VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

EVRA 203 mikrogromm/24 klst. + 33,9 mikrogromm/24 klst. fordaplastur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 20 cm? fordaplastur inniheldur 6 mg af norelgestromini (NGMN) og 600 mikrogromm af
etinylestradioli (EE).

Hver fordaplastur gefur fra sér ad medaltali 203 mikrogromm af NGMN og 33,9 mikrogrémm af EE 4
24 Klst. Utsetningu fyrir lyfinu er betur lyst med lyfjahvorfum pess (sja kafla 5.2).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordaplastur.
bunnur, netlikur fordaplastur, samsettur ur premur 16gum.

Ytri hlid studningslagsins er 1j6sbrun og 4 hana er hitastimplad ,,EVRA*.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Getnadarvorn fyrir konur

EVRA er ®tlad konum 4 barneignaraldri. Oryggi og verkun hefur verid stadfest hja konum 4 aldrinum
18 til 45 ara.

Vid akvordun um ad avisa EVRA skal taka tillit til einstaklingsbundinna aheettupatta a peirri stundu,
einkum hvad varOar blaedasegarek (VTE, venous thromboembolism), og hver hettan a
bladzdasegareki vid notkun EVRA er samanborid vid adrar samsettar hormonagetnadarvarnir (sja
kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til ad na hamarksverkun getnadarvarnarinnar skal radleggja sjuklingum ad nota EVRA nakvaemlega
eins og leidbeiningarnar segja til um. Upplysingar um upphaf medferdar eru i hlutanum ,,Hvernig 4 ad
byrja ad nota EVRA® hér 4 eftir.

Einungis m4 nota einn fordaplastur i einu.
Fjarleegja a notadan fordaplastur og setja nyjan fordaplastur samstundis & i stadinn, 4 sama vikudegi
(skiptidegi), 4 8. degi og 15. degi medferdarlotunnar. Skipta mé um fordaplastur hvenar dagsins sem

er & skiptideginum. Fjorda vikan er fordaplasturslaus fra og med 22. degi.

Ny medferdarlota byrjar a fyrsta degi eftir fordaplasturslausu vikuna og naesti EVRA fordaplastur skal
settur 4, jafnvel pott engar bleedingar hafi ordid eda bledingar séu ekki heettar.

Undir engum kringumstaeedum skulu lida fleiri en 7 dagar an fordaplasturs milli medferdarlota. Ef fleiri
en 7 fordaplasturslausir dagar lida er konan hugsanlega ekki varin gegn pungun. ba skal nota



getnadarvorn sem inniheldur ekki hormona samhlida medferdinni neestu 7 daga par a eftir. Heettan a4
egglosi eykst med hverjum degi sem lidur umfram radlagt timabil an getnadarvarna. Ef samfarir hafa
att sér stad a sliku lengdu fordaplasturslausu timabili skal thuga moguleika a pungun.

Serstakir sjuklingahopar

Likamspyngd 90 kg eda meira
Verkun getnadarvarnar getur verid minni hja konum sem vega 90 kg eda meira.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 EVRA hja konum me0 skerta nyrnastarfsemi. Ekki er porf a
skammtaadlogun en i birtum greinum hefur komid fram ad 6bundinn hluti etinylestradiols sé staerri og
hafa skal eftirlit med notkun EVRA hja pessum hopi.

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 EVRA hja konum med skerta lifrarstarfsemi. Konur med skerta
lifrarstarfsemi mega ekki nota EVRA (sja kafla 4.3)

Konur eftir tidahvorf
EVRA er ekki ®tlad konum eftir tidahvorf og er ekki atlad til notkunar sem
hormoénauppbotarmedferd.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun EVRA hja unglingum undir 18 ara aldri.
Notkun EVRA 4 ekki vid hja bérnum og unglingsstalkum sem ekki eru byrjadar ad hafa blaedingar.

Lyfjagjof

Setja a EVRA a hreina, purra, harlausa, 6skaddada, heilbrigda hud a rasskinn, kvidi, a utanverdan
upphandlegg eda efri hluta buks a stad par sem prongur klaednadur nuddar fordaplasturinn ekki. Ekki
ma setja EVRA 4 brjost eda & rauda, erta eda rofna hud. Hvern nyjan EVRA fordaplastur skal setja &
nytt hudsvaedi til ad komast hja hugsanlegri ertingu, po setja megi fordaplasturinn 4 sama likamssvaedi.
brysta skal fordaplastrinum pétt nidur par til branir hans liggja pétt ad hudinni.

Til a0 koma i veg fyrir ad vidlodun fordaplastursins minnki skal ekki nota farda, krem, aburd, padur
e0a adrar hidvorur 4 svaedid sem fordaplasturinn er settur a4 eda par sem fyrirhugad er a0 setja hann 4.

Melt er med pvi ad notendur skodi fordaplasturinn daglega til ad tryggja fullneegjandi vidlodun.

EVRA fordaplasturinn mé ekki klippa, skemma eda breyta 4 nokkurn hatt par sem pad getur komid i
veg fyrir fullnaegjandi getnadarvorn.

Farga skal notudum fordaplastrum med druggum hatti samkvamt leidbeiningum i kafla 6.6.

Hvernig a ad byrja ad nota EVRA

begar engin hormonagetnadarvorn hefur verid notud i neesta tidahring d undan

Getnadarvorn med EVRA byrjar 4 fyrsta degi tida. Einn fordaplastur er settur 4 likamann og hafour
par i heila viku (7 daga). Dagurinn sem fyrsti fordaplasturinn er settur 4 likamann

(1. dagur/upphafsdagur), akvardar skiptidagana. Skiptidagurinn verdur a pessum sama degi i hverri
viku (4 8., 15. og 22. degi medferdarlotu og 1. degi i naestu medferdarlotu). Fjorda vikan er
fordaplastursfri fra 22. degi.

Ef 1. meodferdarlota byrjar eftir 1. dag tidahringsins skal nota adra getnadarvorn sem inniheldur ekki
hormona samhlida fordapléstrinum fyrstu 7 dagana i fyrstu medferdarlotunni eingdngu.



begar skipt er fra samsettum getnadarvarnartoflum

Meoferd med EVRA skal hefja a fyrsta degi bledinga. Ef bleedingar verda ekki innan 5 daga fra pvi ad
sidasta virka taflan (hormonataflan) var tekin verdur ad ganga tr skugga um ad pungun hafi ekki att
sér stad adur en medferd med EVRA hefst. Ef medferdin byrjar eftir fyrsta dag bleedinga verdur ad
nota getnadarvorn an hormona samhlida i 7 daga.

Ef fleiri en 7 dagar lida fra pvi ad sidasta virka getnadarvarnartaflan er tekin er moguleiki 4 ad egglos
hafi att sér stad hja konunni og pvi skal radleggja henni ad radfeera sig vid leekni 4dur en medferd med
EVRA er hafin. Ef samfarir hafa att sér stad a sliku framlengdu to6flulausu timabili skal hafa
moguleika a pungun 1 huga.

begar skipt er fra getnadarvorn sem inniheldur eingdngu progestogen

Konan ma skipta ur getnadarvarnartdflum sem innihalda eingdngu progestogen & hvada degi sem er
(ef um vefjalyf er ad reeda ma skipta um medferd daginn sem vefjalyf er fjarlaegt, ef um inndelingu er
a0 raeda ma skipta um medferd 4 naesta veentanlegum inndaelingardegi) en nota verdur sedishindrandi
getnadarvorn (barrier method) til vara fyrstu 7 dagana.

Eftir pungunarrof eda fosturlat

Hefja ma notkun EVRA strax eftir pungunarrof eda fosturlat sem & sér stad fyrir 20 vikna medgongu.
Ekki er porf & vidbotargetnadarvorn ef byrjad er ad nota EVRA strax. Hafa skal 1 huga ad egglos getur
att sér stad innan 10 daga fra pungunarrofi eda fosturlati.

Eftir pungunarrof eda fosturlat, sem a sér stad i eda eftir 20. viku medgongu ma byrja ad nota EVRA
annadhvort 4 21. degi eftir pungunarrof eda 4 fyrsta degi venjulegra tidabladinga, hvort sem kemur
fyrr. Egglostioni 4 21. degi eftir pungunarrof (vid 20 vikna medgongu) er ekki pekkt.

Eftir feedingu

Konur sem kjosa ad gefa barninu ekki brjost skulu ekki byrja getnadarvarnarmedferd med EVRA fyrr
en 4 vikum eftir feedingu. Ef byrjad er seinna en pad skal radleggja konunni ad nota sadishindrandi
getnadarvorn til vidbotar fyrstu 7 dagana. Ef samfarir hafa att sér stad fyrir pann tima skal atiloka
pungun 40ur en byrjad er ad nota EVRA eda bida par til konan hefur fengio sinar fyrstu tidablaedingar.

Sja kafla 4.6 hvad vardar konur sem hafa barn 4 brjosti.
Hvad skal gera ef fordaplasturinn losnar af eda losnar ad hluta til

Ofullnzgjandi lyfjaskammtur losnar ef EVRA fordaplasturinn losnar af ad hluta til eda alveg og er
ekki festur aftur.

Ef EVRA fordaplastur er laus jafnvel a0 hluta til:

- skemur en einn dag (24 klst. eda skemur): b4 skal festa fordaplasturinn aftur 4 sama stad eda
setja strax nyjan EVRA fordaplastur 1 hans stad. Ekki er porf & viobotargetnadarvorn. Neesti
EVRA fordaplastur skal settur 4, a naesta venjulega ,,skiptidegi®.

- lengur en einn dag (24 kist. eda lengur) eda ef konan vard ekki vor vid hvenar fordaplasturinn
lyftist eda losnadi: Konan er hugsanlega ekki varin gegn pungun: Konan skal stddva ntverandi
medferdarlotu og hefja nyja medferdarlotu strax med pvi ad setja nyjan EVRA fordaplastur a.
Nu er kominn nyr ,,1. dagur og nyr ,,skiptidagur®. Nota verdur adra getnadarvorn sem
inniheldur ekki hormoéna samhlida fordaplastrinum en einungis fyrstu 7 dagana i nyju
meodferdarlotunni.

Ekki skal reyna a0 festa fordaplastur aftur 4 ef hann hefur enga vidlodun heldur skal strax setja nyjan i

hans stad. Ekki skal nota sdraumbudir eda vidbotarlimefni til ad halda EVRA fordaplastrinum 4 sinum

stad.

Ef neestu skiptidogum EVRA fordaplastursins er seinkad

I byrjun hvada medferdarlotu sem er (fyrsta vika/l. dagur):
Konan er hugsanlega ekki varin gegn pungun. Konan skal setja fyrsta fordaplasturinn i nyrri
medferdarlotu & sig um leid og hin man. Nu er kominn nyr ,,skiptidagur fordaplasturs og nyr



,,1. dagur®. Nota verdur getnadarvorn sem inniheldur ekki hormoéna samhlida medferdinni fyrstu
7 daga nyrrar medferdarlotu. Ef samfarir hafa att sér stad 4 sliku lengdu fordaplasturslausu timabili
skal thuga moguleikann & pungun.

[ miori medferdarlotu (Gnnur vika/8. dagur eda pridja vika/15. dagur)

- um einn eda tvo daga (48 klst. eda skemur): Konan skal strax setja nyjan EVRA fordaplastur a
sig. Naesti EVRA fordaplastur er svo settur 4, 4 hinum venjulega ,,skiptidegi. Ef
fordaplasturinn var notadur rétt sidustu 7 daga fyrir fyrsta dag sem sleppt var ur er ekki porf a
vidbotargetnadarvorn.

- um fleiri en tvo daga (48 klst. eda lengur): Konan er hugsanlega ekki varin gegn pungun. Konan
skal stodva nuverandi medferdarlotu og byrja strax & nyrri fjogurra vikna medferdarlotu med pvi
a0 setja 4 nyjan EVRA fordaplastur. Nu er kominn nyr ,,1. dagur” og nyr ,,skiptidagur®. Nota
verdur adra getnadarvorn sem inniheldur ekki hormona samhlida medferdinni fyrstu 7 dagana i
nyju medferdarlotunni.

Vid lok medferdarlotu (fjorda vika/22. dagur)

- Ef EVRA fordaplasturinn er ekki fjarlegdur 1 byrjun 4. viku (22. dagur) skal fjarleegja hann eins
fljott og audid er. Naesta medferdarlota skal hafin 4 hinum venjulega ,,skiptidegi sem er
dagurinn eftir 28. dag. Ekki er porf a viobotargetnadarvorn.

