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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Desodgestrel; etonogestrel — Heilahimnuaexli (EPITT nr.
20167)

Me3 tilliti til texta sem nud pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga textann
fyrir einstaka lyf

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.3 Frabendingar

Heilahimnueexli eda saga um heilahimnuaexli (sja kafla 4.4)

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Heilahimnuaexli

Yfirstandandi, langvarandi notkun (>1 ar) deségestrels hefur verid tengd litillega aukinni dheettu a
heilahimnuaexli (sja kafla 4.3 og 4.8). [Fyrir lyf sem innihalda eténdgestrel: Desdgestrel umbrotnar i
eténdgestrel.] Ahaettan jokst eftir pvi sem medferdin vardi lengur. Ahaettan getur verid meiri hja
konum sem hafa d8ur fengid progestdégen sem tengd eru aukinni heettu & heilahimnueexli. betta skal
haft i huga adur en medferd er hafin. Fylgjast skal med sjuklingum sem fa medferd med <virku efni>
me3d tilliti til einkenna heilahimnuaexlis. Ef heilahimnuaexli greinist hja sjuklingi verdur ad heetta

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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medferd med <virku efni>. Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad heetta & heilahimnuaexli geti minnkad
eftir ad medferd er heett.

4.8 Aukaverkanir

Axli, gédkynja, illkynja og dtilgreind

Tidni ‘ekki pekkt’: Heilahimnuaexli

Lysing & voldum aukaverkunum
Heilahimnuaexli

Nidurstodur tilfella-vidmidarannséknar (case-control) syndu ad yfirstandandi, langvarandi notkun

(=1 ar) desbgestrels 75 mikrdg tengdist litillega aukinni heettu & heilahimnuaexlum innan héfudkipu
sem barfnadist skurdadgerdar (gagnlikindahlutfall 1,3 [95% &ryggisbil 1,1-1,5]. Asetladur fjoldi kvenna
sem burfti til ad valda einu tilviki heilahimnuaexlis innan héfudkuipu (fjoldi til skada) var alls 67.300
konur. Ahzettan jokst eftir pvi sem medferdin vardi lengur (=7 &r) (gagnlikindahlutfall 2,1 [95%
oryggisbil, 1,5 til 2,9]). Umframdhaeetta var meiri hjd konum sem héféu ddur notad progestégen med
pekkt tengsl vid heilahimnuaexli (gagnlikindahlutfall 3,3 [95% Oryggisbil 2,6 til 4,1]). bessi aukna
heetta sast ekki lengur einu ari eftir ad notkun desdgestrels var heaett. [Fyrir lyf sem innihalda
eténdgestrel: bar sem desdgestrel umbrotnar i eténdgestrel eiga nidurstédur rannsdknarinnar einnig
vid um <sérheiti>.]

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérheiti]
Ekki ma nota [sérheiti]

o [.]

e Ef bl ert med axli i heilahimnum eda hefur einhvern tima greinst med sexli i heilahimnum
(2exli i vefjalaginu sem umlykur heilann og maenuna sem er Yfirleitt gédkynja).Sja kaflann
LVarnadarord og varudarreglur".

o [.]
Varnadarord og varudarreglur

(]

Heilahimnuaexli

Notkun [virks efnis] hefur verid tengd vid litillega aukna heettu & aexlum i vefnum sem umlykur heilann
0g manuna sem eru Yfirleitt géddkynja (heilahimnuaexli). Heettan virdist aukast eftir pvi sem notkun
stendur lengur og hja konum sem hafa &dur notad prégestdgen-lyf sem hafa verid tengd vid
heilahimnuaexli. A heildina liti®, er gert rad fyrir einu vidbdtartilviki af heilahimnuaexli hja hverjum
67.300 konum sem fé medferd med [virku efni]. Ef pu greinist med heilahimnuaexli mun lzeknirinn
stédva medferd med [sérheiti] (sja kaflann ‘Ekki ma nota [sérheiti]’). Ef pu finnur fyrir einhverjum
einkennum eins og breytingum & sjon (t.d. tvisyni eda bokusyn), heyrnarskerdingu eda sudi fyrir
eyrum, skertu lyktarskyni, h6fudverk sem versnar med timanum, minnistapi, flogum eda mattleysi i
handleggjum eda fétleggjum verdurdu ad hafa strax samband vid laekni.
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[.-]
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

e /Exliivefnum sem umlykur heilann og meenuna sem er Yfirleitt gédkynja (heilahimnuaexli).

2. Levonorgestrel lykkja 13,5 mg — Aukin aheaetta a
utanlegspykkt (EPITT nr 20251)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Utanlegspykkt

[...] GBgn Ur dhorfsrannsdknum eftir ad Iyfid fékk markadsleyfi syna haerra nygengi utanlegspykktar vid
notkun Jaydess (13,5 mg) en annarra horménalykkja eda koparlykkija (sja kafla 4.8, lysing & vdldum
aukaverkunum).

(]

Par sem utanlegspykkt getur haftdhrif-a stefnt framtidarfrjosemi i heettu, 8 ad meta avinning og

aheettu af notkun Jaydess vandlega;—eirkurmhidkenum-sem-ekki-hafaattbéra hjd hverri konu fyrir

sig. Medal annars skal ihuga ad nota adrar hormdnalykkjur/koparlykkjur, sérstaklega hja konum sem
geetu viljad verda pungadar sidar.

4.8 Aukaverkanir

c. Lysing a véldum aukaverkunum

(]

I ferilrannsékn & landsvisu par sem notud voru gogn Ur franska heilbrigdisgagnagrunninum (SNDS)
voru horménalykkjur og koparlykkjur bornar saman. Eftir 1 ar var nygengi utanlegspykktar 0,18
(95% 0ryggisbil 0,14-0,23) fyrir horménalykkjur med 13,5 mg levonorgestrel, 0,10 (95% 6ryggisbil
0,08-0,11) fyrir 19,5 mg levonorgestrel, 0,04 (95% 6ryggisbil 0,03-0,05) fyrir 52 mg levénorgestrel
0g 0,07 (95% 6ryggisbil 0,07-0,08) fyrir koparlykkju mi&ad vid 100 mannar. Samanborid vid
koparlykkju er haettuhlutfall utanlegspykktar 2,57 (95% 6ryggisbil 1,92-3,43) fyrir hormdnalykkjur
sem innihalda 13,5 mg levénorgestrel, 1,37 (95% o6ryggisbil 1,15-1,62) fyrir 19,5 mg levonorgestrel
0g 0,62 (95% o6ryggisbili 0,49-0,80) fyrir 52 mg levénorgestrel.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Jaydess

(]

Utanlegsfostur
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[...] Rannsoknir sem gerdar hafa verid @ notkun i raunadstaedum benda til pess ad haettan a
utanlegsfostri sé meiri hja konum sem nota Jaydess en konum sem nota adrar hormonalykkjur
(levénorgestrel 19,5 og 52 mg) eda koparlykkjur. Utanlegsféstur er alvarlegt astand sem krefst
tafarlausrar medhondlunar (sja kafla 2, Varnadarord og varudarreglur vardandi merki og einkenni) og
getur haftdhrif-& stofnad framtidarfrjésemi i haettu.
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