » inchangé

> 48 heures | Efficacité contraceptive Entamer immédiatement un nouveau cycle de
compromise 4 semaines en appliquant un nouveau dispositif

transdermique
Utiliser une contraception supplémentaire pendant
les 7 prochains jours *
Noter e nouveau « Jour de Changement de
Dispositif »

3 dispositf Efficacité contraceptive assurée | Retirer le dispositif transdermique

(Semaine 3,/4) Entamer le prochain cycle de 4 semaines le « Jour de

non refiré d temps Changement de Dispositif » habituel

*Valable pour chaque cycle.

* Une contraception supplémentaire est toute autre méthode de contraception non-hormonale  I'exception de la méthode du calendrier

(méthode Ogino) et de lo méthode des températures.

<A condifion que le 3" dispositif transdermique ait t& remplacé par un nouveau dispositif au plus tard le « Jour 1 » habituel du nouveau

oycle d'utilisation du dispositif transdermique.

* Délai depuis le retrait du dernier disposifif transdermique du cycle précédent.

L'ordonnance pour la prochaine boite doit &tre délivrée a temps, c6-d. avant I'utilisation du demier dispositif transdermique de la boite afin
d'éviter que la femme ne soit  court de dispositifs. Modification du « Jour de Changement de Dispositif » : Sila femme souhaite
modifier son « Jour de Changement de Dispositif », elle doit terminer le cycle en cours, en refirant le troisiéme dispositit transdermique a lo
date correcte. Au cours de la semaine sans dispositif transdermique, elle peut choisir un « Jour de Changement de Dispositif » plus 1ot en
appliquant un nouveau dispositif fransdermique le jour souhaité. En aucun cas, I'intervalle sans dispositif transdermique ne doit dépasser 7 jours
consécutifs. Populations particuliéres : Sexe : LISVY est indiqué uniquement chez lo femme. Femmes ménopausées : LISVY n’est pas
indiqué chez la Eemme ménopausée. Indice de masse corporelle - Les données sur |'efficacité confraceptive chez les femmes ayant un indice
de masse corporelle = 30 kg/m* sont limitées. Insuffisance rénale : LISVY n'a pas ét¢ étudié chez lo femme présentant une insuffisance
rénale. Aucun risque accru n’est attendu chez la femme présentant une insuffisance rénale (voir rubrique « Propriétés pharmacocinétiques »).
Insuffisance hépatique : LISVY n'a pas été étudié chez la Femme présentant une insuffisance hépatique. LISVY est contre-indiqué chez la femme
avec présence ou antécédent d'affection hépatique sévére en I'absence de normalisation des tests fonctionnels hépatiques. Voir également la
rubriiue « Contre-indications ». Différences ethniques : La pharmacocinétique de I'éthinylestradiol, associé d un aufre progestatif, a 616 étudiée
chez les femmes caucasiennes, chinoises ef japonaises, et aucune différence cliniquement significative n’a été observée. La pharmacocinétique
de LISVY n'a pas 6t spécifiquement étudiée cﬁez les femmes de différents groupes ethniques. Aucun polymorphisme enzymatique n'est connu
Eouvum contribuer dans une Iorge mesure au métabolisme du gestodéne. Les données disponibles chez les femmes caucasiennes, noires ef

ispaniques n'indiquent aucune différence quant a la pharmacocinétique de LISVY entre les différents groupes ethniques. Les données chez les
femmes asiatiques sont trés limitées. Population pédiatrique : La sécurité et |'efficacité n’ont pas é1é établies chez les adolescentes dgées
de moins de 18 ans. Lutilisation de LISd% chez les enfants et les adolescentes prépubéres n'est pas perfinente. CONTRE-INDICATIONS.
Les contraceptifs hormonaux combinés (CHC) ne doivent pas &ire utilisés dans les situations suivantes. En cas de survenue pour la premiére
fois de I'une de ces pathologies lors de I'utilisation de LISVY, le dispositif doit &tre retiré immédiatement. @ Présence ou risque de thrombo-
embolie veineuse (TEV) : © ﬁwrombo-embolie veineuse — présence de TEV (patiente traitée par des anficoagulants) ou antécédents de TEV (ex.
thrombose veineuse profonde [TVP] ou embolie pulmonaire [EP]). o Prédisposition connue, héréditaire ou acquise, a la TEV, telle qu'une
résistance  la protéine C activée (PCa) (y compris une mutation du facteur V de Leiden), un déficit en antithrombine-lll, un déficit en protéine C
ou un déficit en protéine S. © Intervention chirurgicale majeure avec immobilisation prolongée (voir rubrique « Mises en garde spéciales ef
précautions d’emploi »). © Risque élevé de TEV d0 a la présence de multiples facteurs de risques (voir rubrique « Mises en gardes péciales ef
précaufions d’emploi »). @ Présence ou risque de Thromﬁo-embolie artérielle (TEA) : o Thrombo-embolie artérielle — présence ou antécédents
de thrombo-embolie artérielle (ex. infarctus du myocarde [IM]) ou de prodromes (ex. angine de poifrine). o Affection cérébrovasculaire —



présence ou antécédents d'accident vasculaire cérébral (AVC) ou de prodromes (ex. accident ischémique transitoire [AIT]). o Prédisposition
connue, héréditaire ou acquise, a lo TEA, telle qu’une hyperhomocystéinémie ou la présence d’anticorps anti-phospholipides (anticorps anti-
cardiolipine, anticoagulant lupique). © Antécédents de migraine avec signes neurologiques focaux. o Risque élevé de TEA dd d la présence de
multiples facteurs de risque (voir rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d’emploi ») ou d’un facteur de risque sévére tel que :
- diabate avec symptomes vasculaires. - hypertension artérielle sévére. - dyslipoprotéinémie sévére. ® Affection hépatique sévére ou antécédent
d'affection hépatique sévére en |'absence de normalisation des tests fonctionnels hépatiques. ® Tumeur hépatique (bénigne ou maligne) évo-
lutive ou ancienne. ® Tumeur maligne hormono-dépendante connue ou suspectée (par exemple, fumeurs des organes génitaux ou seins).
© Saignements vaginaux dorigine non identifiée. ® Hypersensibilité a I'une des substances actives ou I'un des excipients listés en rubrique
« Liste des excipients ». MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOL. Si la patiente présente I'un des troubles ou
'un des facteurs de risque mentionnés ci-dessous, la pertinence du fraitement par LISVY doit &tre discutée avec elle. En cas d'aggravation ou
de survenue de I'un de ces troubles ou facteurs de risque, la nécessité d'interrompre |'utilisation de LISVY doit &tre discutée entre le médecin
etla patiente. ® Troubles circulatoires : Risque de thromho-embolie veineuse (TEV) : Le risque de TEV est augmenté chez les femmes
qui utilisent un contraceptif hormonal combiné (CHC) en comparaison aux femmes qui n’en utilisent pas. Les CHC contenant du
lévonorgestrel, du norgestimate ou de la noréthistérone sont associés au risque de TEV le plus faible. On ignore
encore a quel niveau se situe le risque associé a LISVY par rapport av risque associé a ces CHC. La décision d’uti-
liser tout autre CHC que ceux associés au risque de TEV le plus faible doit étre rrise uniquement aprés concertation
avec la patiente afin de s’assurer qu’elle comprend le risque de TEV associé a LISVY, I'influence de ses facteurs de
risque actuels sur ce risque et le fait que le risque de TEV est maximal pendant la premiére année d’utilisation.
Certaines données indiquent également une augmentation du risque lors de la reprise d’un CHC aprés une inter-
ruption de 4 semaines ov plus. Parmi les femmes qui n'ufilisent pas de CHC et qui ne sont pas enceintes, environ 2 sur 10 000 déve-
lopperont une TEV sur une période d'un an. Cependant, chez une femme donnée, le risque peut &fre considérablement plus élevé, selon les
facteurs de risque qu'elle présente (voir ci-dessous). On estime' que sur 10 000 femmes qui utilisent un CHC contenant du gestodéne entre
9 et 12 développeront une TEV sur une période d’un an ; ce nombre est d comparer d celui d"environ environ 6 chez les femmes qui ufilisent
un CHC contenant du lévonorgestrel. Dans les deux cas, le nombre de TEV par année est inférieur a celui attendu pendant la grossesse ou en
rériode post-partum. On ignore encore @ quel niveau se situe le risque associé a LISVY par rapport au risque associé aux CHC contenant du
gvonorgestrel et aux COC contenant du gestodéne. La TEV peut &tre fatale dans 1a 2 % des cas.

