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E Nejnovéjsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto [éCivému
et piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu umisténého v pribalové informaci
a na vn&js$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Luisea 0,02 mg/3 mg potahované tablety
ethinylestradiolum/drospirenonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivé;jsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.

e Mirmné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahéjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Luisea a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Luisea uZivat
3. Jak se pripravek Luisea uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Luisea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Luisea a k ¢emu se pouZiva

e Luisea je antikoncepcni pilulka a pouziva se k zabranéni oté¢hotnéni.

o Kazda z 24 rizovych tablet obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych Zenskych hormont. Jsou
to drospirenon a ethinylestradiol.

e 4 bilé tablety neobsahuji Zadné lécivé latky; fika se jim také placebo tablety.

e Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,kombinované pilulky*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Luisea uZivat


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Luisea, méla byste si pfecist informace o krevnich
srazeninach v bod¢ 2. Je zvlast¢ dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod
2, Krevni sraZeniny*.

Nez zacnete uzivat pripravek Luisea, Iékai Vam polozi n¢kolik otdzek ohledné zdravotniho stavu
Vaseho i Vasich blizkych pribuznych. Lékat Vam také zmeiti krevni tlak a miize provést jesté
dalsi vysetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této ptibalové informaci jsou popsany nekteré situace, za kterych mate uzivani ptipravku Luisea
prerusit, nebo za kterych mize byt spolehlivost ptipravku Luisea snizena. V takovych piipadech
se mate vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncep¢ni
metodu, napiiklad kondom nebo jinou, tak zvanou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu
neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze
pfipravek Luisea ovlivituje obvyklé zmény teplot a sloZeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji
behem menstruacniho cyklu.

Piipravek Luisea, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci
(AIDS) ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Kdy byste neméla uZivat piipravek Luisea

Nemeéla byste uzivat ptipravek Luisea, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate
nize uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepéni metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte pripravek Luisea:

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

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
e pokud jste nekdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nekdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové pithody);

e pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:
— t&zky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény ozna¢ovany jako ,migréna s aurou®.

e pokud mate (nebo jste v minulosti méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté neni v norme



e pokud Vase ledviny spravné nepracuji (selhavani ledvin)
e pokud mate (nebo jste me¢la) nador jater

e pokud mate (nebo jste mela) rakovinu prsu nebo pohlavnich organti nebo pokud na ni existuje
podezieni

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pfiina neni objasnéna
o jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, drospirenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Precitlivélost se miize projevit svédénim, vyrazkou nebo otoky

Neuzivejte ptipravek Luisea, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky, které
obsahuji ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod “Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Luisea”).

Dopliiujici informace pro zvldstni skupiny osob

Déti a dospivajici
Ptipravek Luisea neni ur€en k pouziti u Zen, které jesté nezaCaly menstruovat.

Starsi Zeny
Pripravek Luisea neni uréen k pouziti po menopause.

Zeny s poruchou funkce jater
Neuzivejte pripravek Luisea, pokud trpite onemocnénim jater. Viz take bod “Neuzivejte ptipravek
Luisea” a “Upozornéni a opatieni”.

Zeny s poruchou funkce ledvin
Neuzivejte pripravek Luisea, pokud trpite nedostate¢nou funkci ledvin nebo akutnim selhanim ledvin.

Viz take bod “Neuzivejte ptipravek Luisea*a “Upozornéni a opatfeni”.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

- pokud si vS§imnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pithodu (viz bod "krevni srazenina®“ (tromboza) nize).

Pro popis pfiznaki téchto zdvaznych nezadoucich ucinki si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych situacich miizete potfebovat pii uzivani piipravku Luisea nebo jiné kombinované
antikoncepce zvlastni péci; pak je nutné, aby Vas 1ékar pravideln¢ kontroloval.