Breyting a skiptidegi

Til a0 fresta tidableedingum i eitt skipti verdur konan ad setja nyjan fordaplastur a sig i byrjun 4. viku
(22. dagur) og sleppa pvi fordaplasturslausa timabilinu 1 pad skiptid. Millibleedingar eda
blettableedingar geta pa komid fyrir. Eftir 6 samfelldar fordaplastursvikur skal sidan taka 7 daga
fordaplasturslaust timabil. Eftir pbad ma hefja venjulega notkun EVRA a ny.

Ef konan vill feera skiptidaginn skal ljika yfirstandandi medferdarlotu og fjarleegja pridja EVRA
fordaplasturinn a réttum degi. Medan 4 fordaplasturslausa timabilinu stendur er hegt ad velja nyjan
skiptidag med pvi ad setja a sig fyrsta EVRA fordaplasturinn i nastu medferdarlotu 4 peim vikudegi
sem konan oskar. Aldrei skulu p6 1ida fleiri en 7 samfelldir fordaplasturslausir dagar. bvi styttra sem
fordaplasturslausa timabilid er, pvi meiri likur eru & ad konan fai ekki bledingar og gaeti fengid
millibleedingar og blettableedingar i naestu medferdarlotu.

Ef minni hattar huderting kemur fram
Ef notkun fordaplastursins veldur 6pagindum og ertingu ma setja nyjan fordaplastur 4 annan stad fram
a0 naesta skiptidegi. Einungis skal nota einn fordaplastur i einu.

4.3 Frabendingar

Samsettar hormonagetnadarvarnir skal ekki nota ef eftirfarandi sjukdomar eru til stadar. Ef einhver
pessara kvilla kemur upp medan 4 notkun EVRA stendur verdur ad haetta notkun EVRA samstundis.
o Blaedasegarek (VTE) eda hetta 4 pvi

o Blaedasegarek — yfirstandandi blaeedasegarek (4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt
(t.d. segamyndun i djupum blaedum [DVT] eda lungnasegarek [PE]);
o bekkt attgeng eda dunnin tilhneiging til blaedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu C-

prétini (APC-resistance), (par med talio ,,Factor V Leiden®), skortur 4 andtrombin-III,
skortur & C-proétini, skortur & S-protini;

. Vidamikil skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4);

. Mikil haetta 4 blaeedasegareki vegna fleiri en eins dhattupattar (sja kafla 4.4);

. Slagaedasegarek (ATE) eda haetta 4 pvi

. Slagedasegarek — yfirstandandi slagedasegarek, saga um slagadasegarek (t.d. hjartadrep)
eda fyrirbodi um slagadasegarek (t.d. hjartadng);

. Aodasjukdomur 1 heila — yfirstandandi slag, saga um slag eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blé0purrdarkast, TIA);

. bekkt sttgeng eda aunnin tilhneiging til slagaedasegareks, svo sem of ha gildi
homosysteins 1 bl6di og andfosfolipiomotetni (andkardidlipinmotetni, lapus
andstorkupattur);



. Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum;
. Mikil heetta 4 slagedasegareki vegna fleiri en eins aheettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur ahattupattur svo sem:
- sykursyki asamt eedacinkennum
- alvarlegur haprystingur
- alvarleg roskun 4 fituproteinum i blodi
Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Stadfest brjostakrabbamein eda grunur um brjostakrabbamein.
Krabbamein i legslimu eda dnnur stadfest eda hugsanleg estrogenhdd exli
Oedlileg lifrarstarfsemi tengd bradum eda langvarandi lifrarfrumusjiakdomi
Kirtileexli eda krabbamein 1 lifur
Oedlileg blaeding fra kynfarum an pekktrar astadu
Samhlida notkun med lyfjum sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir,
lyfjum sem innihalda glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja
kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Varnadarord

Ef einhver af peim sjikdomum eda ahettupattum sem fram koma hér 4 eftir eru til stadar skal reeda vid
konuna hvort notkun EVRA hentar henni.

Ef einhver pessara sjikdoma eda ahettupatta versnar eda kemur fram i fyrsta skipti skal radleggja
konunni ad hafa samband vid laekninn til ad akvarda hvort haetta skuli notkun EVRA.

Engar kliniskar upplysingar benda til ad fordaplastur sé ad neinu leyti druggari en samsettar
getnadarvarnartoflur.

EVRA er ekki @tlad til notkunar 4 medgdngu (sja kafla 4.6).

Heetta a blacedasegareki (VIE)

Notkun allra samsettra hormonagetnadarvarna eykur hettuna 4 blasdasegareki (VTE) midad vio pegar
peaer eru ekki notadar. Lyf sem innihalda levonorgestrel, norgestimat eda noretisteron tengjast
minnstu hzettu 4 blazdasegareki. Onnur lyf 4 bord vid EVRA kunna ad hafa i for med sér allt ad
tvofalda ahaettu. Akvordunin um ad nota onnur lyf en pau sem valda minnstu haettu a
blazedasegareki skal adeins tekin eftir ao raett hefur verio vio konuna og gengio ur skugga um ad
hun skilji haettuna 4 blazedasegareki med EVRA, hvernig niiverandi ahzettupzettir hafa ahrif a
hzettuna og ad haettan 4 blazedasegareki sé mest fyrsta ario sem lyfio er notad. Einnig eru
visbendingar um ad hattan aukist ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er hafin a ny
eftir a0 hlé hefur verid gert 4 notkun i 4 vikur eda lengur.

Af peim konum sem nota ekki samsettar hormonagetnadarvarnir og eru ekki pungadar fa u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 blaedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur heettan verid mun meiri hja
sumum konum, eftir pvi hvada undirliggjandi dheettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Talid er ad af 10.000 konum sem nota lagskammta samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda
levonorgestrel fai u.p.b. 6! blaedasegarek 4 einu ari. Rannsoknir hafa gefid til kynna ad nygengi
blazdasegareks hja konum sem notudu EVRA s¢é allt ad tvofalt meira en hja peim sem notudu
samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda levonorgestrel. Petta samsvarar u.p.b. 6 til

12 tilfellum blaedasegareks 4 ari hja hverjum 10.000 konum sem nota EVRA.

I Midpunktur bilsins 5-7 4 10.000 kvenar, byggt 4 hlutfallslegri 4hzttu fyrir samsettar
hormodnagetnadarvarnir sem innihalda levonorgestrel samanborid vid pad pegar par eru ekki notadar
sem nemur u.p.b. 2,3 til 3,6



{ badum tilvikum er fjoldi tilfella blaedasegareks 4 ari minni en sa fjéldi sem buist er vid hja konum &
medgongu eda rétt eftir barnsburd.

Blazdasegarek getur reynst banvent i 1-2% tilfella.

Fjoldi tilfella blazedasegareks 4 10.000 konur 4 einu ari

Fjoldi tilfella
blazdasegareks
12 - &
10 A
8 -
6 *
4
2 L 4
0 T T
Ekki 4 samsettri Samsett horménagetnadarvérn sem Samsett horménagetnadarvérn sem
horménagetnadarvorn inniheldur levonorgestrel inniheldur
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) norelgestromin (6-12 tilfelli)

Orsjaldan hefur verid greint fra segamyndun i 6drum zdum hja konum sem nota samsettar
getnadarvarnir, t.d. 1 blaeedum og slagedum 1 lifur, garnahengi, nyrum eda sjonu.

Ahcettupcettir blacedasegareks

Heettan & fylgikvillum tengdum bladaedasegareki hja peim sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir
kann ad aukast verulega hja konum med fleiri ahaettupeetti, einkum ef margir ahaettupeettir eru fyrir
hendi (sja toflu).

Ekki mé nota EVRA ef konan hefur fleiri en einn ahattupatt sem valda henni mikilli heettu &
segamyndun i blazdum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt er mogulegt ad pessi
aukna hatta sé meiri en sem nemur samanlagdri ahattu einstakra patta og ef svo er skal meta
heildarheettu 4 bladasegareki. Ef mat leidir 1 [jos ad dhatta er meiri en avinningur skal ekki avisa
samsettum hormoénagetnadarvornum (sja kafla 4.3).

Tafla: Ahzettupzettir vardandi blazedasegarek

Ahzttupattur Athugasemd
Offita (likamspyngdarstudull yfir Ahzttan eykst verulega eftir pvi sem
30 kg/m?) likamspyngdarstudull hakkar.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga ef adrir dheettupeettir
eru einnig fyrir hendi.




Langvarandi hreyfingarleysi, vidamikil
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem er
a fotleggjum eda mjadmagrind,
taugaskurdadgerod eda alvarlegir averkar

Athugid: timabundin kyrrseta, par med
taldar flugferdir >4 klst., geta einnig
verid adhattupattur blaedasegareks,
einkum hja konum med adra
aheettupeetti

Vid slikar adstedur er radlegt ad haetta notkun
plastursins (ef um er a0 reeda valkveaeda skurdadgerd,
minnst fjorum vikum fyrr) og ad hefja hana ekki aftur
fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er ndd a
ny. Nota skal adra tegund af getnadarvorn til ad fordast
oaskilega pungun.

fhuga skal segavarnarmedferd ef notkun EVRA hefur
ekki verid heett fyrir fram.

Jakveed fjolskyldusaga (bladasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri nokkud snemma a &vinni).

Ef grunur leikur 4 um ettgenga aheettupeetti skal visa
konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
akvordun er tekin um notkun samsettra
hormonagetnadarvarna.

Adrir sjukdémar sem tengjast

Krabbamein, raudir ulfar, blodlysupvageitrunarheilkenni,

blaedasegareki langvinnur bolgusjikdomur i pérmum (Crohns-
sjukdémur eda sararistilbolga) og sigdkornablodleysi.
Heekkandi aldur Einkum yfir 35 ara.

Ekki er samstada um pad hvort a2dahnutar og grunn segablaadabdlga hafi hlutverki ad gegna vid
upphaf eda préoun segamyndunar i blaeedum.

fhuga parf aukna haettu 4 segareki 4 medgdngu, og einkum 4 fyrstu 6 vikum eftir fedingu
(Upplysingarnar ,,Medganga og brjostagjof sja kafla 4.6).

Einkenni um blacedasegarek (segamyndun i djupum blacedum og lungnasegarek)
Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita lacknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um notkun samsettra hormonagetnadarvarna.

Einkenni um segamyndun i djapum bldedum (DVT) geta m.a. falid i sér:

- prota i 60rum fotlegg og/eda faeti eda i blaed fotleggjar;

- verk eda eymsli 1 fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda vid gongu;
- aukinn hita i vidkomandi fotlegg; roda eda litabreytingu i huo a fotlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta m.a. falio 1 sér:
- skyndilega 6utskyroa madi eda hradan andardratt;
- skyndilegan hosta sem kann ad hafa i for med sér blodhosta;

- nistandi verk fyrir brjosti;
- svima eda sundl;
- hradan eda oreglulegan hjartslatt.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,madi®, ,,hosti*) eru 6sértek og kunna ad verda tilkud sem algengari eda
siour alvarlegir kvillar (t.d. sykingar i dndunarvegi).

Onnur merki um stiflu i @dum eru medal annars: skyndilegur verkur, proti og 6rlitill blami 4 utlim.

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja og proast yfir i sjontap.
Stundum kemur sjontap nénast tafarlaust fram.

Heetta a slageedasegareki (ATE)

[ faraldsfraedilegum rannsoknum hefur notkun samsettra horménagetnadarvarna verid sett i samhengi
vio aukna hattu 4 slagaedasegareki (hjartadrepi) eda heilabloofalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti,
slagi). Tilfelli slagaedasegareks kunna ad reynast banvan.



Ahcettupeettir vardandi slageedasegarek

Heettan a fylgikvillum tengdum slagaedasegareki eda heilablodfalli hja peim sem nota samsettar
hormonagetnadarvarnir eykst hja konum med dhaettupeetti (sja toflu). Ekki ma nota EVRA ef konan
hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn dheettupatt sem valda henni mikilli heettu & segamyndun 1
slagaeOum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dhaettupatt er mogulegt ad pessi aukna haetta sé
meiri en sem nemur samanlogdum ahattupattum og ef svo er skal meta heildarahaettu hennar. Ef mat

leidir 1 ljos ad dheetta er meiri en dvinningur skal ekki avisa samsettum horménagetnadarvérnum (sja
kafla 4.3).

Tafla: Ahaettubaettir vardandi slagaedasegarek

Ahzttupattur Athugasemd

Heakkandi aldur Einkum yfir 35 ara

Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer vilja nota
samsetta hormonagetnadarvérn. Konum sem eru eldri en
35 éara og halda afram ad reykja er eindregid radlagt ad
nota adra tegund af getnadarvorn.

Héaprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Ahzttan eykst verulega eftir pvi sem

30 kg/m?) likamspyngdarstudull haekkar.

Einkum mikilvaegt a0 hafa i huga hja konum par sem
alrir ahattupzettir eru einnig fyrir hendi.

Jakveed fjolskyldusaga (slagedasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri nokkud snemma a avinni, t.d.
fyrir 50 ara aldur)

Ef grunur leikur 4 um ettgenga aheettupeetti skal visa
konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
akvordun er tekin um notkun samsettra
hormonagetnadarvarna.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleika migrenis medan 4 notkun
samsettra hormdnagetnadarvarna stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilabloodfalls) getur verid astaeda til ad

hatta notkun tafarlaust.

Adrir sjukdémar sem tengjast
®0akvillum

Sykursyki, haekkud gildi homosysteins i blooi,
lokusjukdomur i hjarta og gattatif, réskun a
fituproteinum 1 blodi, raudir tlfar.

Einkenni um slageedasegarek
Ef einkenni koma fram skal radleggja konum a0 leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um notkun samsettra hormonagetnadarvarna.

Einkenni um heilabléofall geta m.a. falid i sér:

- skyndilegan dofa eda slappleika 1 andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 6drum megin 1
likamanum,;

- skyndilega erfidleika vid gang, sundl, skort & jafnvaegi eda samhafingu;

- skyndilega ringlun, erfidleika tengda malnotkun eda skilningi;

- skyndilega sjontruflun 4 68ru eda badum augum,;

- skyndilegan, svasinn eda langvarandi hofudverk &n pekktrar astaedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Timabundin einkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blodpurrdarkast (TIA) sé ad raeda.

Einkenni um hjartadrep geta m.a. falio i sér:

- verki, 6paegindi, prysting, pyngsli, herpings- eda prengslatilfinningu fyrir brjosti, i handleggjum
eda undir bringubeini;

- opagindi sem leida Ut i bak, kjalka, hals, handlegg, maga;

- seddutilfinningu, meltingartruflanir eda koéfnunartilfinningu;

- svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;

- mikid mattleysi, kvida eda maedi;

- hradan eda oreglulegan hjartslatt.



Eindregid skal radleggja konum sem nota samsettar getnadarvarnir a0 hafa samband vid laekni ef
einkenni um segamyndun koma fram. Ef um stadfesta eda grunada segamyndun er ad raeda skal hatta
notkun horménagetnadarvarnar. Nota skal fullnegjandi getnadarvorn vegna vanskapandi ahrifa
segavarnarlyfja (kimarin-lyfja).

Axli

[ nokkrum faraldsfraedilegum rannsoknum hefur verid greint fra aukinni hzttu 4 leghalskrabbameini
vid langtimanotkun samsettra getnadarvarnartaflna, en enn er agreiningur um ad hve miklu leyti pessa
nidurstodu megi rekja til truflandi ahrifa kynhegOunar og annarra patta, svo sem vortuveiru hja
moénnum (HPV).

Safngreining 4 54 faraldsfreedilegum rannsoknum syndi 1iti0 eitt aukna haettu (RR = 1,24) 4 ad
brjostakrabbamein greinist i konum sem nota samsettar getnadarvarnartéflur. bessi aukna heetta
minnkar stig af stigi & 10 arum eftir ad notkun samsettra getnadarvarnartaflna er heett. Vegna pess ad
brjéstakrabbamein er mjog sjaldgeeft hja konum yngri en 40 ara er aukningin 4 fjolda greindra tilfella
brjéstakrabbameins hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, eda hafa notad peer nylega, litil
samanbordid vid hettuna 4 ad fa brjostakrabbamein einhvern tima & @vinni. Brjostakrabbamein sem
greinist hja konum sem hafa notad samsettar getnadarvarnartoflur er yfirleitt skemmra 4 veg komid
heldur en hja peim sem aldrei notudu per. Petta aukna aheattumynstur getur verid vegna pess ad
brjostakrabbamein hafi greinst fyrr hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, vegna
liffreedilegra ahrifa samsettra getnadarvarnartaflna eda vegna beggja pessara patta.

{ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra godkynja lifraraxlum hja konum sem nota samsettar
getnadarvarnartoflur og enn sjaldnar hefur verid greint fré illkynja lifraraexlum.  einstokum tilfellum
hafa pessi @xli leitt til lifshattulegra blaedinga i kvidarholi. Hafa ber lifraraexli i huga vid
mismunagreiningu pegar fram koma miklir verkir i efri hluta kvidarhols, vid lifrarsteekkun eda merki
um blaedingu i kvidarholi hja konum sem nota EVRA.

Georen vandamal

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun hormoénagetnadarvarna (sja

kafla 4.8). Punglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur dheettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvigi. Raoleggja skal konum ad hafa samband vi0 leekninn ef peer finna fyrir skapbreytingum og
einkennum um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Adrir kvillar

- Getnadarvarnarahrif geta verid minni hja konum sem vega 90 kg eda meira (sja kafla 4.2 og
5.D).

- Konur med hekkun a priglyseridum 1 blodi eda fjolskyldusdgu um slikt, geta verid i aukinni
haettu 4 a0 fa brisbolgu pegar paer nota samsettar hormonagetnadarvarnir.

- b6 greint hafi verid fra litilshattar blodprystingshaekkun hja mérgum konum sem nota
hormdnagetnadarvarnir er blodprystingshaekkun sem hefur kliniska pydingu mjog sjaldgef.
Ekki hefur verid synt fram 4 akvedid samhengi milli notkunar hormoénagetnadarvarna og
haprystings sem hefur kliniska pydingu. Ef haprystingur er til stadar pegar notadar eru samsettar
hormonagetnadarvarnir og stodugur haprystingur eda marktek haekkun & blodprystingi svarar
ekki blooprystingsleekkandi medferd negjanlega verdur ad haetta notkun samsettra
hormodnagetnadarvarna. Notkun samsettra hormonagetnadarvarna ma sidan hefja aftur ef
edlilegum blodprystingsgildum er nad med blodprystingslekkandi medferd.

- Greint hefur verid fra pvi ad eftirfarandi kvillar geti komid fram eda versnad bedi & medgdngu
og vid notkun samsettra getnadarvarnartaflna, en stadfesting 4 tengslum vid notkun samsettra
getnadarvarnartaflna er 6fullnegjandi: Gula og/eda kladi 1 tengslum vid gallteppu; sjukdomar 1
gallblodru m.a. gallblodrubolga og gallsteinar; porfyria; raudir ulfar;
blodlysunyrnabilunarheilkenni (hemolytic uremic syndrome); rykkjadans (Sydenhams chorea);
medgongublodrubodla; heyrnartap vegna kdlkunar i mideyra.

- Braoar eda langvinnar truflanir a lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt sé ad
haetta notkun samsettra horménagetnadarvarna par til lifrargildi eru komin i edlilegt horf. Vid
endurtekinn klada sem tengist gallteppu og sem kom fram a fyrri medgongu eda vid fyrri notkun
kynhormona er naudsynlegt ad haetta notkun samsettra hormonagetnadarvarna.
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- b6 samsettar hormonagetnadarvarnir geti haft ahrif 4 instlinvidnam i Gtedum og sykurpol er
ekkert sem bendir til pess a0 naudsynlegt sé ad breyta skommtum hja sykursykisjiklingum sem
nota samsettar hormonagetnadarvarnir. b6 skal fylgjast vel med konum sem hafa sykursyki,
einkum pegar per byrja ad nota EVRA.

- Greint hefur veri0 fra versnun innrans punglyndis, flogaveiki, Crohns-sjuikdoms og
sararistilbolgu vio notkun samsettra getnadarvarnartaflna.

- Utanadkomandi estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda aunnins ofsabjugs eda gert pau
verri.

- bungunarfreknur geta stundum komid fram vid notkun hormonagetnadarvarna, einkum hja
konum med sdgu um slikt & medgdngu. Konur sem hafa tilhneigingu til pungunarfrekna attu ad
fordast solarljos eda utfjolublaa geislun medan paer nota EVRA. Oft ganga pungunarfreknur
ekki fullkomlega til baka.

Laeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun EVRA er hafin i fyrsta skipti eda ad nyju skal skra fulla sjiikraségu (par med talid
fjolskyldus6gu) og tutiloka skal pungun. Mala skal blodprysting og framkveaema lacknisskodun med
frabendingar (sja kafla 4.3) og varnadarord (sja kafla 4.4) til hlidsjonar. Mikilvegt er ad draga athygli
konunnar ad upplysingum um segamyndun i blaedum og slagaedum, par med talid ahettu af notkun
EVRA samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkennum um blaaedasegarek og
slageedasegarek, pekktum dhaettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur 4 um segamyndun.

Einnig skal leidbeina konunni um ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum.
Ti0ni og edli skodana skal byggja 4 vidteknum starfsvenjum og adlaga hverri konu fyrir sig.

Fraeda skal konur um ad horménagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV-sykingum (alnaemi) eda
60rum kynsjukdémum.

Oreglulegar bladingar

Vi0 notkun allra samsettra horménagetnadarvarna geta blaedingar ordid oreglulegar (blettableedingar
eda milliblaedingar), einkum fyrstu manudina. bvi er ekki haegt ad gefa leknisfraedilegt alit a slikum
bleedingum fyrr en eftir u.p.b. priggja tidahringja adlogunartima. Ef 6regla 4 bleedingum heldur afram
e0a kemur fram eftir reglulega tidahringi pegar EVRA hefur verid notad samkvemt leidbeiningum,
skal ihuga hvort eitthvad annad en EVRA geti verid astedan. fhuga skal orsakir sem eru ekki
hormonatengdar og ef naudsyn krefur skal gera videigandi radstafanir vardandi greiningu til ad utiloka
a0 um vefraenan sjukdom sé a0 reeda eda pungun. betta getur falid i sér utskropun. Sumar konur fa
ekki bladingar a fordaplasturslausa timabilinu. Ef EVRA hefur verid notad samkvamt leidbein-
ingunum i kafla 4.2 er oliklegt ad konan sé barnshafandi. Hafi hiin aftur 4 moti ekki notad EVRA
samkvamt pessum leidbeiningum adur en hun missti ur bledingar eda ef naestu bledingar lata einnig &
sér standa skal ttiloka a0 um pungun sé ad raeda adur en konan heldur afram ad nota EVRA.

Sumar konur geta fengid tidateppu eda fatidir eftir ad notkun hormonagetnadarvarna er hatt, sér 1 lagi
ef slikar raskanir hafa 4dur komid fyrir.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Hafa skal upplysingar vardandi avisun lyfja, sem gefin eru samtimis, til hlidsjonar m.t.t. pess
hvort um mogulegar milliverkanir geti verid ad rada.

Lyfhrifamilliverkanir
Medan a kliniskum rannsoknum st6d hja sjuklingum & medferd vid lifrarbolgu C-veirusykingu med

lyfjum sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, med eda an ribavirins, kom
hakkun & transaminasa (ALAT) sem nam meira en 5 sinnum efri edlilegum moérkum marktaekt oftar
fyrir hja konum sem notudu lyf sem innihalda etinylestradiol eins og samsetta hormdnagetnadarvorn.
A0 auki komu heekkanir 4 ALAT fyrir hja konum sem notudu lyf sem innihéldu etinylestradiol eins og
samsetta hormonagetnadarvorn hja sjuklingum sem fengu medferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri (sja kafla 4.3). bvi verda notendur EVRA a0 skipta i adra tegund
getnadarvarna (t.d. getnadarvorn sem inniheldur eingéngu progestagen eda getnadarvorn an hormona)
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a0ur en medferd med pessum samsetningum lyfja er hafin. Hefja ma aftur medferd med EVRA
2 vikum eftir a0 meodferd med pessum samsetningum lyfja er lokio.

Ahrif annarra lyfja & EVRA

Milliverkanir vid lyf sem 6rva ensim frymisagna (microsome) geta att sér stad, sem getur leitt til
aukinnar uthreinsunar kynhormoéna og valdid millibleedingum og/eda valdid pvi ad getnadarvorn
bregst. Eftirfarandi milliverkanir hafa verid skradar.

Efni sem auka uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna (minnkud verkun samsettra
hormonagetnadarvarna vegna ensimorvunar) t.d.:

Barbitur6t, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin, modafinil og HIV-lyfin
ritonavir, nevirapin og efavirenz, og hugsanlega einnig felbamat, griseofulvin, oxcarbazepin, topiramat
og natturulyf sem innihalda johannesarjurt (hypericum perforatum).