Nombre de cas de TEV pour 10 000 femmes sur une période d’un an

Nombre de cas
de TEV

12

10

I I
Non-utilisatrice de CHC CHC confenant du lévonorgestrel  CHC confenant du gestodéne
(2 cas) (57 cas) (912 cas)

De fagon extrémement rare, des cas de thrombose ont été signalés chez des ufilisatrices de CHC dans d"autres vaisseaux sanguins, comme les
veines ef arféres hépatiques, mésentériques, rénales ou rétiniennes. Facteurs de risque de TEV : Le risque de complications thrombo-
emboliques veineuses chez les ufilisatrices de CHC peut &tre considérablement accru si d’autres facteurs de risque sont présents, en particulier



si ceux-ci sont mulfiples (voir le tableau ci-dessous). LISVY est contre-indiqué chez les femmes présentant de multiples facteurs de risque,
ceux-ci les exposant a un risque élevé de thrombose veineuse (voir rubrique « Contre-indications »). Lorsqu’une femme présente plus j’un
facteur de risque, il est possilﬂe que I'augmentation du risque soit supérieure d la somme des risques associés @ chague facteur pris individuel-
lement — dans ce cas, le risque global de TEV doit étre pris en compte. Si le rapport bénéfice /risque est jugé défavorable, le CHC ne doit pas
gtre prescrit (voir rubrique « Contre-indications »).

Tableau : Facteurs de risque de TEV

Facteur de risque Commentaire

Obésité (indice de masse corporelle supérieur a 30 kg/m?) | L'élévation de I'IMC augmente considérablement le risque.
Ceci est particuliérement imporfant d prendre en compte si d’utres facteurs

de risque sont présents.
Immobilisation prolongée, chirurgie majeure, toute Dans ces situations, il est conseillé de suspendre I'utilisation du disposifif
intervention chirurgicale sur les jambes ou le bassin, transdermique (au moins quatre semaines & I'avance en cas de chirurgie
neurochirurgie ou fraumatisme majeur programmeée) et de ne reprendre le CHC que deux semaines au moins aprés

lo compléte remobilisation. Une autre méthode de contraception doit atre
utilisée afin d"éviter une grossesse non désirée.

Un traitement anfi-thrombotique devra &tre envisagé si LISVY n’a pas éfé
interrompu @ I'avance.

Remarque : I'immobilisation temporaire, y compris les
trajets aériens > 4 heures, peut également consfituer un
facteur de risque de TEV, en particulier chez les femmes
présentant d'autres facteurs de risque

Antécédents familiaux (thrombo-embolie veineuse survenue | En cas de prédisposition héréditaire suspectée, lo femme doit étre adressée
dans la fratrie ou chez un parent, en parficulier d un dge | & un spécialiste pour avis avant foute décision concerant |'ufilisation de CHC
relativement jeune, ¢-G-d. avant 50 ans)

Autres affections médicales associées d la TEV Cancer, lupus érythémateux disséminé, syndrome hémolytique et urémique,
maladies inflammatoires chroniques des infestins (maladie de Crohn ou
rectocolite hémorragique) et drépanocyfose

Age En particulier au-dela de 35 ans

II'n"existe aucun consensus quant au rale éventuel joué par les varices et les thrombophlebites superficielles dans I'apparifion ou la progression
d'une thrombose veineuse. L'augmentation du risque de thrombo-embolie pendant la grossesse, ef en particulier pené)unt les 6 semaines de la
période puerpérale, doit tre prise en compte (pour des informations concernant « Grossesse et allaitement », voir rubrique « Grossesse et
alloitement »). Symptdmes de TEV Iﬁrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire) : Les femmes doivent tre infor-
mées qu'en cas d'apparition de ces symptomes, elles doivent consulter un médecin en urgence ef lui indiquer qu’elles ufilisent un CHC. Les
symptomes de la thrombose veineuse profonde (TVP) peuvent inclure : - gonflement unilatéral d'une jambe et/ou d'un pied ou le long dune
veine de lo jombe ; - douleur ou sensibilité dans une jambe, pouvant n'@ire ressentie qu’en position dlebout ou lors de la marche ; - sensation
de chaleur, rougeur ou changement de la coloration cutanée de lu jombe affectée. Les symptomes de I'embolie pulmonaire (EP) peuvent
inclure : - apparition soudaine et inexpliquée d'un essoufflement ou d'une accélération de la respiration ; - toux soudaine, pouvant &tre associée
@ une hémoptysie ; - douleur thoracique aigué ; - éfourdissements ou sensations vertigineuses sévéres ; - battements cardiaques rapides ou
iréguliers. Certains de ces symptomes (ex. « essoufflement », « toux ») ne sont pas spécifiques et peuvent ére interprétés a tort comme des
signes d'événements plus fréquents ou moins graves (ex. infections respiratoires). Les autres signes dp une occlusion vasculaire peuvent inclure :
douleur soudaine, gonflement et coloration légérement bleutée d’une extrémité. Si I'occlusion se produit dans I'eel, les symptomes peuvent
débuter sous la forme d’une vision trouble indolore pouvant évoluer vers une perte de la vision. Dans certains cas, la perte de la vision peut
survenir presque immédiatement. Risque de thromho-emhbolie urlérielFe (TEA) : Des études épidémiologiques ont montré une asso-
ciation entre[i’utilisution de CHC et I'augmentation du risque de thrombo-embolie artérielle (infarctus du myocurge) ou d"accident vasculaire
cérébral (p. ex. accident ischémique fransitoire, AVC). Les événements thrombo-emboliques artériels peuvent étre fatals. Facteurs de risque
de TEA : Le risque de complications thrombo-emboliques artérielles ou d’accident cérébrovasculaire chez les utilisatrices de CHC augmente
avec la présence de facteurs de risque (voir le tableau). LISVY est contre-indiqué chez les femmes présentant un facteur de risque sévére ou
de multiples facteurs de risque de TEA, qui les exposent d un risque élevé de thrombose artérielle (voir rubrique « Confre-indications »).
Lorsqu'une femme présente plus d'un facteur de risque, il est possible que I'augmentation du risque soit supérieure d la somme des risques
associés d chaque facteur pris individuellement — dans ce cas, Ee risque global doit &tre pris en compte. Si le rapport bénéfice/risque est jugé
défavorable, le CHC ne doif pas 8fre prescrit (voir rubrique « Confre-indications »).