Pokud se tento stav vyvine nebo se zhorsi béhem uZzivani ptipravku Luisea, sdélte to svému l1ékati.

e pokud nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma nebo nékdy mél rakovinu prsu;
e pokud mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku;

e pokud mate cukrovku;



e pokud trpite depresi;

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni
onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srdzeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,, Krevni srazeniny *);

e pokud jste praveé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
1ékafte, jak brzy po porodu miZete zacit uzivat ptipravek Luisea;

e pokud mate zanét zil pod kazi (povrchova tromboflebitida);
e pokud mate kieCové zily;
e pokud trpite epilepsii (viz kapitola Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Luisea);

e pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t€hotenstvi nebo v dobé ptedchoziho
uzivani pohlavnich hormont, naptiklad porucha sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni
vyrazka s puchytky béhem téhotenstvi (t€hotensky herpes), nervové onemocnéni projevujici se
necekanymi pohyby té€la (Sydenhamova chorea);

e pokud mate nebo jste mela chloasma (zluto - hnédavé pigmentové skvrny na kizi, zvané
“tehotenské skvrny”, zvlasteé v obliceji). Pokud ano — vyhnéte se primému slune¢nimu svétlu
nebo ultrafialovému zafeni;

e pokud se u vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1€kaie. Pripravky

obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

Pred uzitim piipravku Luisea se porad’te se svym lékafem.
KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Luisea zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech maze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznaduje se jako ,,zilni trombdza“, ,,zilni tromboembolismus® nebo VTE);
e v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombodza®, ,,arterialni tromboembolismus® nebo
ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacn€ mohou byt fatalni.



Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku piipravku
Luisea je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékatskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo Hluboka Zilni tromboza

chodidle, zvlasté doprovazeny:

e Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi

¢ zvySenou teplotou postizené nohy

e zmeénou barvy kiize na noze, napft. zblednuti
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pticiny, ktery mtize zptisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pii hlubokém
dychani

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

o t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého l1ékate, protoze nekteré z
téchto ptiznakd, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn€js§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti t€la vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo duSnost

e rychly nebo nepravidelny srdeéni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, Cévni mozkova piihoda
zv14st€ na jedné strané téla

¢ nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o¢ich

e nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny




e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témef okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou Iékaiskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

e otok a lehké zmodrani koncCetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&zka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZIiLE

Co se muZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

¢ Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcasteji
se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zptisobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

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

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvy$si v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

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

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

Kdyz ukon¢ite uzivani ptipravku Luisea, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni trovni
b&hem nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.
Celkové riziko krevni sraZeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Luisea je malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné,
se u dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

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



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

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se li$i podle vasi 1€kaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok
Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/néplast/krouzek a nejsou t€hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Luisea Asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Luisea je malé, ale n€ktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

¢ mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2);

o ngkdo z VasSich pfimych piibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém veku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu irazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani piipravku Luisea prerusit na né¢kolik tydnii pied
operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani pfipravku
Luisea, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej muzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySsim véku (zvlasté ve veéku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nekolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtize docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud
mate nékteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz si
nejste jista. Vas 1ékar se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani ptipravku Luisea ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani pripravku Luisea, naptiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobneé jako krevni sraZenina v Zile, miize srazenina v tepn¢ zpisobit zdvazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu.



Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pii uzivani
ptipravku Luisea je velmi malé, ale mize se zvySovat:

e sezvysSujicim se vékem (nad 35 let veku);

¢ pokud kouftite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek
Luisea je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél VAas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém
véku (do 50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo
cévni mozkové piihody;

e pokud Vy nebo ne€kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini);

e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je neéktery z nich zvlasté zavazny, muze byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani ptipravku Luisea, napiiklad
zacnete koufit, u ptimého pribuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud se
zvy$i Vase t€lesna hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

Ptipravek Luisea a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo ¢astéji u zen, které uzivaji kombinované pilulky, ale neni
znamo, zda je toto opravdu zplisobeno 1é€bou. Je mozné, Ze vice nadort je zjisténo u Zen
uzivajicich kombinované pilulky proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vysetiovany ¢astéji. Po ukonéeni
uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadord prsu postupné klesa. Je dilezité,
abyste si pravidelné kontrolovala prsa, a v pfipadé€, Ze nahmatate né€jakou bulku, kontaktovala svého
1ékate.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulek pozorovany nezhoubné (benigni) a jeste vzacnéji
zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite nezvykle silnou bolest bficha, okamzité kontaktujte
1ékare.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Luisea, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt té¢zka a mize né€kdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co
nejdfive na svého lékafte.



Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésicti uzivani ptipravku Luisea mizete mit neo¢ekavané krvaceni (mimo
obdobi, kdy uzivate placebo tablety). Pokud krvaceni trva déle nez n€kolik mésicti nebo pokud se
objevi az za n¢kolik mésict uzivani, musi 1ékat zjistit pricinu.

Co musite udélat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem uzivani placebo tablet

Pokud jste rizové (aktivni) tablety uzivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla t&€z$i prijjem ani
jste neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t€hotna.

Pokud se o¢ekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, mohlo dojit k otéhotnéni. Thned

kontaktujte svého lékate. Nezacinejte uzivani dalsiho baleni, pokud nemate jistotu, Ze nejste
téhotna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Luisea

Vzdy informujte Iékate o vSech 1écich nebo rostlinnych piipravcich, které uzivate. Také informujte
kazdého 1ékate nebo zubniho l1ékate, ktery Vam ptedepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery Vam
1€k vydava), ze uzivate piipravek Luisea. Mohou Vam poradit, zda mate pouZzivat navic dalsi
antikoncepcni opateni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt
zménéno uzivani dal§ich 1€k, které potiebujete.

Nekteré 1éky
e mohou mit vliv na mnozstvi ptipravku Luisea v krvi
e mohou zpilsobit, Ze ma piipravek nizsi antikoncepéni ucinek
e mohou zplisobit neocekavané krvaceni.
Mezi tyto 1éky patii Iéky k [éCbée:
e cpilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)
e tuberkulozy (naptiklad rifampicin)

e HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteaz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz)

e mykotickych (houbovych) onemocnéni (napt. griseofulvin, ketokonazol)
e zanétu a onemocnéni kloubti (etorikoxib)
e vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
e  pripravky obsahujici tfezalku teckovanou.
Ptipravek Luisea mize ovlivnit u¢innost jinych 1éku, napiiklad
e 1¢kl obsahujicich cyklosporin
e nebo antiepileptika lamotriginu (to mize vést ke zvySeni Cetnosti zachvati).
e theofylinu (pouzivaného k 1écbé dechovych obtizi)

e tizanidinu (pouzivaného k 1écb¢e svalovych bolesti a/nebo kieci)




Neuzivejte ptipravek Luisea, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zplsobit zvySeni hodnot
funk¢nich jaternich testii (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito 1éCivymi pfipravky Vam lékai piedepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Luisea mizete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby.

Viz bod“Neuzivejte ptipravek Luisea®.

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Piipravek Luisea s jidlem a pitim

Ptipravek Luisea muzete uzivat s jidlem i bez jidla, v ptipad¢ potieby zapijte malym mnozstvim
vody.

Laboratorni vySetieni

Pokud potiebujete vysetfeni krve, sdélte 1€kaii nebo persondlu laboratote, ze uzivate pilulku,
protoze hormonalni antikoncepce muze ovlivnit vysledek nékterych testl.

Téhoténstvi

Pripravek Luisea nesmite uzivat, jste-li t€hotna. Pokud béhem jeho uZivani otéhotnite, ihned uzivani
ukoncete a kontaktujte 1ékate. Pokud si pfejete ote¢hotnét, miizete uzivani ptipravku Luisea kdykoli
ukoncit (viz také kapitola “ Jestlize jste ptestala ptipravek Luisea uzivat”).

Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Kojeni

Obecné se uzivani piipravku Luisea béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku béhem
kojeni uzivat, porad’te se s l€katem.

Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze ptipravek Luisea ovliviiuje fizeni nebo obsluhu stroju.
Piipravek Luisea obsahuje laktosu a sodik.

Pokud nesnasite nekteré cukry, porad’te se s Iékatem dfive, nez zacnete pripravek Luisea uzivat.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Luisea uZiva

Uzivejte tento piipravek vzdy pfesné podle pokynt lékafe. Poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud si nejste jista.
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Kazdé baleni (blistr) obsahuje 24 rizovych potahovanych tablet s 1é¢ivou latkou a 4 bilé
potahované tablety placeba.