Medhondlun

Ensimorvun getur komid fram eftir nokkurra sélarhringa medferd. Hamarks ensimoérvun sést yfirleitt
eftir u.p.b. 10 solarhringa en getur sidan stadid yfir i a.m.k. 4 vikur eftir a0 medferd meo lyfinu er
stodvud.

Skammtimamedfero

Konur 4 skammtimamedferd med lyfjum eda stokum virkum efnum sem 6rva lifrarensim sem taka patt
i umbrotum lyfja skulu timabundid nota s@dishindrandi getnadarvérn samhlida EVRA, p.e.a.s. medan
4 samhlida medferd med pessum lyfjum stendur og 1 28 s6larhringa eftir ad henni er heett.

Ef samhlida meodferd stendur fram yfir vikurnar prjar sem fordaplasturinn er hafour & skal setja naesta
fordaplastur & an pess ad gera venjubundid hlé 4 notkun fordaplasturs.

Langtimamedfero
Fyrir konur, sem eru a langtimamedferd med virkum ensimérvandi efnum er meelt med notkun
annarrar druggrar getnadarvarnar sem ekki byggist & hormonum.

Efni med mismunandi dhrif d uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna

Plasmapéttni estrogens eda progestina getur aukist eda minnkad vio samhlida notkun samsettra
hormonagetnadarvarna og ymissa HIV-proteasahemla og bakritahemla sem ekki eru nukledsid, p.m.t.
samhlida notkun med hemlum & lifrarbolgu C-veiru. Nettdéahrif pessara breytinga geta i sumum
tilvikum haft kliniskt vaegi.

bvi parf a0 skoda vel avisunarleidbeiningar HIV-lyfja sem notud eru samhlida til ad greina mogulegar
milliverkanir og radleggingar tengdar peim. Ef um einhvern vafa er ad raeda skulu konur sem eru 4
medferd meod proteasahemlum eda baktritahemlum sem ekki eru nikledsid ad auki nota
selishindrandi getnadarvorm.

Homlun a umbrotum etinylestradiols

Synt hefur verid fram a ad etoricoxib hakkar plasmapéttni etinylestradiols (50 til 60%) pegar pad er
tekid samhlida prifasa hormdnagetnadarvorn til inntoku. Talid er ad etoricoxib hakki péttni
etinylestradiols vegna pess ad pad hamli virkni sulfétransferasa og hamli & pann hatt umbrotum
etinylestradiols.

Ahrif EVRA G énnur byf

Hormonagetnadarvarnir geta haft ahrif 4 umbrot dkvedinna annarra virkra efna. bvi getur péttni i
plasma og vefjum aukist (t.d. ciclosporin). Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti lyfsins sem er
notad samhlida.

Lamotrigin: Synt hefur verid fram 4 ad samsettar hormonagetnadarvarnir draga marktaekt ur
plasmapéttni lamotrigins vid samhlida gjof, liklega vegna Srvunar 4 glukurontengingu lamotrigins.
betta getur dregiod ur krampastjornun og pvi getur verid naudsynlegt ad adlaga skammta lamotrigins.
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Rannséknanidurstédur

Notkun getnadarvarnarstera getur haft ahrif a nidurstodur akvedinna rannsdkna, p.m.t.
lifefnafreedilegra meaelinga 4 starfsemi lifrar, skjaldkirtils, nyrnahettna og nyrna, plasmapéttni
(flutnings)proteina, t.d. bindiglobulins fyrir barkstera og fitu/fituproteinhluta, gildi sem syna umbrot
kolvetna og gildi sem syna storkuvirkni og segaleysandi virkni i bl6di. Breytingarnar eru almennt
innan edlilegra marka.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EVRA er ekki @tlad til notkunar 4 medgdongu.

Faraldsfredilegar rannsoknir benda ekki til aukinnar heettu 4 fedingargdllum hja bérnum madra sem
notudu samsettar hormonagetnadarvarnir til inntdku fyrir pungun. Meirihluti nylegra rannsokna bendir
ekki heldur til fosturskemmandi ahrifa pegar samsettar horménagetnadarvarnir til inntoku voru

rrrrr

Takmarkadar upplysingar um afdrif medgongu hja konum sem nota EVRA veita ekki grundvdll til ad
draga alyktanir um 6ryggi pess 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt 6askileg ahrif 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 5.3). Byggt a
pessum gégnum um notkun hja dyrum er ekki haegt ad ttiloka 6aeskileg ahrif vegna hormoénaverkunar
virka efnisins. Almenn reynsla af notkun samsettra getnadarvarna til inntoku 4 medgongu faerdi po
ekki sonnur 4 ahrif sem vaeru i reynd deeskileg fyrir menn.

Ef pungun & sér stad medan 4 notkun EVRA stendur skal hatta notkun EVRA samstundis.

Hafa skal 1 huga aukna hettu 4 blaedasegareki eftir barnsburd pegar notkun EVRA hefst 4 ny (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Brjostagjof

Brjostagjof getur ordid fyrir ahrifum af samsettum hormoénagetnadarvornum, par sem per geta dregid
ur magni og breytt samsetningu brjostamjolkur. Pvi er ekki maelt med notkun EVRA fyrr en
brjostagjof hefur alveg verid heett.

Frj6semi
Seinkun getur ordid & getnadi eftir ad konur hatta notkun EVRA.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
EVRA hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verio fra i kliniskum rannséknum eru héfudverkur sem
kom fyrir hja um pad bil 21,0% sjuklinga, 6gledi sem kom fyrir hja u.p.b. 16,6% sjuklinga og eymsli 1
brjostum sem kom fyrir hja um pad bil 15,9% sjiuklinga. Aukaverkanir sem geta komid fram i byrjun
medferdar hverfa venjulega eftir fyrstu prjar medferdarloturnar, p.m.t. blettableedingar, eymsli i
brjéstum og 6gledi.

Lysing & voldum aukaverkunum

Komid hefur i 1j6s aukin haetta a segamyndun og segareki i slagaedum og blaedum, par med talid
hjartadrep, slag, skammvinn bl6dpurrdarkdst, segamyndun i blazedum og lungnasegarek hja konum
sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.
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Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi var metid hja 3 322 kynferdislega virkum konum sem toku patt i premur 3. stigs kliniskum
rannsoknum sem snidnar voru til ad meta verkun getnadarvarnar. Pessir patttakendur fengu sex eda

13 lotur af getnadarvorm (EVRA eda getnadarvarnarlyf til inntdku til samanburdar), notudu ad minnsta
kosti einn skammt af rannsoknarlyfinu og skiludu 6ryggisupplysingum. Tafla 1 hér fyrir nedan synir
aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum og vid reynslu af notkun lyfsins eftir
markadssetningu. Tidnin er skilgreind samkvaemt MedDRA: mjog algengar (> 1/10); algengar

(> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1 000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10 000 til < 1/1 000);
koma orsjaldan fyrir (<1/10 000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni t fra fyrirliggjandi

gdgnum).
Tafla 1: Tioni aukaverkana
Liffeeraflokkur Aukaverkun
Tioni
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar Sveppasyking i (skopum) leggéngum
Hyvitsveppasyking (candidiasis) i leggéngum
M;jog sjaldgeefar Utbrot med graftarbolum*

Graftarbolur a plastursstad

Axli, gookynja, illkynja og otilgreind (einnig bléorur og separ)

Mjog sjaldgeefar Lifrarexli*f
Brjostakrabbamein®t
Leghalskrabbamein®}
Kirtileexli 1 lifur*
Sléttvodvazexli 1 legi
Netjukirtilaexli 1 brjosti

Oncemiskerfi

Sjaldgeefar Ofnemi

M;jog sjaldgeefar Bradaofnaemisviobrogd*

Tioni ekki pekkt Versnun einkenna arfbundis og aunnins ofsabjugs*

Efnaskipti og neering

Sjaldgeefar Kolesterélhaekkun
Vokvasofnun
Aukin matarlyst

M;jog sjaldgeefar Bloodsykurshaekkun*
Insulinvidnam*

Gedreen vandamal

Algengar Skap-, tilfinninga- og kvidaréskun
Sjaldgeefar Svefnleysi
Minnkud kynhvot
M;jog sjaldgeefar Reidi*
Pirringur*®
Aukin kynhvot
Taugakerfi
M;jog algengar Hofudverkur
Algengar Migreni
Sundl
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M;jog sjaldgeefar Heilaslag** ¥
Heilablaeding* ¥
Oedlilegt bragdskyn*

Augu

M;jog sjaldgeefar Opol fyrir augnlinsum*

Hjarta

M;jog sjaldgeefar Slagedasegarek
(Bratt) hjartadrep*t

Aoar

Sjaldgeefar Haprystingur

M;jog sjaldgeefar Alvarlegur haprystingur (hypertensive crisis)*
Segamyndun i slagad**}
Segamyndun i blaed™*
Segamyndun*+t
Blaadasegarek

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

M;jog sjaldgeefar

Segamyndun i lungum (slagaed)*{
Segarek i lungumt

Meltingarfeeri

Mjo6g algengar

Algengar

Mjog sjaldgeefar

Ogledi

Kvidverkir
Uppkost
Nidurgangur
baninn kvidur

Ristilbolga*

Lifur og gall

M;jog sjaldgeefar

Gallblodrubolga
Gallsteinar{
Lifrarskemmd*

Gula vegna gallteppu*t
Gallteppa*{

Hu0 og undirhud

Algengar

Sjaldgeefar

M;jog sjaldgeefar

brymlabdlur
Utbrot

Kladi
HGovidbrogd
Huderting

Harlos
Ofnamishudbolga
Exem
Ljésnemisvidbrogd
Snertihdbolga
Ofsakladi

Rodapot

Ofnamisbjugur*

Rodapot (regnboga og prymla)*
bungunarfreknurt

Utbrot med flognun hidar*
Utbreiddur k14di

Utbrot (rodapot, med klada)
Flosuhtidobolga*
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Stookerfi og bandvefur

Algengar | Voovakrampar
Axlunarfeeri og brjost
M;jog algengar Eymsli 1 brjostum
Algengar Tidaprautir
Blaeding fra leggéongum og truflanir & tidableedingum**+
Legkrampi
Kvillar i brjostum
Utferd fra leggdngum
Sjaldgeefar Mjolkurfledi
Fyrirtidaheilkenni
burrkur i leggdngum og skopum
M;jog sjaldgeefar Frumubreytingar i leghalsi*
Baling 4 mjolkurmyndun*®
Utferd fra kynfeerum
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d ikomustad
Algengar Slappleiki
breyta

Vidbrogo a notkunarsvadi (rodi, erting, klaodi, utbrot)
Sjaldgaefar Utbreiddur bjugur

Bjugur a atlimum

Vidbrogo a notkunarsvaedi**

M;jog sjaldgeefar Bjugur i andliti*
Potbjugur (pitting oedema)*
broti
Vidbrogo a notkunarsvaedi* (t.d. graftarkyli, fleiour)
Stadbundinn bjugur*
Rannséknanidurstoour
Algengar byngdaraukning
Sjaldgeefar Heekkadur blodprystingur
Bloofituroskun™*
M;jog sjaldgeefar Bloosykurslaekkun*f

Oedlilegur blodsykur*t

*  QGreint fra eftir markadssetningu.
**  Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.

T Sjakafla4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra alvarlegum ahrifum eftir toku storra skammta af getnadarvarnartdflum fyrir
slysni. Ofskommtun getur valdid 6gledi eda uppkdstum. Blaeding fra leggéngum getur komid fram hja
sumum konum. Ef grunur leikur 4 ofskdmmtun skal fjarleegja alla getnadarvarnarfordaplastra og veita
meodferd i samraemi vid einkenni.
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormonar og lyf sem hafa motandi ahrif a kynfeeri, progestogen og estrogen,
fast hlutfall, ATC-flokkur: GO3AA13.

Verkunarhattur

EVRA verkar med pvi a0 baela gonadotropin med estrogen- og gulbusfasaverkunum etinylestradiols
og norelgestromins. Adalverkunarhatturinn er hindrun a egglosi en breytingar a leghalsslimi og
legslimu studla hugsanlega einnig ad verkun lyfsins.