Tableau : Facteurs de risque de TEA

Facteur de risque Commentaire
Aige En particulier au-dela de 35 ans
Tabagisme Il doit &tre conseillé aux femmes de ne pas fumer si elles souhaitent utiliser

un CHC. Il doit &tre fortement conseillé aux femmes dgées de plus de
35 ans qui confinuent de fumer d'utiliser une méthode de contraception
différente.

Hypertension artérielle

Obésité (indice de masse corporelle supérieur a 30 kg/m’) | 'élévation de I'IMC augmente considérablement e risque.
Cei est particuligrement important @ prendre en compte chez les femmes
présentant d'autres facteurs de risque.

Antécédents familioux (thrombo-embolie artérielle survenue | En cas de prédisposition héréditaire suspectée, la femme doit &tre adressée
dans la fratrie ou chez un parent, en parficulier d un dge | un spécialiste pour avis avant toute décision concernant I'ufilisation de CHC.

relativement jeune, c-G-d. avant 50 ans)
Migraine L'accroissement de la fréquence ou de la sévérité des migraines lors de

['utilisation d"un CHC (qui peut &tre le prodrome d’un événement cérébrovas-
culaire) peut constituer un mofif d'anét immédiat du CHC.

Autres affections médicales associges a des événements | Diabéte, hyperhomocystéinémie, valvulopathie cardiaque et fibrillation
indésirables vasculaires atriale, dyslipoprotéinémie et lupus érythémateux disséminé.

Symptémes de TEA : Les femmes doivent étre informées qu'en cas d’apparition de ces symptomes, elles doivent consulter un médecin en
urgence ef lui indiquer qu'elles ufilisent un CHC. Les symptomes d’un accident cérébrovuschuire peuvent inclure : - apparition soudaine d'un
engourdissement ou d"une faiblesse du visage, d'un bras ou d'une jambe, en particulier d'un coté du corps ; - apparition soudaine de difficultés
a marcher, de sensations vertigineuses, d'une perte d'équilibre ou de coordination ; - apparition soudaine d’une confusion, de difficultés a
parler ou a comprendre ; - apparition soudaine de difficultés  voir d'un ceil ou des deux yeux ; - céphalée soudaine, sévére ou prolongée, sans
cause connue ; - perte de conscience ou évanouissement avec ou sans crise convulsive. Des symptomes temporaires suggérent qu'il s"agit d'un
accident ischémique transitoire (AIT). Les symptomes de I'infarctus du myocarde (IM) peuvent inclure : - douleur, géne, pression, lourdeur,
sensation d"oppression ou d'encombrement dans la poitring, le bras ou sous le sternum ; - sensation de géne iradiant vers le dos, la machoire,
lo gorge, le bras, I'estomac ; - sensation d'encombrement, d'indigestion ou de suffocation ; - transpiration, nausées, vomissements ou sensa-
tions vertigineuses ; - faiblesse, anxiété ou essoufflement extrames ; - battements cardiaques rapides ou iréguliers. ® Tumeurs : Certaines
études épidémiologiques suggérent que les confraceptifs oraux combinés pourraient étre associés a une augmentation du risque de cancer du
col de I'utérus chez les utilisatrices de COC a long terme (> 5 ans). II n’est cependant pas établi dans quelle mesure cette augmentation du
risque est lige a des facteurs confondants tels que le comportement sexuel et d"autres facteurs comme le papilloma virus humain (HPV). Une
méta-onalyse de 54 études épidémiologiques a conclu qu'il existe une légére augmentation du risque relatit (RR = 1,24) de cancer du sein
chez les femmes sous COC. Cette majoration du risque disparait progressivement au cours des 10 ans qui suivent I'arét d'une COC. Le cancer
du sein étant rare chez les femmes r!e moins de 40 ans, le nombre plus élevé de cancers diagnostiqués chez les utilisatrices habituelles ou
nouvelles utilisatrices d’une COC reste faible par rapport au risque global de cancer du sein. Ces études ne permettent pas d'établir une relation
de causalité. Il est possible que, chez les uﬂﬁsmrices de contraception orale combinge, cette augmentation du risque soit due a un diagnostic
plus précoce du cancer du sein, aux effets biologiques de cette contraception ou @ I'association des deux. Les cancers du sein diagnostiqués
chez les utilisatrices ont tendance & &ire moins évolués cliniquement par rapport @ ceux diagnostiqués chez des femmes n’en ayant jamais
utilisé. Dans de rares cas, des tumeurs bénignes du foie, et 30ns de plus rares cas encore, des tumeurs malignes du foie ont été rapportées
chez des utilisatrices de contraceptifs oraux combinés. Dans des cas isolés, ces tumeurs ont conduit d des hémorragies infra-abdominales
mettant en jeu le pronostic vital. Chez les femmes sous contraceptifs hormonaux combings, la survenue de douleurs de?u partie supérieure de
I'abdomen, d’augmentation du volume du foie ou de signes d'hémorragie intro-abdominale doit faire évoquer une tumeur hépatique.
L'utilisation de contraceptifs oraux combinés plus fortement dosés (50 pg éthinylestradiol) diminue le risque de cancer de I'endométre ef de
'ovaire. Ceci demande 4 &fre confirmé avec les contraceptifs oraux plus faiblement dosés. @ Autres pathologies : Si des iritations cutanées
persistantes (ex. érytheme ou prurit persistant au site d"application) se produisent de maniére récurrente, méme i le site d"application est varié
conformément aux consignes d"utilisation, I"arrét du traitement transdermique doit &tre envisagé. Chez les femmes atteintes d’hypertriglycéri-
démie ou ayant des antécédents familiaux d'hypertriglycéridémie, un risque accru de pancréatite peut survenir en cas d'utilisation de contra-