Tablety obou barev jsou setazeny podle poradi, v némz je uzivate. Baleni obsahuje 28 tablet.

Uzivejte jednu tabletu ptipravku Luisea denng, v piipad¢ potieby zapijte trochou vody. Muzete uzivat
tabletu nezavisle na jidle, ale musite ji uzivat kazdy den piiblizn¢ ve stejnou dobu.

Dejte pozor na zaménu tablet: rizové tablety uzivejte prvnich 24 dni a poté dalsi 4 dny bilé
tablety. Poté musite ihned zacit uzivat nové baleni (24 rizovych a poté 4 bilé tablety). Mezi
balenimi tedy neni pfestavka.

Vzhledem k riznému slozeni tablet je nutné zacit prvni tabletou vlevo nahofe a uzivat jednu tabletu
denné¢. K zajisténi spravného poradi dodrzujte smér Sipek na baleni.

Ptiprava baleni

K usnadnéni kontroly uzivani je ke kazdému baleni ptfibaleno 7 samolepicich prouzki (s riznou
kombinaci dni v tydnu). Zvolte prouzek zacinajici dnem, kdy zacinate uzivat tablety. Naptiklad
pokud zaénete ve stiedu, pouzijte prouzek, jehoz tyden zacina “ST".

Nalepte prouzek podél horni hrany baleni pres napis “Start”. Ted’ mate nad kazdou tabletou
uvedeny den a ihned uvidite, zda jste si v dany den tabletu vzala. Sipky ukazuji potadi, v némz
tablety mate uZzivat.

Béhem 4 dnd, kdy uzivate bilé tablety (placebové obdobi) by se mélo dostavit krvaceni (tzv.
,Krvaceni z vysazeni®). Toto krvaceni obvykle zac¢ina druhy nebo tfeti den po posledni svétle
ruzové (U€inné) tableté pripravku Luisea. Dalsi baleni za¢néte uzivat ihned po uziti posledni bilé
tablety pfedchoziho baleni, nezavisle na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamena, Ze nové
baleni budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu, a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba
ve stejnych dnech kazdy mésic.

Pokud budete ptipravek Luisea uzivat uvedenym zpusobem, budete chranéna pied otéhotnénim i
b&hem ¢tyt dni uzivani placebo tablet.

Kdy muzZete zacit uZivat prvni baleni?

o Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala

Ptipravek Luisea za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstrua¢niho
krvaceni). Pokud jej za¢nete uzivat prvni den krvaceni, jste okamzit¢ chranéna proti otéhotnéni.
Muzete zacit uzivat také 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite navic pouZzivat
jesté dalsi antikoncepéni metodu (naptiklad kondom) prvnich 7 dni.

e Prechod z jiného typu kombinované hormondlni antikoncepce nebo kombinované antikoncepce
pomoci vaginalniho krouzku nebo ndplasti

Ptipravek Luisea muzete zacit uzivat nejlépe ihned dalsi den po ukonceni uzivani posledni
aktivni tablety (posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) predchozi antikoncepéni pilulky,
nejpozdéji vSak nasledujici den po ukonceni obdobi bez uzivani tablet (nebo po posledni
neaktivni tableté) Vasi predchozi antikoncepce. Pii pfechodu z kombinované antikoncepce
pomoci vaginalniho krouzku nebo naplasti, postupujte podle pokynt 1ékare.
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e Prechod z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (progestagenova pilulka, injekce,
implantat nebo nitrodeélozni télisko uvoliujici progestagen - IUD)

Z uzivani pilulek s progestagenem mutizete piejit na uzivani pripravku Luisea kdykoliv (z
implantati nebo [UD muzete piejit v den jejich vyjmuti, v pfipade€ injekci v den, kdy by méla
byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech ptipadech musite prvnich 7 dni pouzivat dalsi
antikoncep¢ni opatieni (napiiklad kondom).

e Po potratu
Porad’te se se svym l¢kafem.
e Po porodu

Po porodu mtizete zacit uzivat pfipravek Luisea mezi 21. a 28. dnem. Pokud zacnete uZzivat po
28. dnu, musite pouzit prvnich sedm dni bariérovou metodu (naptiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pfedtim, nez jste znovu zacala uzivat pfipravek
Luisea, musite si byt jista, Ze nejste t¢hotnd nebo musite vyckat do pfisti menstruace.

e Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat pripravek Luisea
Prectéte si Cast ,,Kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy miizete zacit ptipravek uzivat, porad’te se s lékafem.
JestliZe jste uzila vice tablet pripravku Luisea, neZ jste méla
Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pii uziti vice tablet pfipravku Luisea.