Verkun og 6ryggi
wPearl index“ listi (sja toflu):

Rannsoknar- | CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Allir peir sem
hopur EVRA EVRA COC* EVRA COC** fengu EVRA
Fjoldi 10 743 5831 4592 5095 4 005 21 669
medferdarlota

Heildar 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

»Pearl Index* | (0,15;1,31) | (0,02; 1,76) | (0,0; 1,35) (0,16;2,39) | (0,59;3,96) | (0,44;1,35)
(95% CI)

»Pearl index“ | 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72

- adferd brast | (0,0; 1,14) (0,0; 1,42) (0,0; 0,84) (0,02;2,02) | (0,03;2,57) | (0,31;1,13)
(95% CI)

*  DSG 150 mikrog + 20 mikrog EE
** 50 mikrog LNG + 30 mikrog EE 4 1.-6. degi, 75 mikrog LNG + 40 mikrog EE 4 7.-11. degi,
125 mikrog LNG + 30 mikrog EE a4 12.-21. degi

Koénnunargreining var framkveaemd til ad akvarda hvort pydiseinkenni i III. stigs rannséknunum
(n=3319), p.e. aldur, kynpattur og pyngd, veeru tengdir pungun. Greiningin benti ekki til neinnar
tengingar pungunar vid aldur og kynpéatt. Me9 tilliti til likamspyngdar voru 5 af 15 pungunum sem
tilkynnt var um med EVRA hja konum med grunnlikamspyngd 90 kg eda meira, sem var < 3% af
rannsoknarhépnum. Undir 90 kg var engin tenging 4 milli likamspyngdar og pungunar. bétt einungis
sé haegt ad utskyra 10-20% af breytileika lyfjahvarfaupplysinga med pyngd (sja kafla 5.2) er heerra
hlutfall pungunar medal kvenna 1 kringum eda yfir 90 kg tolfraedilega marktekt og bendir til pess ad
EVRA sé hugsanlega ekki eins arangursrikt hja pessum konum.

Notkun samsettra getnadarvarnartaflna i staerri skammti (50 mikrégromm etinylestradiol) dregur ar
haettu 4 krabbameini i legslimu og eggjastokkum. Ekki hefur enn verid stadfest hvort pad sama a vio
um leegri skammta af samsettum hormonagetnadarvérnum.

52 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir a0 EVRA fordaplasturinn hefur verid settur a nar sermispéttni norelgestromins og
etinylestradiols jafnvaegi eftir um 48 kist. Péttni norelgestromins og etinylestradiols vid jafnvagi er um
0,8 ng/ml og um 50 pg/ml, tilgreint i sému r6d, yfir eina viku med fordaplastri.

[ fjolskammtarannsoknum kom i 1jos ad sermispéttni og AUC fyrir norelgestromin og etinylestradiél
jokst adeins litillega med timanum samanborid vid 1. viku i 1. medferdarlotu.

Fréasog norelgestromins og etinylestradiols eftir ad EVRA fordaplasturinn var settur 4 var rannsakad
vid pau skilyrdi sem finna ma 4 heilsurektarstdd (gufubad, nuddpottur, hlaupabretti og dnnur
polpjalfun) og i koldu vatnsbadi. Nidurstodurnar bentu til pess ad engin marktaek ahrif veeru a Css eda
AUC fyrir norelgestromin midad vid venjulegar adsteedur. Orlitil aukning greindist fyrir etinylestradiol
vid notkun 4 hlaupabretti og 1 annarri polpjalfun, en hins vegar voru C gildin eftir pess hattar
aOsteedur innan vidmidunarmarka. Kalt vatn hafdi engin markteaek ahrif & pessi gildi.
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Nidurstodur ar rannsoknum 4 EVRA hvad vardar framlengda notkun staks
getnadarvarnarfordaplasturs 1 7 daga og 1 10 daga bentu til ad markgildum Cs, fyrir norelgestromin og
etinylestradiol veeri vidhaldid 1 3 daga til vidbotar ef EVRA fordaplasturinn var notadur afram

(10 dagar). Pessar nidurstoour benda til pess a0 klinisk verkun haldist jafnvel po gleymist a0 skipta um
fordaplastur i allt ad 2 heila daga.

Dreifing
Norelgestromin og norgestrel (umbrotsefni norelgestromins i sermi) eru mikid bundin (> 97%)

proteinum i sermi. Norelgestromin er bundid albiimini og ekki kynhormoénabindandi globulini
(SHBG), 4 medan norgestrel er adallega bundid kynhormonabindandi globulini, sem takmarkar
liffreedilega virkni pess. Etinylestradiol er mikid bundid albimini i sermi.

Umbrot

Norelgestromin umbrotnar i lifur og & medal umbrotsefna eru norgestrel, sem er mikid bundid
kynhormonabindandi globulini, og ymis hydroxyltengd og samtengd umbrotsefni. Etinylestradiol er
einnig umbrotid 1 ymis hydroxyltengd efni og glukoronid- og sulfatsamtengingar peirra.

Brotthvarf

Eftir a0 fordaplastur var tekinn af var medalhelmingunartimi brotthvarfs fyrir norelgestromin og
etinylestradiol um pad bil 28 klst. og 17 klst., tilgreint 1 sému r60. Brotthvarf umbrotsefna
norelgestromins og etinylestradiols verdur um nyru og i heegdum.

Getnadarvarnarlyf gefin um hud i samanburdi vid pau sem gefin eru med inntéku

Lyfjahvorf hormonagetnadarvarnarlyfja, sem gefin eru um had eru frabrugdin lyfjahvorfum
getnadarvarnarlyfja sem eru gefin med inntdku og geeta skal varadar vid beinan samanburd pessara
lyfjahvarfagilda.

f rannsékn par sem EVRA var borid saman vid getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihélt norgestimat
(forefni norelgestromins) 250 mikrog/etinylestradiol 35 mikrog, voru gildi Crax tvofalt heerri fyrir
norelgestromin og etinylestradiol hja peim sem fengu getnadarvarnarlyf til inntdku en hja hja peim
sem fengu EVRA, en heildarutsetning (AUC og Css) var samberileg og hja peim sem fengu EVRA.
Breytileiki (%CV) fra einum einstaklingi til annars hvad vardar lyfjahvarfagildi eftir notkun EVRA,
var meiri en breytileiki 1 tengslum vid getnadarvarnarlyf til inntoku.

Abrif aldurs, likamspyngdar og likamsyfirbords

Ahrif aldurs, likamspyngdar og likamsyfirbords 4 lyfjahvorf norelgestromins og etinylestradiéls voru
metin hja 230 heilbrigdum konum ur niu lyfjahvarfarannsoknum par sem notadur var einn EVRA
fordaplastur i 7 daga. Fyrir badi norelgestromin og etinylestradiol tengdist aukinn aldur, likamspyngd
og likamsyfirbord orlitilli lekkun & Cg 0g AUC gildum. P6 var adeins heegt ad tengja 1itid brot
(10-20%) af heildarbreytileika a lyfjahvorfum norelgestromins og etinylestradiols sem fram komu vid
notkun EVRA einhverjum eda 6llum ofangreindum lydfradilegum pattum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. Hvad vardar eiturverkanir 4 a&xlun pa komu fram
eiturverkanir a fostur hja kaninum af véldum norelgestromins en 6ryggismorkin fyrir pessi ahrif voru
naegilega ha. Upplysingar um eiturverkanir 4 &xlun hvad vardar samsetningu norelgestromins og
etinylestradiols liggja ekki fyrir. Upplysingar um samsetningu norgestimats (forefni norelgestromins)
og etinylestradiols hja kvenkyns dyrum benda til minni frjosemi og hreidrunar (rottur) og aukinnar
fosturvisnunar (rottur, kaninur) og, vio notkun storra skammta, minnkun 4 lifvenleika og frjoésemi
kvenkyns afkvaema (rottur). Pyding pessara upplysinga fyrir menn er ekki pekkt pvi litid hefur verid
svo 4 ad pau tengist vel pekktum lyfhrifum eda tegundasértekum verkunum.
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Rannsoknir, sem voru gerdar til ad meta ahrif EVRA 4 hud benda til pess ad 1yfid sé ekki liklegt til ad
valda nemni og valdi einungis vaegri ertingu pegar pad er notad a hud hja kaninum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Studningslag

Ytra lag ur litudu lagpéttni polyetyleni

innra lag Ur polyester.

Midlag

rrrrrr

crospovidon
00fid polyesterefni
lauryllaktat.

bridja lagid

Polyetylenterepalat (PET) filma
polydimetylsiloxan hao.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
Ma ekki geyma 1 keeli. M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innri umbudir

Poki ur fjorum 16gum: Lagpéttni polyetylenfilmu (innsta lagio), alpynnu, lagpéttni polyetylenfilmu og
ytra lagi ur bleiktum pappir.

Ytri umbudir

Pokarnir eru i pappadskju.

Hver askja inniheldur 3, 9 eda 18 EVRA fordaplastra og er hver fyrir sig i pynnupoka.

Hverjum premur pokum eru pakkad i gegnsaja, rifgatada plastfilmu og sidan i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Setja skal fordaplasturinn 4 um leid og hann hefur verid tekinn ar hlifdarpokanum.

Til a0 koma i veg fyrir ad vidlodunareiginleikar EVRA dvini skal ekki nota, krem, aburd eda pudur a
hudsveedid par sem setja 8 EVRA fordaplasturinn.

Eftir notkun inniheldur fordaplasturinn enn talsvert magn af virkum efnum. Pad sem eftir er af virku
hormonainnihaldi 1 fordaplastrinum getur haft skadleg ahrif ef hann kemst 1 nattirulegt vatnsumhverfi.
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bvi skal farga notudum fordaplastri tryggilega. Opnid forgunarmidann a ytri hlid pokans. Setjid
notadan fordaplastur a forgunarmidann pannig ad limyfirbordid hylji skyggda svaedio a pokanum.
Lokid liminnsiglinu med notada fordaplastrinum 1. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i
samraemi vid gildandi reglur. Hvorki ma sturta notudum fordaplastrum nidur i salerni né setja pa i
vatnslosunarkerfi.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002
EU/1/02/223/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. agast 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. jani 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

21



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungverjaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aztlun um ahzttustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

23



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

EVRA 203 mikrogromm/24 klst. + 33,9 mikrogromm/24 klst. fordaplastur
norelgestromin/etinylestradiol

2.  VIRK(T) EFNI

1 plastur 20 cm? inniheldur: 6 mg norelgestromin og 600 mikrogromm etinylestradiol.

1 plastur losar: 203 mikrogromm norelgestromin og 33,9 mikrégromm etinylestradiol & 24 klst.

3.  HJALPAREFNI

Studningslag: ytra lag ur litudu lagpéttni polyetyleni, innra lag ir polyester.

rrrrrr

bridja lagid: polyetylenterepalat (PET) filma, polydimetylsiloxan htd.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

3 fordaplastrar
9 fordaplastrar
18 fordaplastrar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

25



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1jési og raka.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Ekki ma sturta notudum eda 6notudum plastrum nidur i salerni. Sja medfylgjandi fylgisedil vardandi
leidbeiningar um forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/02/223/001: 3 fordaplastrar
EU/1/02/223/002: 9 fordaplastrar
EU/1/02/223/003: 18 fordaplastrar

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cvra

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A POKA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

EVRA 203 mikrogromm/24 klst. + 33,9 mikrogromm/24 klst. fordaplastur
norelgestromin/etinylestradiol

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar um hud
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 fordaplastur

6. ANNAD
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Minnislimmidar

Setjid pessa limmida 4 dagatal til ad
audveldara sé ad muna hvenaer 4 ad
skipta um plastur

Yfirstandandi Neesta lota
lota
Fyrsti plastur Annar plastur Pridji plastur Taka plastur af  Fyrsti plastur
(1. vika) (2. vika) (3. vika) Fa nyjan plastur

Merkimioi fyrir forgun plasturs
MERKIMIBI FYRIR FORGUN PLASTURS

Forgun notads plasturs:

setjid notadan plastur pannig ad limhlidin hylji skyggda svadio
takid hlifdarpappirinn af

lokid limmidanum og innsiglid

fleygio med fostum urgangi

bl
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

EVRA 203 mikrogromm/24 kist. + 33,9 mikrégromm/24 klist. fordaplastur
norelgestromin/etinylestradiol

Mikilvegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

- ber eru ein af 6ruggustu afturkreefu getnadarvarnaradferounum ef peer eru notadar 4 réttan hatt.

- ber auka Orlitid heaettuna a blodtappa i blaeedum og slageedum, einkum fyrsta arid eda pegar
byrjad er ad nota samsetta hormonagetnadarvorn aftur eftir 4 vikna eda lengra hlé.