ceptifs hormonaux combinés. Une augmentation modérée de lu pression artérielle a été observée chez de nombreuses femmes sous CHC, mais
rarement cliniquement significative. La persistance de chiffres tensionnels élevés ou le non contrdle des chiffres tensionnels par un fraitement
antihypertenseur chez une femme hypertendue ufilisant LISVY doit faire interrompre celui-ci. LISVY pourra éventuellement &tre reprise aprés
normu?isuﬁon des chiffres tensionnels par un fraitement antihypertenseur. La survenue ou I'aggravation des pathologies suivantes a été
observée au cours de la grossesse ou chez des femmes prenant des CHC, bien que la responsabiﬁté des CHC n'aif pu étre établie : ictére e(r{
ou prurit o a une cholestase, lithiase biliaire, porphyrie, lupus érythémateux disséming, syndrome hémolytique et urémique, chorée de
Sydenham, herpés gravidique, hypoacousie par ofosclérose. Cﬁez les femmes présentant un angicedéme héré(%fuire, les estrogénes exogénes
peuvent induire ou aggraver des symptomes d’angicedéme. La survenue d’anomalies hépatiques aiguds ou chroniques peut nécessiter I"arrdt
de LISVY jusqu’d lo normalisation des paramétres hépatiques. La récidive d'un ictére cholestatique survenue au cours d'une grossesse précé-
dente ou de la prise antérieure d’hormones stéroidiennes doit faire arréter LISVY. Les CHC peuvent avoir un effet sur la résistance périphérique
a l'insuline et la tolérance au glucose ; il n’est cependant pas obligatoire de modifier le traitement chez des diabétiques utilisant un CHC faible-
ment dosé (confenant moins de 0,05 mg d'éthinylestradiol). Les femmes diabétiques doivent cependant étre troitement surveillées, en par-
ticulier lors de I'instauration d'un CHC. Des cas d"aggravations de dépression enﬂo éne, d'épilepsie, de maladie de Crohn et de rectocolite
hémorragique ont 61 observés sous CHC. Un chloasma peut survenir, en particulier chez les femmes ayant des antécédents de chloasma gra-
vidique. Les femmes ayant une prédisposition au chloasma sous CHC doivent éviter de s"exposer au soleil ou aux rayons ultraviolets. Une
attention particuliére doit éire portée a I'interaction des confraceptifs hormonaux combinés avec la lamotrigine (voir rubrique « Interactions avec
d'autres médicaments et qutres formes d'inferactions »). Consultation / examen médical : Avant 'instauration ou la reprise d'un frai-
tement par LISVY, une recherche compléte des antécédents médicaux (y compris les antécédents familiaux) doit tre effectuée et la présence
d'une grossesse doit &ire exclue. La pression artérielle doit &ire mesurée et un examen physique doit éire réalisé, en ayant a I'esprit les
contre-indications (voir rubrique « Contre-indications ») e les mises en garde (voir rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d’em-
ploi »). Il est important d’affirer |'attention des patientes sur les informations relatives d la thrombose veineuse et artérielle, y compris le risque
associé  LISVY comparé  celui associé aux autres CHC, les symptomes de la TEV et de la TEA, les facteurs de risque connus ef la conduite
tenir en cas de suspicion de thrombose. Il doit également tre indiqué aux patientes de lire attenfivement la notice et de suivre les conseils
fournis. La fréquence ef lo nature des examens doivent ére définies sur lo base des recommandations en vigueur et adaptées a chaque
patiente. Les patientes doivent afre averties que les contraceptifs hormonaux ne protégent pas contre I'infection par le VIH (SIDA) et les autres
maladies sexuellement transmissibles. Diminution de I"efficacité : U'efficacité de LISVY peut atre diminuée, par exemple, dans les cas :
- o0 on oublie d'appliquer le dispositif fransdermique, - o le dispositif transdermique se décolle, - ob on oublie de changer le disposifif (voir
« Que faire en cas de 3isposiﬁfs transdermiques décollés, oubliés ou non remplacés » en rubrique « Posologie e mode d’uﬂministmﬁon »),-de
traitements concomifants (voir rubrique « Interactions avec d‘aufres médicaments ef autres [}ormes dinferactions »). Troubles du cycle :
Des saignements irréguliers (« spottings » ou métrorragies) peuvent survenir sous CHC, en particulier au cours des premiers mois d'ufilisation.
Dans de tels cas, I'utilisation de LISVY doit &ire poursuivie. Ces saignements irréguliers seront considérés comme significatifs s'ils persistent
aprés environ 3 cycles duilisation de LISVY. Le pourcentage de femmes sous LISVY qui ont présenté des saignements irréquliers aprés cette
Fériode des 3 premiers cycles était e 7 a 12 %. Seule une minorité de femmes, de I'ordre de 1 % par cycle, présentait une aménorthée. Si
es saignements irréguliers persistent ou surviennent aprés des cycles réguliers sous LISVY, une recherche étiologique doit alors éire effectuge ;
des examens diagnostiques appropriés doivent étre pratiqués afin d'exclure une grossesse ou une tumeur mu?igne. (es examens peuvent
comporter un curetage. Chez cerfaines femmes, les hémorragies de privation peuvent ne pas survenir au cours de I'infervalle sans dispositif
transdermique. Si LISVY a &t utilisé conformément aux instructions décrites en rubrique « Posologie et mode dadminstration », il est peu
probable que la femme soit enceinte. Cependant, si LISVY n’a pas été utilisé correctement avant I'absence de la premiére hémorragie de pri-
vation ou si deux hémorragies de privation successives ne se produisent pas, il convient de s'assurer de |'absence de grossesse avant de
poursuivre |'utilisation de LISVY. INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES D’INTRACTIONS.
Effets d’autres médicaments sur LISVY : Des interactions peuvent se produire avec des médicaments inducteurs des enzymes
hépatiques, ce qui peut conduire d une augmentation de la clairance des hormones sexuelles, et induire des métrorragies et,/ou conduire d
I'échec de la contraception. Les femmes prenant I'un de ces médicaments doivent utiliser temporairement une contraception mécanique en plus
de LISVY ou choisir une autre méthode de confraception. La contraception mécanique doit étre utilisée lors la prise concomitante du médicament
et pendant 28 jours aprés son anét. SiI'utilisation de la contraception mécanique se poursuit au-deld de la semaine de port du troisiéme dis-
posifif d'un cycle, le disposifif transdermique suivant doit &fre appliqué sans respecter 'infervalle habituel sans dispositit transdermique.
Substances augmenranf}jl cloirance des CHC (diminution de 'efficacité des CHC par induction enzymatique), ex. : La pﬁenyto'l'ne, les barbitu-
riques, la primidone, la carbamazépine, la rifampicine, la rifabutine, le bosentan, et aussi de facon possible I'oxcarbazépine, I"eslicarbazépine,
le topiramate, le felbamate, la griséofulvine, le modafinil et les préparations contenant du millepertuis (hypericum perforatum). Substances
ayant des effets variables sur lo clairance des CHC, ex. : La prise concomitante de CHC et d"inhibiteurs de la protéase du VIH /VHC ou dinhi-
bifeurs non nucléosidiques de lu transcriptase inverse peut augmenter ou diminuer les concentrations plasmatiques de I'estrogéne ou du pro-
gestatif. Ces changements peuvent avoir une incidence clinique dans certains cas. Substances augmentant les concentrations des CHC (inhibi-
teurs enzymarigues) - Une augmentation des faux plasmatiques d'éthinylestradiol (50 a 60 %) a 1 observée lors de la prise concomifante
d'étoricoxib et d'un contraceptit hormonal oral triphasique. On estime que I'étoricoxib augmente les taux d"éthinylestradiol car il inhibe I'activité