Pokud uZijete nékolik tablet najednou, miizete mit pocit na zvraceni nebo zvracet nebo mizete
krvacet z pochvy. I u mladych divek, které jesté nezacaly menstruovat, ale neimyslné uzily tento
ptipravek, mize dojit k tomuto krvaceni.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet pripravku Luisea, nebo pokud zjistite, ze nekolik tablet pozilo
dité, zeptejte se na radu 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla pripravek Luisea uzit

Posledni 4 tablety ve 4. Fadku baleni jsou placebo tablety. Jestlize nékterou z nich zapomenete uzit,
nema to zadny vliv na spolehlivost ptipravku. Zapomenutou placebovou tabletu vyrad’te.

Pokud vynechate rizovou, G¢innou tabletu (tablety 1-24 v baleni), postupujte takto:

e Pokud uplynulo méné nez 24 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, i€innost ochrany pred
ot¢hotnénim neni snizena. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite, a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

e Pokud uplynulo vice neZ 24 hodin od doby, kdy méla byt tableta uZita, G¢innost ochrany pred
ot¢hotnénim mize byt snizena. Cim vice po sob¢€ nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko ot€hotnéni.

Zvl1ast vysoké riziko nedostate¢né ochrany proti otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu

na zacatku nebo na konci baleni. Mate se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny
diagram):
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e Vice nez jedna vynechana tableta v tomto baleni (blistru)
Porad’te se se svym lékatem.
e 1 tableta vynechana v den 1 - 7 (prvni adek)

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni
pouzivejte navic dalSi antikoncepcéni opatifeni (napiiklad kondom). Pokud jste méla
pohlavni styk béhem tydne pied vynechdnim tablety, existuje riziko ot€hotnéni. V takovém
pripad¢ kontaktujte 1ékate

e 1 tableta vynechana v den 8 - 14 (druhy fadek)

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uZzit dv¢ tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Ochrana pted ot¢hotnénim neni
sniZzena a nepotiebujete zadna dalsi opatfeni.

7 w oz

e Jedna tableta vynechana v den 15 - 24 (tfeti nebo ¢tvrty Fadek)

Muizete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1. Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dve tablety
soucasn¢. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Misto uzivani bilych
placebovych tablet v tomto baleni tyto tablety vytad'te, a za¢néte uzivat dalsi baleni (den
zahajeni uzivani bude odlisny).

Krvaceni z vysazeni pravdépodobné budete mit az po vyuzivani druhého baleni (aZ budete

vvvvv

krvaceni podobné menstruacnimu.

2. Muzete také ukonéit uzivani ucinnych rizovych tablet a rovnou zacit uzivat 4 bilé tablety
placeba (pred uzivanim placeba si zaznamenejte den, kdy jste tabletu zapomnéla uZzit).
Pokud budete chtit zacit uzivat nové baleni ve Vasem obvyklém dnu v tydnu, zkrat'te uzivani
tablet placeba na méné nez 4 dny.

Pokud se budete fidit nékterym z téchto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti ot€¢hotnéni.
e  Pokud jste zapomnéla uzit nékterou z tablet v baleni a o¢ekavané krvaceni v placebovém

obdobi se nedostavilo, miizete byt t€hotna. Dfive nez zahajite uzivani z dalsiho baleni,
vyhledejte 1¢kaie.
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Pokud jste zapomnéla uZzjt

. 8 Porad’te se se svym lékafem
vice nez 1 tabletu >

ano

Pohlavni styk v tydnu pfed zapomenutim tablety?