- Hafdu samband vid leekninn ef pu heldur ad pt sért med einkenni um blodtappa (sja kafla 2
,»,Blodtappar*).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um EVRA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EVRA

3. Hvernig nota 8 EVRA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 EVRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um EVRA og vid hverju pad er notad

EVRA inniheldur tvaer tegundir kynhormoéna, progestogen sem er kallad norelgestromin og estrogen
sem er kallad etinylestradiol.

bar sem EVRA inniheldur tvo hormon kallast 1yfid ,,samsett hormonagetnadarvorn®,

Lyfid er notad til ad koma i veg fyrir pungun.

2. Adur en byrjad er ad nota EVRA

Almennar upplysingar
Adur en byrjad er ad nota EVRA skaltu lesa upplysingar um blodtappa i kafla 2. Einkum er mikilveegt
ad lesa um einkenni blodtappa, sja kafla 2 ,,Blodtappar®.

EKkKi ma nota EVRA

bu skalt ekki nota EVRA ef pt ert med einhvern af peim kvillum sem nefndir eru hér fyrir nedan. Ef

bt hefur einhvern af peim kvillum sem koma fram hér fyrir nedan verdur pu ad segja lekninum fra

pvi. Leeknirinn mun raeda vid pig um hvada getnadavorn henti pér betur.

J ef pu er med (eda hefur fengid) blodtappa i &d a fotlegg (segamyndun 1 djupum blazedum),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

o ef pt veist ad pu ert med sjukdom sem hefur ahrif & blodstorknun, t.d. skort a C-prétini, skort &
S-prétini, andtrombin-I1I skort, ,,Factor V Leiden* eda andfosfolipiomotetni;

. ef pu parft ad fara i adgerd eda hefur ekki fotaferd i lengri tima (sja kaflann ,,Blodtappar®);

o ef pu hefur fengio hjartaafall eda slag;
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. ef pt ert med (eda hefur fengid) hjartadng (kvilli sem veldur svaesnum verk fyrir brjosti og getur
verid fyrsta merkid um hjartaafall) eda skammvinnt blodpurrdarkast (TIA — timabundin
einkenni slags);

o ef pt ert me0 einhvern af eftirfarandi sjukdomum sem kunna ad auka haettuna a blodtappa i
slagaed:

- alvarlega sykursyki asamt &daskemmdum

- mjog haan blodprysting

- mjog hatt fitumagn i blo6di (kolesterol eda priglyserid)
- astand sem nefnist haekkuo gildi homosysteins 1 blodi

o ef pu ert med (eda hefur fengid) tegund migrenis sem nefnist ,,migreni med fyrirboda“;

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir norelgestromini, etinylestradioli eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6);

. ef pér hefur einhvern tima verid sagt ad pu geetir verid med brjostakrabbamein eda krabbamein 1
legi, leghalsi eda leggdngum,;

. ef pu hefur einhvern tima haft exli 1 lifur eda lifrarsjukdém sem veldur pvi ad lifrin virkar ekki
sem skyldi;

. ef pu hefur o6utskyroar bledingar frd leggdngum;

. ef pt ert med lifrarbdlgu C og ert ad taka lyf sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig i
kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlioa EVRA®).

Ef eitthvad af ofantdldu a vid skal ekki nota petta lyf. Ef pu ert ekki viss skaltu raofzera pig vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn adur en pi notar lyfid.

Hvenger parf ad gaeta sérstakrar varidar med EVRA
Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeeknis

o ef vart verdur vid hugsanleg merki um blodtappa sem getur tadknad ad pt sért med blodtappa i
fotlegg (p.e. segamyndun i djipum blaedum), blédtappa i lunga (p.e. lungnasegarek),
hjartaafall eda heilaslag (sja kaflann ,,Blodtappar [segamyndun] hér a eftir).

Finna ma lysingu 4 einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hver eru merkin um blédtappa“.

Varnadarord og varidarreglur
Adur en pu notar lyfid verdur pt ad gangast undir leeknisskodun.

Latid laekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio um pig.

Ef einhver pessara sjukdéoma kemur fram eda versnar medan 4 notkun EVRA stendur skaltu einnig lata

leekninn vita.

o ef pu ert med Crohns-sjikdom eda séraristilbolgu (langvinnur bolgusjukdomur i pérmum);

ef pu ert med rauda ulfa (SLE — sjikdomur sem hefur ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans);

ef pt ert med bloédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blodstorkurdskun sem veldur nyrnabilun);

ef pu ert med sigdkornablodleysi (ettgengur sjukdomur 1 raudum blé6dkornum);

ef pu ert med hatt fitumagn 1 bl6dinu (of mikid priglyserid 1 blodi) eda fjolskylduségu um

pennan kvilla. Of miki0 af priglyseridum i bl6di hefur verid sett i samhengi vio aukna heettu &

myndun brisbolgu;

o ef pu parft ad fara i adgerd eda hefur ekki fotaferd i lengri tima (sja kafla 2 ,,Blodtappar®).

o ef pu ert nybtiin ad eignast barn ertu 1 aukinni hattu 4 ad fa blodtappa. bu skalt spyrja laekninn
hvener pu megir hefja notkun EVRA eftir fedingu;

. ef pu ert med bolgu i blaedum undir hudinni (grunn segablaedabolga);
. ef pu ert med &dahnita;
. ef pt finnur fyrir einkennum ofsabjugs svo sem bolgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda

kyngingarerfidleikum eda ofsaklada, hugsanlega samfara dndunarerfidleikum, skaltu hafa
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samband vi0 lakni tafarlaust. Lyf sem innihalda estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda
dunnins ofsabjugs eda gert pau verri.

BLODTAPPAR
Notkun samsettrar horménagetna@arvamar a bord vio0 EVRA eykur likurnar 4 blé0tappa samanborid
vid pad pegar hun er ekki notud. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta blodtappar stiflad &dar og valdid

alvarlegum vandamalum.

Bloodtappar geta myndast
o i blaedum (nefnist ,,segamyndun i blazedum* eda ,,blazdasegarek)
o i slagaeOum (nefnist ,,segamyndun i slagedum® eda ,,slagadasegarek®).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir blodtappa. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta ahrifin ordid alvarleg og
varanleg og Orsjaldan kemur fyrir ad pau reynast banven.

Mikilvaegt er a0 muna ad heildarhaettan 4 haettulegum blédtappa vegna EVRA er litil.
HVER ERU MERKIN UM BLODTAPPA

Leita skal tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid eftirfarandi einkenni.

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum? Hvada kvilla geaetir pu verid
med?
. Proti { 60rum fotlegg eda medfram blaad i fotlegg, einkum | Segamyndun i djapum
asamt eftirfarandi: blaedum

- verk eda eymslum i fotlegg sem koma hugsanlega
adeins fram pegar stadid er eda gengio;

- auknum hita i viokomandi fotlegg;

- breyttum lit 4 had a fotlegg, t.d. folva, roda eda blama.

o skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; Lungnasegarek
o skyndilegur hosti an synilegrar astae0u, sem kann a0 fylgja
blodugur uppgangur;
o nistandi verkur fyrir brjosti sem kann ad aukast vid djupa
6ndun;
° mikill svimi eda sundl,;
o hradur eda oreglulegur hjartslattur;
o svaesinn magaverkur.

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda viod leekninn par sem sum af pessum
einkennum, eins og hdsti eda maedi, eru stundum ranglega talin
tengjast veegari kvillum eins og sykingu i dndunarvegi (t.d. kvefi).

Einkenni koma oftast fram i 60ru auga: Segamyndun i blaaed sjonu
o skyndilegt sjontap eda; (blootappi i auga)

o sarsaukalaus pokusyn sem getur proast yfir i sjontap.

. verkir, Opagindi, prystingur eda pyngsli fyrir brjosti; Hjartaafall

o herpings- eda prengslatilfinning fyrir brjosti, i handlegg eda

undir bringubeini;
seddutilfinning, meltingartruflanir eda kofnunartilfinning;

. opeegindi i efri hluta likamans sem leida ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og maga;

o svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;

. verulegt mattleysi, kvioi eda madi;

o hradur eda oreglulegur hjartslattur.
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. skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda fotlegg, | Heilaslag
einkum 60rum megin i likamanum;

. skyndileg ringlun, erfidleikar vid malnotkun eda skilning;

o skyndileg sjontruflun i 60ru eda badum augum;

o skyndilegir erfidleikar tengdir géngu, sundl, skortur &
jafnveegi eda samhaefingu;

o skyndilegur, sveesinn eda langvarandi h6fudverkur an
pekktrar astedu;
o medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilaslags komi0 fram i stuttan tima og
fullur bati nadst nanast tafarlaust en samt skal leita lecknishjalpar
tafarlaust par sem pu att hugsanlega annad heilaslag & heettu.

o proti og orlitill blami i Gtlim; Blootappar sem stifla adrar
o svaesinn magaverkur (bradur kvidarholskvilli). aodar
BLODTAPPAR i BLAZED

Hvad gerist ef blodtappi myndast i blaaed?

o Notkun samsettra hormonagetnadarvarna hefur verid sett i samhengi vid aukna haettu 4
blodtoppum i blazed (segamyndun i blaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgaefar
aukaverkanir. bPaer koma oftast fram 4 fyrsta arinu sem samsett hormonagetnadarvorn er notud.

o Ef blodtappi myndast i blaaeo i fotlegg eda feeti getur pad valdio segamyndun i djipum

blazdum.
o Ef blodtappi berst ur fotlegg og kemur sér fyrir i lunga getur hann valdid lungnasegareki.
o Pao getur orsjaldan komid fyrir ad bléotappi myndist i blaaed i 60ru liffeeri, svo sem auga

(segamyndun 1 blaad sjonu).

Hvenzer er mest haetta 4 myndun bl6dtappa i blazed?

Hzettan 4 myndun blodtappa 1 blazed er mest & fyrsta arinu sem samsett hormonagetnadarvorn er notud
i fyrsta skipti. Heettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur a0 taka samsetta
hormodnagetnadarvorn (sama lyf eda annad lyf) eftir 4 vikna eda lengra hlé.

A9 fyrsta arinu lidnu minnkar hettan en hun er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormonagetnadarvom er notud.

begar notkun EVRA er hatt verdur hattan a blédtappa sém og 40ur innan nokkurra vikna.

Hver er haettan 4 ad fa bléotappa?
Heettan fer eftir nattarulegri haettu 4 bladedasegareki og peirri tegund samsettrar
hormonagetnadarvarnar sem notud er.

Heildarhattan 4 bldotappa 1 fotlegg eda lunga (segamyndun i djapum blaedum eda lungnasegarek)
med EVRA er litil.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota ekki neina samsetta hormoénagetnadarvorn og eru ekki
pungadar fa u.p.b. 2 blédtappa 4 ari.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn sem inniheldur
levénorgestrel, noretisteron, eda norgestimat fa u.p.b. 5-7 blodtappa 4 ari.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormonagetnadarvorn sem inniheldur
etonorgestrel eda norelgestromin a bord vid EVRA fa u.p.b. 6 til 12 blo6dtappa 4 ari.

- Heettan & pvi ad fa blodtappa er einstaklingsbundin (sja ,,pattir sem auka haettu a blodtappa‘“ hér
fyrir nedan).
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Hatta 4 myndun blddtappa 4 ari

Konur sem nota ekki samsetta hormonapillu/-plastur/-hring | U.p.b. 2 af hverjum 10.000 konum
og eru ekki pungadar

Konur sem nota samsetta hormonapillu sem inniheldur U.p.b. 5-7 af hverjum

levonorgestrel, noretisterén eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota EVRA U.p.b. 6-12 af hverjum
10.000 konum

Pzettir sem auka haettu 4 blédtappa i blaaeo
Heettan a blodtappa med EVRA er litil en sumar adsteeOur auka haettuna. Haettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull (BMI) yfir 30 kg/m2);

ef einhver i pinni nanustu fj6élskyldu hefur fengid blodtappa i fotlegg, lunga eda annad liffeeri
snemma 4 @vinni (t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med ettgenga
blodstorkurdskun;

ef pu parft ad fara { adgerd eda ef pt hefur ekki fotaferd i langan tima vegna meidsla eda
sjukdoms, eda ef pu ert med fotlegg i gifsi. Hugsanlega parf ad hatta notkun EVRA nokkrum
vikum fyrir adgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pt parft ad hatta notkun EVRA
skaltu spyrja lekninn hvenger pi megir byrja ad nota fordaplasturinn aftur.

eftir pvi sem pt verdur eldri (einkum eftir u.p.b. 35 ara aldur);

ef pu feddir barn 4 sidustu vikum.

Heettan 4 a0 fa blootappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum ahzattupattum eru til stadar.