des sulfotransférases, inhibant ginsi le métabolisme de I'éthinylestradiol. Effets des contraceptifs hormonaux combinés sur
d’autres médicaments : Les contraceptifs hormonaux combinés peuvent affecter le métabolisme de certains qutres médicaments. Une
attention particuliére doit &tre porfée d Iinferaction des confraceptifs hormonaux combinés avec la lamotrigine (voir rubrique « Interactions avec
d"autres médicaments et autres formes d"interactions »). Une utilisation concomitante n’est pas recommandée en raison ju risque de diminution
des concentrations et de |'efficacité de la lamotrigine (voir rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d'emploi »). L'introduction d'un
CHC doit &tre évifée pendant la période d'adaptation posologique de la lamotrigine. Chez les femmes déjd sous fraitement par lamotrigine, une
surveillance dlinique et une adaptation de la posologie de la lamotrigine sont nécessaires lors de I'introduction d’un contraceptif hormonal com-
biné et aprés son arrét. Autres formes d’interactions : Examens biologiques : I'utilisation de contraceptifs stéraidiens peut modifier les
résultats de certains examens biologiques tels que : les tests fonctionnels hépatiques, thyraidiens, surrénaliens ef rénaux, le toux plasmatique
des protéines (porteuses) comme la corficosteroid-binding globulin ((BG) et des(}rucﬁons lipidiques/lipoprotéiniques, les paramétres du méta-
holisme glucidique, les paramétres de la coagulation et de la fibrinolyse. Les modifications restent en général dans les limites de la normale.
Note : I'information relative o la prescripfion de médicaments associés doit &ire consultée pour identifier les interactions potentielles.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT. Grossesse : LISVY n’est pas indiqué pendant la grossesse. En cas de découverte d'une grossesse sous
LISVY, le dispositif doit &re refiré et son ufilisation doit &fre inferompue. De nombreuses études &pidémiologiques n’ont cependant pas révélé
de risque augmenté d'anomalies congénitales chez les enfants nés de femmes ayant utilisé un contraceptit hormonal comEiné avant la gros-
sesse. Aucun effet tératogéne n'a été observé si un contraceptif hormonal combing a été pris par erreur au cours des premiers mois de grossesse.
L'augmentation du risque de TEV en période post-partum doit &fre prise en compte lors de la reprise de LISVY (voir ruEriques «Posologie et mode
d'administration » et « Mises en garde spéciales ef précautions d’emploi »). Allaitement : Les confraceptifs hormonaux combinés pouvant
influer sur la composition quantitative et qualitative du lait matemel, ceux-ci sont généralement déconseillés jusqu’a la fin du sevrage. L'ufilisation
de confraceptifs hormonaux combinés peut s'accompagner d'une excrétion de faibles quantités de ces contraceptifs stércidiens et /ou de leurs
métabolites dans le lait maternel. Fertilité < L'utilistion de LISVY n'altére pas le retour d lo ferfilité. Aprés I'arrét de LISVY, la femme refrouve
une fertiité normale. EFFETS SUR L’APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES MACHINES. Aucune étude
sur les effets sur I'aptitude & conduire des véhicules et & utiliser des machines n’a été réalisée. Il n'a pas été observé d'effet sur I'aptitude a
conduire ou a ufiliser des machines chez les utilisatrices de CHC. EFFETS INDESIRABLES. Résumé du profil de tolérance : Les effets
indésirables les plus fréquemment rapportés avec LISVY sont des réactions au site dapplication (éruption cutande, prurit, intitation, érythéme et
hypersensibilité). lls surviennent chez 20,9 % des utilisatrices. Lo TEV et lo TEA sont des effets indésirables graves mais rares. Tableau réca-
pitulatif des effets indésirables : Les fréquences des effets indésirables rapportés lors des études cliniques de phase Il et 11l avec LISVY
(N=3573") sont résumées dans le tableau cidessous. Au sein de chague groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre
décroissant de gravifé.Les fréquences sont définies comme suit : trés fréquent (= 1/10), fréquent (= 1/100 a < 1/10), peu fréquent
(=1/1000a<1/100) ef rare (= 1/10 000 d < 1/1 000).

Classe de systéme Trés Fréquent Peu fréquent Rare
d’organes (MedDRA) | fréquent
Affections psychiatriques Labilite Dépression/Humeur dépressive,
émotionnelle Diminution et perte de la libido
Affections du systeme Migraine
nerveux
Affections vasculaires Evénements thrombo-emboliques
veineux ef artériels*
Affections gastro-infestinales Nausées
Affections de la peau et du | Réaction au sife
tissu sous-cutané d"application
Affections des organes de Métrorragie**,
reproduction et du sein Douleur mammaire

" Les événements indésirables rapportés au cours des études cliniques ont &t codés d I'aide du dictionnaire MedDRA (version 14.1). Le terme
préféré dans MedDRA est ufilisé Eour décrire un effet en parficulier, ainsi que ses synonymes et affections apparentées. Les différents termes
N{\_?dDRA représentant le méme phénoméne médical ont été regroupés dans un seul effet indésirable pour ne pas diluer ou obscurcir le véritable
effet.

* Fréquence estimée, issue d'éjudes épidémiologiques comprenant un groupe de contraceptifs oraux combinés. La fréquence était d la limite
de Trés Rare. - Le ferme « Evénements thromho-emboliques veineux et artériels » regroupe les entités médicales



suivantes : Occlusion veineuse profonde périphérique, Thrombose ef embolie(Occlusion vasculaire pulmonaire, Thrombose, embolie et
infarctus/Infarctus du myocarde/Infarctus cérébral et Accident vasculaire cérébral non spécifié comme hémorragique.
** Contient les entités médicales Saignement du tractus génifal féminin et Saignement utérin non préwu.