—| Denl-7 _’

suZzijte vynechanou tabletu

enésledujicich 7 dnti pouzivejte dalsi bariérovou
metodu antikoncepce (kondom)

*dokoncete uzivani baleni

Pouze 1 vynechana Den 8 -14 | *uzijte vynechanou tabletu
ruzova tableta (opozdéni "| »dokoncete uzivani baleni

o vice nez 24 hdin)

suZzijte vynechanou tabletu
*dokoncete uzivani rizovych tablet
svyfad’te 4 bilé tablety

e7aénete nzivani 7 dal&iho baleni

L5 Denl15-24] |

eihned pferuste uzivani rizovych tablet
spokracujte v uzivani ¢tyfmi bilymi tabletami
*poté zacnéte uzivani z daliho baleni

Co musite délat v piipadé zvraceni nebo tézsiho prijmu

Pokud zvracite za 3 — 4 hodiny po uziti u¢inné, rizové tablety nebo mate priijem, 1é¢ivé latky se
nemusely zcela vstfebat do téla. Disledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni
nebo pii prijmu musite co nejdiive uzit jinou rizovou tabletu z ndhradniho (rezervniho) baleni.
Pokud mozno tabletu uzijte do 24 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné
nebo 24 hodin jiz uplynulo, fid'te se pokyny uvedenymi v ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla piipravek
Luisea uzit*.

Oddaleni krvaceni: co musite védét

Menstruaci je mozné oddalit, i kdyz se to ptili§ nedoporucuje. Misto obvyklého uzivani bilych tablet
placeba ze 4. fadku zacnéte uzivat dalsi baleni pfipravku Luisea a toto baleni dokoncete. V prubéhu

baleni uzitim 4 bilych tablet ze 4. fadku. Pak za¢néte uzivat dalsi baleni.

NeZ se rozhodnete pro odddleni krvdceni, méla byste se poradit s lékaiem.

Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co musite védét

Uzivate-li tablety pfesn¢ podle uvedenych pokynt, budete pokazdé zacinat krvacet v néktery den v
dobé uzivani placebovych tablet. Pokud tento den potiebujete zmenit, zkrat'te (nikdy neprodluzujte

- 4 dny je maximum!) pocet dni, kdy uzivate bilé placebo tablety. Naptiklad, pokud krvaceni
obvykle za¢ina v patek, a vy si prejete, aby zacinalo v ttery (o 3 dny diive), musite zacit uzivat z
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piistiho baleni o 3 dny dfive nez obvykle. MuzZe se stat, Ze v této dobé nebudete krvacet vibec.

vvvvv

Nejste-li si jistd, jak postupovat, porad’te se s lékaiem.
JestliZe jste prestala pripravek Luisea uZivat

Uzivani ptipravku Luisea mizete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého 1ékare, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Chceete-li
ot¢hotnét, uzivani piipravku Luisea ukoncete, a pfed pokusem o oté¢hotnéni vyckejte na menstruaci.
Pak budete moci sndze vypocitat ocekavané datum porodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto léku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Luisea nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si
myslite, ze je v diisledku uzivani pfipravku Luisea, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji

v

kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o riznych rizicich v disledku
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si piectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete piipravek Luisea uzivat*.

Seznam nezadoucich ucinkd spojenych s pouzitim piipravku Luisea:

e  Zavaziné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1€kaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakt angioedému:

otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz
také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

o  Casté nezadouci i¢inky (mohou se objevit u 1 az 10 osob ze 100)
o zmény nalady
o bolest hlavy
o nevolnost

o bolest prst, problem s periodou (napt. nepravidelné periody nebo jejich vymizeni)

JE

e  Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevitu 1 az 10 osob z 1 000)
o deprese, nervozita, ospalost
o zavraté, pocit mravenceni
o migréna, ktecové Zily, zvySeny krevni tlak
o bolesti zaludku, zvraceni, poruchy traveni, stfevni plyny, zanét zaludku, prijem
o akné, svédéni, vyrazka

o bolesti, naptiklad zad a koncetin, svalové kiece
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plisniové infekce pochvy, panevni bolesti, zvétSeni prst, benigni bulky na prsu, délozni a
vaginalni krvaceni (které obvykle vymizi pti dal$im uzivani ptipravku), vytok z genitalii,
navaly horka, zdnét pochvy (vaginitida), potiZe s periodou, bolestivé periody, nepiitomnost
menstruacniho krvaceni, velmi silné menstruacni krvaceni, suchost pochvy, abnormalni
nalez ve stéru délozniho hrdla, sniZzeni zajmu o sex

nedostatek energie, zvySené poceni, zadrzovani tekutin

zvySeni telesné hmotnosti

e Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit u 1 az 10 osob z 10 000):