Flugferdir (>4 klst.) kunna ad auka timabundid haettuna a bl6dtappa, einkum ef fleiri paettir sem hér
koma fram eiga vid um big.

Mikilveegt er ad lata laekninn vita ef eitthvad af pessu 4 vid um big, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Leaeknirinn kann ad akveda ad hatta verdi notkun EVRA.

Segdu lekninum ef einhverjir af ofangreindum ahattupattum breytast medan a notkun EVRA stendur,
til deemis ef nainn fjolskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum astedum; eda ef pii pyngist
mikid.

BLODTAPPAR [ SLAGAD

Hvad getur gerst ef blodotappi myndast i slagaed?
Rétt eins og blodtappi 1 blaed getur bldotappi 1 slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
deemis valdid hjartaafalli eda heilaslagi.

bzettir sem auka haettu 4 bléotappa i slagaed
Mikilvagt er ad hafa 1 huga ad haettan 4 hjartadfalli eda heilaslagi vegna notkunar EVRA er mjog litil
en getur aukist:

med heerri aldri (eftir u.p.b. 35 ara aldur);

ef pu reykir. Ef pu notar samsetta hormoénagetnadarvorn a bord vio EVRA er pér radlagt ad
haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 4ra er hugsanlegt ad leeknirinn
radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

ef pu ert i yfirpyngd,;

ef pt ert med haan blodprysting;

ef einhver 1 pinni nanustu fj6lskyldu hefur fengid hjartaafall eda heilaslag snemma & aevinni
(yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilaslag;

ef pu eda einhver 1 pinni ndnustu fjolskyldu er med hatt fitumagn 1 blodinu (kolesterdl eda
priglyserid);

ef pu feerd migreni, einkum migreni med fyrirboda;

ef pu att vid hjartakvilla a0 strida (lokukvilla, truflun 4 takti hjartans sem nefnist gattatif);

ef pt ert med sykursyki.
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Ef fleiri en einn af pessum dhaettupattum & vid um pig eda ef einhver peirra er mjog alvarlegur er
hugsanlegt ad haettan & myndun blodtappa aukist enn frekar.

Segdu lekninum ef einhverjir af ofangreindum ahaettupattum breytast medan a notkun EVRA stendur,
til deemis ef pu byrjar ad reykja, ef nainn fjolskyldumedlimur fzer segamyndun af 6pekktum astaedum,;
eda ef pu pyngist mikid.

Gedraskanir

Sumar konur sem nota horménagetnadarvarnir, p.m.t. EVRA, hafa greint frd punglyndi og dapurleika.
bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pt finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og heegt er.

Ad auki skaltu radfzera pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn 4dur en pu byrjar ad
nota EVRA ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig eda ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram eda
versnar medan 4 notkun EVRA stendur:

o Pu heldur ad pu geetir verid pungud;

o bu feerd hofudverki sem versna eda koma oftar fyrir;

o Likamspyngd pin er 90 kg eda meiri;

o b1 ert med haan bl6dprysting eda ef blodprystingur haekkar;

o bu ert med sjukdom i gallblodru, t.d. gallsteina eda gallbléorubolgu;

. bu ert med bl6dsjikdom sem kallast purpuraveiki,

. bu ert med taugasjukdom sem veldur snoggum kippum i likamanum og er kalladur rykkjadans
(Sydenhams chorea);

. bu varst med hudutbrot med blodrum a medgdngu (medgdngublodrubdla);

. bu ert med heyrnarskerdingu;

. bu ert med sykursyki;

. bu ert med punglyndi:

. bu ert med flogaveiki eda annan sjukdom sem getur valdid flogakdstum (krdmpum);

. bu ert med lifrarvandamal, par 4 medal gulnun hiidar og augnhvitu (gula);

. bu ert med eda hefur fengid pungunarfreknur. betta eru gulbrtnir litablettir, sérstaklega a
andliti. Mogulega ganga freknurnar ekki alveg til baka p6 ad pi heettir ad nota EVRA.
Verndadu hidina fyrir solarljosi og utfjolublaum geislum. Petta getur hjalpad til vid ad koma 1
veg fyrir ad pu fair pessar freknur eda ad per versni;

. bu ert med nyrnavandamal.

Hafou samband vid leekninn eda lyfjafreding 4dur en pu byrjar ad nota EVRA ef pu ert ekki viss hvort
eitthvad af ofant6ldu eigi vid um pig.

Kynsjukdémar

betta lyf veitir ekki vorn gegn HIV-sykingu (alnemi) né 6drum kynsjukdomum. bar med taldir eru
klamydia, kynfeaeraablastur, kynfaeravortur, lekandi, lifrarbolga B, sarasott. Alltaf skal nota smokk til
ad verjast pessum sjukdémum.

Lzeknisrannsoknir

J Ef pu parft ad fara i blod- eda pvagrannsokn skaltu lata leekninn eda starfsmanninn sem tekur
synid vita ad pu takir EVRA. Petta er vegna pess ad hormonagetnadarvarnir geta haft ahrif a
sumar rannsoknarnidurstodur.

Born og unglingar

EVRA hefur ekki verid rannsakad hja bornum og unglingum undir 18 éra aldri. Bérn og
unglingsstilkur sem ekki eru byrjadar ad hafa bleedingar eiga ekki ad nota EVRA.
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Notkun annarra lyfja samhlioa EVRA
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

bu matt ekki nota EVRA ef bt ert med lifrarbélgu C og ert ad taka lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pvi ad pessi lyf geta valdid heekkun 4 lifrarprofum (haekkuo gildi
lifrarensimsins ALAT). Laknirinn mun avisa annarri tegund getnadarvarnar adur en medferd med
pessum lyfjum er hafin. Haegt er ad hefja aftur medferd med EVRA u.p.b. 2 vikum eftir ad pessari
meodferd er lokid. Sja kaflann ,,Ekki ma nota EVRA®.

Sum lyf og nattarulyf geetu hindrad rétta verkun EVRA. Ef pad gerist gaeti pungun att sér stad eda

ovaentar bledingar gaetu komid fram.

bessi lyf eru m.a.:

o akvedin andretroveirulyf notud gegn HIV-sykingu/alnemi og lifrarbolgu C-veirusykingu
(svokalladir proteasahemlar og bakritahemlar sem ekki eru nikledsid eins og ritonavir,
nevirapin, efavirenz)

o lyf vid sykingum (svo sem rifampicin og griseofulvin)
o flogaveikilyf (svo sem barbitarét, topiramat, fenytoin, carbamazepin, primidon, oxcarbazepin
og felbamat)

o bosentan (lyf vid haum blodprystingi i lungnasedum)
o johannesarjurt (nattarulyf notad vid punglyndi).

Ef pt notar eitthvert ofangreindra lyfja geetir pu purft ad nota adra tegund af getnadarvorn (t.d. smokk,
hettu eda frodu). Truflandi ahrif sumra pessara lyfja geta varad i allt ad 28 daga eftir ad pu hettir ad
nota pau. Taladu vid leekninn eda lyfjafreeding um notkun annarrar tegundar af getnadarvorn ef pu
notar EVRA samhlida einhverju ofangreindra lyfja.

EVRA getur dregid ur virkni sumra lyfja, svo sem:
o lyfja sem innihalda ciclosporin.
o lamétrigins, sem er notad vid flogaveiki [Petta getur aukid hettuna 4 flogakdstum (krémpum)].

Leaeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum fyrir hitt lyfid. Leiti0 rada hja lekninum eda lyfjafreedingi
4dur en lyf eru notud.

Medganga og brjostagjof

o Ekki nota petta lyf ef pu ert pungud eda telur ad pu getir verid pungud.
o Heettu strax ad nota petta lyf ef pii verdur pungud.

o Ekki nota petta lyf ef pu hefur barn a brjosti eda hyggur a brjostagjof.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ohett er ad aka og nota vélar medan petta lyf er notad.

Ahzettan sem fylgir notkun samsettra horménagetnadarvarna

Eftirfarandi upplysingar eru byggdar 4 upplysingum um samsettar getnadarvarnartdflur. Vegna pess ad
EVRA fordaplasturinn inniheldur horména svipada peim, sem eru notadir i samsettum
getnadarvarnartoflum eru somu aheettupzettir liklegir. Allar samsettar getnadarvarnartéflur hafa i for
med sér heettu a kvillum sem geta leitt til drorku eda dauda.

Ekki hefur verid synt fram 4 a0 fordaplastrar eins og EVRA séu 6ruggari en samsettar
getnadarvarnartoflur.
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Samsettar hormoénagetnadarvarnir og krabbamein

Leghalskrabbamein
Krabbamein 1 leghalsi hefur fundist oftar hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir.
Hins vegar geta orsakir pess verid adrar, par 4 medal kynsjukdomar.

Brjoéstakrabbamein

Brjostakrabbamein finnast oftar hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir. Hins vegar
getur verid ad notkun samsettu hormoénagetnadarvarnarinnar sé ekki orsok pess ad fleiri konur fai
brjostakrabbamein. Pad getur verid ad konur sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir fari oftar i
eftirlit. betta geeti pytt ad meiri likur séu 4 ad brjostakrabbameinid finnist. Aukin haetta 4 krabbameini i
brjostum minnkar smam saman eftir ad notkun samsettra hormonagetnadarvarna er haett. Eftir tiu ar
eru likurnar 4 ad fa krabbamein 1 brjost paer somu og hja folki sem aldrei hefur notad samsettar
hormonagetnadarvarnir.

Lifrarkrabbamein

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa fundist lifraraexli, sem ekki eru krabbamein hja konum sem nota
samsettar hormonagetnadarvarnir. { enn sjaldgaefari tilvikum hafa fundist lifrarexli sem eru
krabbamein. Pau geta valdid innvortis bleedingum sem leida til mikilla kvidverkja. Ef petta 4 vid pig
skaltu samstundis hafa samband vid lzekninn.

3. Hvernig nota 4 EVRA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.

o Annars geatir pi aukid hattuna a pungun.
o Spyrdu lekninn eda lyfjafraeding ef pu ert ekki viss.
o b ettir alltaf ad eiga vidbotargetnadarvorn sem inniheldur ekki hormoéna (eins og smokka,

frodu eda hettu) til vara ef mistok koma upp vid notkun plastursins.

Hversu marga plastra 4 ad nota
. Vika 1, 2 og 3: Settu & pig einn plastur og hafou hann 4 i nakvemlega sjo daga.
o Vika 4: EKKi setja 4 pig plastur 1 pessari viku.

Ef pu hefur ekki notad horménagetnadarvorn i sidasta tidahring

o bu getur byrjad ad nota lyfid 4 fyrsta degi naestu bledinga.

. Ef einn eda fleiri dagar hafa 11010 sidan pu byrjadir 4 bledingum skaltu reeda vid lekninn um ad
nota timabundid getnadarvorn sem inniheldur ekki hormona.

Ef pu skiptir r getnadarvarnartéflum yfir i EVRA

Ef pu ert ad skipta fra getnadarvarnartéflum i petta lyf:

° Biddu bar til tidablaedingar hefjast.

. Settu fyrsta plasturinn a pig einhvern tima 4 fyrstu 24 klst. bleedinganna.

Ef plasturinn er settur 4 eftir 1. dag tidableedinga skaltu:
. Nota getnadarvarnir, sem innihalda ekki hormona, fram a0 8. degi pegar pu skiptir um plastur.

Ef pu ferd ekki 4 bleedingar innan 5 daga frd pvi ad sidasta getnadarvarnartaflan var tekin skaltu
radfeera pig vid leekni a0ur en pu byrjar 4 medferd med pessu lyfi.

Skipti fra progesteron-pillunni, vefjalyfi eda stungulyfi yfir i EVRA

. bu getur byrjad a0 nota petta lyf 4 hvada degi sem er eftir ad pu heettir & progesterén-pillunni
eda daginn sem vefjalyf er fjarleegt eda a peim degi sem gefa atti naesta skammt af stungulyfinu.

. Settu plasturinn 4 pig & fyrsta degi eftir ad notkun progesterdn-pillunnar er heett, vefjalyf hefur
verid fjarleegt eda a peim degi sem gefa atti naesta skammt af stungulyfinu.
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o bu ettir ad nota getnadarvérn sem inniheldur ekki hormona fram ad 8. degi pegar pu skiptir um
plastur.

Eftir fésturlit eda pungunarrof fyrir 20 vikna medgongu
o Taladu vid lekninn.
o b1 matt byrja ad nota lyfio strax.