Description de certains effets indésirables : Les effets indésirables dont la fréquence est trés faible ou dont la survenue est retardée,
qui sont considérés comme étant ligs au groupe de contraceptifs hormonaux combinés, incluant les COC, sont présentés ci-dessous (voir égale-
ment rubriques « Confre-indications » et « Mises en garde spéciales et précautions d'emploi ») : Troubles circulatoires - ® Un risque accru
d"événements thrombotiques et thromboemboliques veineux et arfériels, incluant I'infarcius du myocarde, I'accident vasculaire cérébral, les
accidents ischémiques transitoires, la thrombose veineuse ef I'embolie pulmonaire, a 6t observé chez les femmes qui utilisent un CHC. Cedi
est plus détaillé en rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d’emploi ». Jumeurs : @ La fréquence de diagnostic de cancer du sein
est trés légérement augmentée chez les utilisatrices de contraceptifs hormonaux combinés. Comme le cancer du sein est rare chez les femmes
de mains ge 40 ans, cette augmentation est faible par rapport au risque global de cancer du sein. La relation de causalité avec I'utilisation d’un
contraceptif hormonal combiné reste inconnue. © Tumeurs hépatiques (bénignes et malignes). Autres pathologies : @ Erythéme noueux,
érythéme polymorphe. ® Femmes présentant une hypertriglycéridémie (risque accru de pancréatite lors de 'utilisation de COC). ® Hypertension.
o Survenue ou aggravation de putﬁologies pour lesquelles I'association avec I'utilisation de COC n'est pas établie : ictére et/ou prurit dd d une
cholestase ; lithiase biliaire ; porphyrie ; lupus érythémateux disséminé ; syndrome hémolytique et urémique ; chorée de Sydenham ; herpés
gravidique ; hypoacousie par otosclérose. ® Chez les femmes présentant un angicedéme héréditaire, les estrogénes exogénes peuvent induire
ou exacerber Yes symptomes d’angicedéme.  Troubles de la fonction hépatique. ® Modifications de la tolérance au glucose ou effets sur la
résistance périphérique d l'insuline. @ Aggravation de la maladie de (rol?n, 3’une rectocolife hémorragique. @ Aggravation d'une épilepsie.
o (hloasma. @ Hypersensibilité (incluant Ses symptomes tels qu'une éruption cutanée, de I'urficaire). Interactions : Des inferactions entre les
CHC et d'autres médicaments (inducteurs enzymatiques) peuvent entrainer des métrorragies ef/ou un échec de la contraception (voir rubrique
« Inferactions avec d'outres médicaments et autres formes d'interactions »). Déclaration des effets indésirables suspectés : La
déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance confinue du rapport
bénéfice /risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Sife
internet : www.ansm.sante.fr. SURDOSAGE. L'expérience générale acquise avec les contraceptifs oraux combinés montre que les symp-
tomes susceptibles d’apparatre en cas de surdosage sont les suivants : nausées, vomissements ef, chez les jeunes filles, saignements vaginaux
légers. Il n’existe pas d’antidote ef le traitement doit &tre symptomatique. Les disposififs transdermiques en frop ou mal utilisés doivent étre
refirés de la peau. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES. Propriétés Eharmucodynumiques. Classe pharmaco-thérapeu-
tique : Pro%esluiifs et estrogénes en association fixe. Code ATC : GO3AAT0. Mécanisme d'action : L'effet contraceptif des
contraceptifs hormonaux combinés repose sur I'interaction de différents facteurs, les plus importants étant I'inhibition de I'ovulation et les
modifications au niveau de la sécrétion de la glaire cervicale. Efficacité et sécurité clinique < Dans |"essai clinique réalisé avec LISVY dans I'Union
européenne, en Amériue latine ef en Australie, les indices de Pearl suivants ont 1 calculés : - Indice de Pearl (18-35 ans d'dge, indice de
masse corporelle < 30 kg/m?) ; - Echec de lo méthode : indice de Pearl 0,82 (limite supérieure de I'intervalle de confiance 95 % : 1,55) ;
- Echec de lo méthode + échec de Iutilisatrice : indice de Pearl 1,19 (limite supérieure de 'intervalle de confiance 95 % : 2,00). Les indices
de Pear] suivants ont été calculés pour la population européenne : - Indice de Pearl (18-35 ans d'ge, indice de masse corporelle < 30 kg/
m?) ; - Echec de la méthode : indice de Pearl 0,40 (limite supérieure de Iinfervalle de confiance 95 % 1,18) ; - Echec de la méthode + échec
de I'vtilisatrice : indice de Pearl 0,76 (limite supérieure de Iintervalle de confiance 95 % : 1,66). Dans I'essai dlinique réalisé avec LISVY aux
Etats-Unis, les indices de Pearl suivants ont été calculgs : - Indice de Pearl (18-35 ans d'age, sans restriction au niveau de I'indice de masse
corporelle) ; - Echec de lo méthode : indice de Pearl 2,91 (limite supérieure de I'infervalle ge confiance 95 % 4,41) ; - Echec de la méthode
+ échec de 'utilisatrice : indice de Pearl 3,92 (limite supérieure de I'intervalle de confiance 95 % : 5,53). Le taux d'échec peut &fre plus élevé
lorsque LISVY n'est pas utilisé correctement. L'histologie endométriale a été étudiée chez 49 femmes dans un essai clinique aprés 13 cycles
de fraitement. Aucune anomalie n’a 16 retrouvée. PROPRIETES PHARMACOCINETIQUES. Absorption : Suite d I'application der-
mique de LISVY, I'éthinylestradiol ef le gestodéne sont bien absorbés d travers la peau. La ibération moyenne d'éthinylestradiol et de gesto-
dene durant les 7 jours de port de LISVY résulfe en une exposition systémique (ASC) a I'état d'équilibre équivalente a celle observée aprés
'administration quotidienne d’un contraceptif oral combiné confenant 0,02 mg d'éthinylestradiol et 0,06 mg de gestodéne. Les concentrations
sériques d’érhinﬂestmdiol et de gestodéne ont & mesurées durant la froisiéme semaine de différents cycles de traitement (cycle 1 d cycle 7).
Des concentrations maximales moyennes d'éthinylestradiol dans le sérum comprises entre 36 et 51 ng/L ont été atteintes environ un jour
aprés application dermique du dispositif. Les concentrations sériques ont diminué par la suite pour atfeindre des valeurs minimales moyennes
comprises entre 15 et 23 ng/L  la fin de I'intervalle d'une semaine sans dispositif transdermigue. La concentration moyenne au cours de la
semaine 3 étaif comprise entre 22 et 33 ng/L. Des concentrations maximales moyennes de gestodéne dans le sérum comprises entre 4,7 et
7,5 ng/L ont été atteintes environ 14 1,5 jours aprés |'application dermique du dispositif. Les concentrations sériques ont diminué par la suite
pour atteindre des valeurs minimales moyennes comprises entre 2,6 ef 4,0 pg/L & Fu fin de 'intervalle d'une semaine sans dispositif fransder-
mique. La concentration moyenne au cours de la semaine 3 éfait comprise entre 3,6 et 5,7 pg/L. Effet du poids corporel et de I'indice de
masse corporelle : Les concentrations sériques d'éthinylestradiol et de gestodéne pendant le traitement par LISVY dépendent du poids corporel