O

O

kvasinky (plisniové infekce)

anémie, nartist poctu krevnich desti¢ek v krvi
alergicka reakce

hormonalni (endokrinni) poruchy

zvysena chut’ k jidlu, nechutenstvi, abnormalné vysoka koncentrace drasliku ¢i abnormalné
nizka koncentrace sodiku v krvi

neschopnost dosahnout orgasm, nespavost

zavrat’, ties

oc¢ni poruchy, naptiklad zanét o¢niho vicka, suché oci
abnormalné rychly srdecni tep

zanét zil, krvaceni z nosu, mdloby

zvétseni bficha, stievni poruchy, pocit nadmuti, kyla zaludku, plisiiova infekce tist, zacpa,
pocit sucha v ustech

bolesti zlu¢ovodu nebo Zluéniku, zanét zlué¢niku

zlutohnédé skvrny na kazi, ekzém, vypadavani vlast, zanét kiize podobny akné, suchost
ktze, zanét ktize s bulkami, nadmérny rtst ochlupeni, kozni poruchy, pajizévky (strie) na
kazi, zanét kuize, zanét kuze s citlivosti na svétlo, uzliky v kizi

obtize nebo bolest pii pohlavnim styku, zanét pochvy (vulvovaginitida), krvaceni po
pohlavnim styku, krvaceni pii vysazeni 1éku, cysty v prsu, zvySeny pocet bunék prsu
(hyperplazie), zhoubné bulky v prsech, abnormalni nartist na sliznici hrdla délozniho,
ubytek nebo ztrata délozni sliznice, cysty na vajecnicich, zvétSeni délohy

celkovy pocit nevolnosti
sniZeni télesné hmotnosti
Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
e v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);
e v plicich (. plicni embolie);
e srde¢ni zachvat;
e cévni mozkova piihoda;

e pfiznaky malé cévni mozkové ptihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé
jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

e krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
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Sance, ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkéch, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o ptiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).

Dale byly také zaznamenany nasledujici nezadouci t€inky, frekvence vyskytu vSak pro n€ nemize
byt z dostupnych udajii stanovena: hypersensitivita (pfecitlivélost), multiformni erytém (vyrazka s
terCovitym zarudnutim nebo viedy).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Luisea uchovavat
Uchovavejte piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za “EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Luisea obsahuje

e Lécivymi latkami jsou ethinylestradiolum a drospirenonum.
1 potahovana tableta obsahuje 0,02 mg ethinylestradiolu a 3 mg drospirenonu
Bilé potahované tablety neobsahuji 1é¢ivé latky

e DalSimi slozkami jsou
Aktivni rizové potahované tablety: monohydrat laktosy, ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob,
povidon K-30 (E1201), sodna stil kroskarmelosy, polysorbat 80, magnesium-stearat (E572),
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek (E553b), Zluty oxid Zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172).

Neaktivni bilé potahované tablety: laktosa, povidon K-30 (E1201), magnesium-stearat (E572),
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek (E553b).
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Jak pripravek Luisea vypada a co obsahuje toto baleni

e Kazdé baleni (blistr) pifipravku Luisea obsahuje 24 aktivnich rizovych potahovanych tablet v
1.,2.,3. a 4. fad¢ a 4 bilé placebo potahované tablety ve 4. fadg.

e Tablety Luisea, rizové i bilé, jsou potahované tablety; jadro tablety je potazeno obalovou
vrstvou.

e Piipravek Luisea je dostupny v balenich s 1, 3, 6 a 13 blistr(i, kazdy blistr obsahuje 28 (24+4)
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
HEATON k.s., 140 00 Praha 4, Na Pankraci 332/14, Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leén Farma S.A.
Calle La Vallina Sn

Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre, 24193
Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Nizozemsko: Luisea 0,02 mg/3 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika: Luisea

Slovenska republika: Vexya 0,02/3 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 9. 2024
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