et de l'indice de masse corporelle (IMC) de la femme. Chez les femmes obéses ayant un IMC > 35 kg/m, les concentrations sériques
moyennes d'éthinylestradiol et de gestodéne sont respectivement 24 et 30 % plus faibles que celles chezgies femmes ayant un IMC normal
=< 30 kg/m". Les données sur I’e?ﬁcuci‘ré contracepfive chez les femmes ayant un indice de masse corporelle = 30 kg/m’ sont limitées.
Inflvence de la chalewr, de I"humidité, de I'exercice et du site d‘application : La pharmacocinétique (PK) de I'éthinylestradiol et du gestodéne
suite  |'application de LISVY o été étudiée dans des conditions spécifiques de chaleur, d'humidite et dexercice, c-6-d., sauna, jacuzzi, natafion
et diverses activités physiques, comparées d des conditions normales. D'une manigre générale, une bioéquivalence a été démontrée pour les
parametres de lo € et de I'ASC de I'éthinylestradiol et du gestodéne dans ces conditions spécifiques. Les résultats indiquent qu'aucune diffé-
rence cliniquement pertinente dans |'exposition  Iéthinylestradiol et au gestodane n'est observée dans les conditions spécifiques rencontrées
dans un club de sport, p. ex., sauna, jacuzzi, natation ou diverses activités physiques, comparées a des conditions normales de la vie courante.
Dans une étude ormeﬁe de PK (unu\yse non-compartimentale) ufilisant trois sites dapplication différents, I'exposition systémique moyenne
au gestodéne et d |'éthinylestradiol fait respectivement 24 et 31 % plus élevée lorsque le dispositif fransdermique était appliqué sur la face
extérieure de lo partie supérieure du bras comparée aux fesses ou a I'abdomen. Les niveaux des données d’exposition pour les frois sites
d"application étaient largement superposables. Dans une analyse population-PK (méta-analyse), I'exposition géométrique moyenne & Iéthiny-
lestradiol (ASC (0-168) et C_ ) sest avérée 41 % plus élevée aprés une application sur le bras ou ﬁes fesses comparée a une application sur
I'abdomen. Pour la concentration totale de gestodéne, les différences correspondantes dans les valeurs moyennes pour I'ASC (0-168) et lo C
gfaient de 26 % et de 22 %, respectivement. Rien n'indique que ces différences dans I'exposition moyenne aient une influence sur I"efficacté
ou la sécurité de LISVY. Données comparatives entre contraception orale combinée et contraception transdermique (LISVY) - Dans une étude
de biodisponibilité relative, les concentrations sériques  I'état d'équilibre et les parameétres pharmacocinétiques de I'éthinylestradiol et du
gestodéne suite d |'application de LISVY ont & comparés aux données observées avec un conTruceFﬁf oral combiné contenant 0,020 mg
'éthinylestradiol et 0,075 mg de gestodéne. Les valeurs moyennes de la C__ a Iétat d'équilibre pour I'éthinylestradiol et le gestodéne étaient
en général 30 a 40 % plus faibles suite a I'application de LISVY comparé au commcepﬂ? oral. Lexposition (ASC et C_) a I'éthinylestradiol
gfait comparable avec les deux voies d'administration tandis que I'exposition au gestodéne (concentration de gestodéfié non lié) était 18 %
plus faible suite & I'application de LISVY. Ces données ont abouti d des esfimations de |'exposifion moyenne&iose pour LISVY éqale a celle
d'une administration orale quotidienne de 0,020 mg d'éthinylestradiol et de 0,060 mg de gestodéne. La variabilité inter-sujets (%CV) pour les
principaux paramétres pharmacocinéfiques, tels que la C et I'ASC, suite a I'opplication de LISVY était moins importante pour |'éthinylestra-
diol, mais plus importante pour le gestodéne par rapport aux paramétres déterminés aprés administration orale. Distribution <
'éthinylestradiol se lie fortement mais non spécifiquement a I'albumine sérique (environ 98 %), mais pas a la SHBG (Sex Hormone Binding
Globulin). Le gestodéne se lie de fagon importante  I'albumine sérique et a la SHBG. Seul environ 1 % des concentrations sériques totales de
gestodéne est présent sous forme de stéraide libre, 40 a 80 % sont liés a lo SHBG. L'éthinylestradiol induit une forte augmentation des
concentrations sériques de SHBG tandis que |'administration de gestodéne conduit  une légare diminution des concentrations ae SHBG. Aprés
une administration dermique répétée de LISVY, les concentrations sériques moyennes de SHBG d I'état d"équilibre sont comprises entre 201
et 237 nmol /L. Aprés une administration intraveineuse d'éthinylestradiol, un volume apparent de distribution de 3 & 9 L /kg a été déterminé.
Le volume apparent de distribution du gestodéne est d’environ 0,7 L/kg. Biotransformation : L'éthinylestradiol (EE) est métabolisé prin-
cipalement par hydroxylation aromatique mais un grand nombre de métabolites hydroxylés et méthylés sont formés et ceux-ci sont présents
sous forme de metabolites libres et de conjugués glucuronés et sulfonés. La rincipa\(e voie métabolique de I'éthinylestradiol est |'hydroxylation
en 2, dépendante du CYP450 et lo formation de catéchol estrogéne 2-hy£oxy—EE. La 2-hydroxylation d'EE est catalysée par les fumines de
géne CYP2C, CYP2E et CYP3A. Le taux de clairance métabolique se situe entre 2 et 7 mL/ min/kg. Le gestodéne est entigrement métabolisé
en métabolites généralement plus polaires. Le métabolisme du gestodéne est caractérisé par une hydroxy?uﬂon du noyau stéroidien en plusieurs
positions et purﬁu réduction de la fonction 3-keto et de la doubFe ligison delta-4. Aucun métabolite n’a & décrit. En plus du CYP3A4, plusieurs
autres enzymes de type Cytochrome P450 pourraient contribuer d un moindre degré au métabolisme du gestodéne. Dans deux études portant
sur |'effet de deux inhibiteurs du CYP3A4 (Ee kétoconazole, I'érythromycine), les concentrations sériques d'éthinylestradiol d I'éfat d"équilibre
n’ont été modifiées par aucun des deux inhibiteurs. Pour le gestodéne, I'administration concomi‘rume(ée ces inhibiteurs a entrainé une augmen-
tation de I'ASC (0-168) respectivement de 11 % et de 34 % pour le kétoconazole et I'érythromycine. Cette légére augmentation, qui conduit
@ une exposition comprise dans la gamme des COC commercialisés, n"est pas considérée cliniquement pertinente. Dans une étude portant sur
I'effet de LISVY sur une administration unique de midazolam, un modgle de substrat pour les substances métabolisées par le CYP3A4, aucune
uuamenmﬁon cliniquement perfinente des concentrations plasmatiques de midazolam n'a été observée. L'administration concomitante de
midazolam a enfrainé une augmentation mineure de FASC (04, ) ef de lo C, de miduzolam respectivement de 7 % ef de 14 %.
Elimination : |'éthinylestradiol n'est excrété sous forme inchangee que dans une faible mesure. Les métabolites de I'éthinylestradiol sont
excrétés dans un rapport urinaire /biliaire de 4:6. La diminution des concentrations sériques d'éthinylestradiol est caractérisée par au moins
deux phases de disposition avec une demivie d’excrétion d’environ 16 heures, déterminée aprés une administration infraveineuse, ayant
généralement pour résultat des concentrations non quantifiables deux jours aprés le retrait du disposifif transdermique. Le gestodéne n'est pas
excrété sous forme inchangée. Ses métabolites sont excrétés dans un rapport urinaire /bilicire d’environ 6:4. Aprés le retrait du dispositif
transdermique, les concentrations sériques fotales de gestodéne diminuent plus lentement par rapport & |'éthinylestradiol, avec une demi-vie
moyenne d"excrétion denviron 26 heures. Linéarité /non linéarité < La pharmacocinétique de I'thinylestradiol est linéaire pour toute




dose comprise entre 0,020 mg et 0,100 mg. Aucune modification cliniquement pertinente de la pharmacocinétique de I'éthinylestradiol dans
le temps n’a 1€ observée. La pharmacocinétique du gestodéne est dépendante de la concentration de SHBG, qui elle-méme est influencée par
les estrogénes, les androgénes et aussi par le gestodane. Aprés des applications dermiques répétées de LISVY, des concentrations de SHBG 3 @
4 fois plus élevées que les valeurs usueﬁes de base sont observées. Aussi, les taux sériques de gestodéne & I'état d'équilibre différent de ceux
observés aprés une application unique. Ces modifications dépendantes de la SHBG entrainent un changement non linéaire de la pharmacocing-
tique du gestodéne dans le femps. De plus, lo pharmacocinétique du gestodéne non lié a 6t jugée comme dépendante de la concentration sur
lo'base de trois études portant sur la pharmacocinétique de LISVY sur une période de trois cycles. Ainsi, la pharmacocinétique du gestodéne est

considérée comme non linéaire au regard du temps et de lo concentration. Populations particuliéres : Sexe : LISVY est indiqué unique-
ment chez lo femme. Femmes ménopausées : LISVY n'est pas indiqué chez la !emme ménopausée. Indice de masse corporelle : Les données

sur I'efficacité contraceptive chez les femmes ayant un indice de masse corporelle = 30 kg/m* sont limitées. Insuffisance rénale - LISVY n’a
pas été étudié chez la I};mme présentant une insuffisance rénale. En raison de lo métabolisation complate de I'éthinylestradiol et du gestodéne
en métabolites inactifs avant leur élimination et du fait de la disponibilité d'une deuxiéme voie d"excrétion via le foie, aucun risque accru n’est
attendu chez lo femme présentant une insuffisance rénale. Insuffisance hépatique : LISVY n’a pas &t étudié chez lo femme présentant une
insuffisance hépatique. LISVY est confre-indiqué chez la femme avec présence ou antécédent d'offection hépatique sévére en I'absence de
normalisation d%s tests fonctionnels hépatiques. Voir également la rubrique « Confre-indications ». Différences ethnigues : La pharmacocing-
tique de I'éthinylestradiol, associé d un autre progesmﬁ?, 1 616 étudiée chez les femmes caucasiennes, chinoises et japonaises et aucune diffé-
rence cliniquement significative n’a &t observée. La pharmacocinétique de LISVY n'a pas été spécifiquement étudige chez les femmes de
différents groupes ethniques. Aucun polymorphisme enzymatique n’est connu pouvant contribuer dans une large mesure au métabolisme du
gestodéne. Les données disponibles chez les femmes caucasiennes, noires et hispaniques n'indiquent aucune différence quant d la pharmaco-
cinétique de LISVY chez les différents groupes ethniques. Les données chez les Femmes asiatiques sont limitées. Tabagisme : Rien n'indique
que le tabagisme aif un impact sur lo pharmacocinétique de I'éthinylestradiol et du gestodéne. Population pédiatrique : Lo sécurité et
I'efficacité n’ont pas &té établies chez res adolescentes dgées de moins de 18 ans. L'utilisation de LISVY chez les enfants ef les adolescentes
prépubgres n'est pas pertinente. DONNEES DE SECURITE PRECLINIQUE. Les données pré cliniques concernant les substances actives
ne révélent pas de danger particulier pour |'fre humain, sur la base des études conventionnelles de toxicité a dose répétée, de génotoxicité,
de tolérance locale et du potentiel carcinogéne et de toxicité de la reproduction. Cependant, il convient de %mder i I’esi)m que Eies stéroides
sexuels Peuvem favoriser lo croissance de certains fissus et tumeurs hormonodépendants. Des études de biocompafibilité réalisées avec le
dispositit transdermique et ses matériaux n’ont révélé aucun risque parficulier pour I'étre humain en ce qui concerne la folérance locale et
systémique du disposifif transdermique. Evaluation du risque environnemental :?es substances actives, le gestodéne et Iéthinylestradiol, pré-
senfent un risque pour I'environnement, en particulier pour les poissons. De plus, le gestodane et I'éthinylestradiol persistent dans I'environne-
ment. Tout disposifif transdermique usagé ou non utilisé doit &fre &liminé conformément  la réglementation locgle. En cas de doute, il convient
de consulter un pharmacien (voir rubrique « Précautions particuligres délimination ef de manipulation »). DONNEES PHARMACEUTIQUES.
Liste des excipients : Couche de support : Couche externe en polyéthyléne (PE) de faible densité. Couche adhésive : Adhésif :
Ester de colophane hydrogénée, Polybutene, Polyisobutyléne, Pentaerythritol fetrakis(3-(3,5-di-tertbutyl-4-hydroxyphenyl) propionate),
Bemotrizinol. Feville de séparation : Film de polyéthyléne téréphtalate (PET). Matrice adhésive : Adhgsif : Ester de colophane
hydrogénée, Polybuténe, Polyisobutylene, Pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-di-ert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionate). Couche de libéra-
tion : Film de polyéthylene téréphtalate (PET) siliconé. Nature et contenu de I’emballage extérieur : Matériau du conditionnement
primaire : Un sachet se compose de quatre couches : un film de polyéthylene de faible densité (couche la plus & I'intérieur), une feuille d'alu-
minium, une couche de papier et une feville de polyéthyléne TérépKtaluTe‘ Une feuille de séparation, en polyéthyléne téréphtalate siliconée,
empéche le dispositif transdermique d'adhérer au sachet. Matériau du conditionnement secondaire : Les sachets sont éfiquetés et conditionnés
avec une brochure (incluant une carte Aide-mémoire ef des autocollants Aide-mémoire) dans une boite en carfon. Chaque boite contient 3, 9
ou 18 dispositifs transdermiques LISVY en sachets individuels. Toutes les présentations peuvent ne pas &fre commercialisées. Précautions
particuliéres d’élimination et de manipulation : Le disEosiﬁf transdermique doit &tre appliqué immédiatement aprés refrait du sachet
rrotedeur. Afin d"évifer toute inferférence avec les propriétés adhésives de LISVY, il convient de ne pas appliquer de maguillage, de créme, de
otion, de poudre ou d'autres produits a usage local sur la zone cutanée o LISVY est ou sera placé. Les substances actives, le gestodéne et
I'éthinylestradiol, présentent un risque pour?’environnemen‘r, en parficulier pour les poissons. De plus, le gestodéne et I'éthinylestradiol per-
sistent dans |environnement. Les dispositifs transdermiques usagés ne doivent pas &re jetés dans Fes toiletfes ni dans les systémes d'éliming-
tion de déchets liquides. Les dis osiTiFs transdermiques usagés doivent étre éliminés avec précaution selon les instructions suivantes. Le sachet
doit &fre conservé pour éliminer?e dispositif transdermique aprés son ufilisation. Le dispositif transdermique doit &tre plié en deux, face adhésive
vers l'intérieur. Il doit ensuite &fre placé dans le suchetﬂui—méme gtant d fermer en repliant son extrémife ouverte. Une étiquette de deux pages
est présente sur le sachet. La premigre page de I'étiquette doif étre soulevée et ufilisée pour sceller I'extrémité ouverte du sachet. Les instruc-
tions concernant |'élimination des déchets sont présentes sur la deuxiéme page. Le dispositif transdermique doit étre liminé en toute sécurifé,
et doit rester hors de la portée des enfunts et des animaux domestiques. Tout dispositif transdermique usagé ou non ufilisé doit &tre éliminé
conformément a la réglementation locale. En cas de doute, il convient de consulter un pharmacien. Durée de conservation : 3 ans.
Précautions particuliéres de conservation : Conserver dans le sachet d'origine a I'abri de lo lumigre et de I'humidité.



Liste . AMM : CIP n° 278 845-2 ou 34009 278 845 2 8 pour une hoite de 3 dispositifs fransdermiques en sachets individuels
(polyéthyléne,/aluminium,/papier /polyéthyléne téréphtalate). n® 278 846-9 ou 34009 278 846 9 6 pour une boite de 9 dispositis
transdermiques en  sachets  individuels  (polyéthyléne /aluminium/papier/polyéthyléne téréphtalate). n° 586 743-6 ou
34009 586 743 6 5 rour une boite de 18 dispositifs transdermiques en sachets individuels (polyéthyléne /aluminium,/papier/polyéthy-
|ene téréphtalate). Toutes les présentations peuvent ne pas &tre commercialisées. Non remb. Séc. Soc., non agréé coll. Exploitant : Gedeon
Richter France, 1-3 rue de Coumartin, 75009 Paris. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : Gedeon Richter
Plc. Gysmrdi ot 19-21. 1103 Budapest, Hongrie. Date d’approbation et derniére révision du RCP : 26/09/2014. REV. :
22/03/2016 (REF.: MLL LIS 2016 03).

« le fichier utilisé pour vous communiquer le présent document est déclaré auprés de la CNIL. En application des dispositions des articles 32 et
suivants de la loi « Informatique et liberté » du 6 janvier 1978 et de ses textes subséquents, vous disposez d'un droit d"accés, de rectification
et de suppression auprés du Pharmacien Responsable de notre laboratoire ». « Vous souhaitez faire part de vos remarques sur la qualité de lo
Visite Médicale de Gedeon Richter France, merci de contacter le Pharmacien Responsable par e-mail : Medinfo.fr@gedeonrichter.eu ».

« En application du Décret n° 2013-414 du 21 mai 2013, relaif d lo transparence et publication des liens des enfreprises, les informations
relatives aux conventions établies avec les professionnels de sané et les avantages qui leur sont accordés sont susceptibles de faire I'objet
d'une publication. Vous disposez d'un droit d"accés et de rectification des données vous concernant auprés du pharmacien responsable ».