Ef einn eda fleiri dagar hafa 11010 sidan pu misstir fostur eda forst i pungunarrof pegar pu byrjar ad
nota petta lyf, skaltu raeda vid leekninn um ad nota timabundid getnadarvorn sem inniheldur ekki
hormona.

Eftir fosturlat eda pungunarrof eftir 20 vikna medgongu
. Taladu vio lekninn.

b matt byrja ad nota lyfid 4 21. degi eftir pungunarrof eda fosturlat eda a fyrsta degi neestu bledinga,
eftir pvi hvort kemur 4 undan.

Eftir barnsburd

. Taladu vio lekninn.

. Ef pt hefur eignast barn og ert ekki med pad 4 brjosti skaltu ekki byrja ad nota petta lyf fyrr en
4 vikum eftir barnsburd.

. Ef pt byrjar ad nota lyfio meira en 4 vikum eftir barnsburd skaltu nota adra getnadarvorn sem
inniheldur ekki hormona til vioboétar vid petta lyf fyrstu 7 dagana.

Ef pt hefur stundad kynlif eftir ad barnid faeddist skaltu bida par til fyrstu blaedingar byrja eda leita til
leeknisins til ad ganga ur skugga um ao pu sért ekki pungud adur en pi byrjar ad nota petta lyf.

Ef pu ert med barn a brjoésti

. Taladu vid lekninn.

. Ekki nota petta lyf ef pu hefur barn 4 brjosti eda hyggur & brjostagjof (sja einnig
kafla 2 ,,Me0dganga og brjostagjof).

Mikilvaegt er ad fylgja pessum upplysingum pegar plastur er notadur

. Skiptu um EVRA 4 sama vikudegi i hverri viku. Petta er vegna pess ad hann er hannadur til ad

virka i 7 daga.

Aldrei vera an plasturs lengur en 7 daga i r60.

Hafou einungis einn plastur a pér i einu.

Ekki ma klippa plasturinn eda eiga vid hann a nokkurn hatt.

Ekki setja plasturinn 4 hid sem er raud, ert eda rofin.

Til ad virka & réttan hatt verour plasturinn a0 festast vel 4 hudinni.

brysta skal plastrinum vel nidur par til brunirnar festast vel.

Ekki nota krem, oliur, aburd, ptdur eda farda a4 hidina par sem plasturinn er settur eda naerri

plastri sem pu ert med. Pad getur valdid pvi ad plasturinn losni.

o EkKki setja nyjan plastur a sama stad og sa sidasti var a. Ef pu gerir pad er liklegra a0 pt fair
hudertingu.

J Fullvissadu pig um 4 hverjum degi ad plasturinn hafi ekki dottid af.

o Ekki haetta notkun plastranna, jafnvel p6tt pu hafir ekki kynmok mjog oft.
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Leidbeiningar um notkun:
Ef petta er i fyrsta skipti sem pt notar EVRA skaltu bida pangad til
a fyrsta degi tidablaedinga.

0 ——

o Settu fyrsta plasturinn 4 pig einhvern tima a fyrstu 24 klst.
tidabladinganna.

o Ef plasturinn er settur 4 eftir 1. dag bleedinga skaltu nota
getnadarvarnir sem innihalda ekki hormona par til 4 8. degi
pegar pu skiptir um pléstur.

. Dagurinn sem pu setur fyrsta plasturinn & pig verdur
dagur 1. ,,Plastursskiptidagurinn® pinn verour a pessum
degi i hverri viku.

Veldu stad 4 likamanum til ad setja plasturinn a.

o Settu plasturinn avallt & hreina, purra, harlausa huo.

o Settu plasturinn a rasskinn, kvid, utan 4 upphandlegg eda a
efra bak 4 stad par sem hann nuddast ekki vid prongan fatnad.

. Settu plasturinn aldrei a brjéstin a pér.

Opnadu pynnuumslagio med fingrunum.

. Opnadu pad med pvi ad rifa pad eftir brininni (ekki nota
skeeri).

o Griptu pétt 1 horn a plastrinum og fjarleegdu hann varlega r
pokanum.

o bag er glert hlifdarlag yfir plastrinum.

. Stundum geta plastrar lodad vid innra byrdi pokans -
farou varlega svo ao pu fjarlegir ekki dvart glera lagio
pegar pu dregur plasturinn ut.

o Fjarlaegdu sidan helminginn af glaera hlifdarlaginu (sja
mynd). Ekki snerta limkennt yfirbordid.

Settu plasturinn & hudina.

o Fjarleegdu sidan hinn helming hlifdarlagsins.

\ o brystu pétt nidur 4 plasturinn med lo6fanum i 10 sekandur.

o Gakktu ar skugga um ad branirnar festist vel.

Hafou plasturinn 4 i 7 daga (eina viku).

O dagatal O

o Fjarleegdu notada plasturinn a fyrsta ,,plastursskiptidegi®,
8. degi.
o Settu nyjan plastur & samstundis.
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o Taktu notada plasturinn af & degi 15 (vika 3).

O da I O
gara o Settu 4 pig nyjan plastur.

o
¢

Vika 1

betta gerir samtals 3 vikur me0 plastur.

Vika 2

Vika 3

Til ad koma i veg fyrir ertingu skaltu ekki setja nyja plasturinn
a nakvaemlega sama stad og sa sidasti var a.

O dagatal ©O Ekki vera med plastur i 4. viku (22. til 28. dagur).

zd B Pbu zettir ad fara a bleedingar i pessari viku.
td B bu ert verndud gegn pungun i pessari viku en einungis ef pu
> setur nasta plastur 4 & réttum tima.

Byrjadu nastu fjogurra vikna medferdarlotu.

Dagur 1

o Settu nyjan plastur 4 pig & venjulegum ,,plastursskiptidegi®,
- daginn eftir 28. dag.
o Gerodu petta 6had pvi hvenzer bleedingar byrja eda enda.

Ef pu vilt fera ,,plastursskiptidaginn® & annan dag vikunnar skaltu radfeera pig vid leekninn pinn. bt
munt purfa ad klra niiverandi medferdarlotu og fjarlaegja pridja plasturinn a réttum degi. { 4. viku
getur pu valid nyjan ,,plastursskiptidag™ og sett fyrsta plasturinn a pig 4 peim degi. bu att aldrei ad
vera an plasturs i meira en 7 daga i r6d.

Ef pu vilt fresta bleedingum skaltu setja a pig plastur i byrjun 4. viku (22. dagur) i stadinn fyrir ad vera
ekki med plastur i 4. viku. Pu getur fengid 1éttar blaedingar eda millibleedingar. Ekki nota fleiri en

6 plastra (p.e. ekki 1 meira en 6 vikur) 1 r60. Pegar pu ert buin ad nota 6 pléstra 1 160 (p.e. 1 6 vikur
samfleytt) skaltu ekki vera med plastur i 7. viku. Eftir 7 daga an plasturs skaltu setja & pig plastur og
byrja aftur 4 nyrri medferdarlotu par sem petta er 1. dagur. Taladu vid leekninn adur en pt akvedur ad
fresta blaedingum.

Daglegar athafnir medan 4 notkun plastursins stendur
o Venjulegar athafnir, eins og a0 fara i bad, sturtu, gufubad og likamspjalfun, sttu ekki ad hafa
ahrif & virkni plastursins.

o Plasturinn er hannadur til ad haldast 4 sinum stad vid slikar athafnir.
o Hins vegar er melt med pvi ad pu gangir ar skugga um ad plasturinn hafi ekki dottio af ad pessu
loknu.

Ef pu parft ad setja plasturinn a nyjan stad a likamanum 4 60rum degi en ,,plastursskiptidegi“
Ef plasturinn sem pt ert med veldur 6paegindum eda ertingu vid notkun:

. bu getur tekid plasturinn af og sett nyjan plastur & pig annars stadar a likamanum fram a naesta
,plastursskiptidag®.
. bad ma einungis nota einn plastur i einu.

Ef pu att i vandraedum med ad muna eftir ad skipta um plasturinn

. Taladu vio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding, sem getur hjalpad pér ad finna leid til
a0 gera plastursskipti audveldari fyrir pig eda reett vid pig um ad nota adra tegund
getnadarvarna.
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Ef plasturinn hefur losnad, brunirnar lyftast eda hann hefur dottio af

Skemur en einn dag (allt ad 24 klst.):

o Reyndu ad festa hann aftur eda settu nyjan plastur & pig samstundis.
o Ekki er porf & neinum getnadarvornum til vidbotar.

o ,.Plastursskiptidagurinn® breytist ekki.

o Ekki reyna a0 setja plastur aftur 4 ef’

- hann hefur ekki lengur neina vidlodun,
- hann hefur limst saman eda vid annad yfirbord,
- eitthvad annad efni er fast vio hann,
- hann hefur losnad eda dottid af adur.
. Ekki nota limband eda saraumbudir til ad halda plastrinum & sinum stad.
o Ef pu getur ekki sett plasturinn aftur & skaltu samstundis setja nyjan plastur i hans stad.

Lengur en einn dag (24 klst. eda meira) eda ef pi ert ekKi viss hversu lengi:

o Byrjadu & nyrri fjogurra vikna medferdarlotu undir eins med pvi ad setja a pig nyjan plastur.
. Nu er kominn nyr 1. dagur og nyr ,,plastursskiptidagur®.
. bu verdur ad nota adra getnadarvorn sem inniheldur ekki hormoéna samhlida lyfinu fyrstu vikuna

1 hinni nyju medferdarlotu.
bu geetir ordid pungud ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum.
Ef pu gleymir ad skipta um fordaplasturinn

i byrjun meodferoarlotu (1. vika (1. dagur)):
Ef pt gleymir a0 setja 4 pig plasturinn gaetir pu verid i mikilli heettu 4 ad verda pungud.

. bu verdur ad nota vidbotar getnadarvarnir sem innihalda ekki hormona i eina viku.
. Settu fyrsta plasturinn ar nyrri medferdarlotu a pig um leid og pu manst eftir pvi.
. Nu er kominn nyr ,,plastursskiptidagur og nyr 1. dagur hja pér.

I midri meoferdarlotu (6nnur vika eda pridja vika):

Ef pt gleymir ad skipta um plastur i einn eda tvo daga (allt ad 48 klst.):

. bu verdur ad setja 4 pig nyjan plastur um leid og ptt manst eftir pvi.
. Settu naesta plastur a pig 4 venjulegum ,,plastursskiptidegi‘.

Ekki er porf a vidbotargetnadarvorn.

I meira en 2 daga (48 klst. eda meira):
Ef bu gleymir ad skipta um plastur i meira en 2 daga gaetir ptl ordid pungud.

. Byrjadu nyja fjogurra vikna meodferdarlotu um leid og pi manst eftir med pvi ad setja a pig
nyjan plastur.

. Nu er kominn nyr ,,plastursskiptidagur og nyr 1. dagur hja pér.

. bu verdur ad nota adra getnadarvorn til vara samhlida lyfinu fyrstu vikuna i hinni nyju
medferdarlotu.

i lok medferdarlotu (4. vika):

Ef bu gleymir ad fjarlaegja plasturinn:

. bu skalt taka hann af um leid og pti manst eftir pvi.

° Byrjadu naestu medferdarlotu & venjulegum ,,plastursskiptidegi”, daginn eftir 28. dag.

Ekki er porf & vidbotargetnadarvorn.

Ef pu hefur oreglulegar blaedingar eda missir ur bleedingar medan pu notar EVRA

Lyfid getur valdid 6ventum blaedingum eda blettabledingum peer vikur sem plasturinn er notadur.
. betta heettir yfirleitt eftir nokkrar fyrstu meoferdarloturnar.

. Rong notkun plastranna getur einnig valdid blettablaedingum og smabladingum.
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o Haltu afram ad nota lyfid og ef bleedingarnar halda afram i meira en fyrstu prjar
medferdarloturnar skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding.

Ef pu feerd ekki blaedingar 1 peirri viku sem pu notar ekki EVRA plasturinn (vika 4) attu samt ad nota

nyjan plastur & pinum venjulega ,,plastursskiptidegi”.

o Ef pu hefur notad lyfid rétt og pu feerd ekki bleedingar pydir pad ekki endilega ad pu sért
pungud.

o Ef bu hins vegar missir Ur blaedingar tvisvar 1 160 skaltu tala vid lekninn eda lyfjafreding par
sem pu gaetir verid pungud.

Ef notadur er staerri skammtur en meaelt er fyrir um (fleiri en einn EVRA plastur i einu)
Fjarlaegdu plastrana og hafdu strax samband vid leekninn.

Notkun of margra plastra getur valdid eftirfarandi:
. Ogledi og uppkostum.
o Bladingu fra leggongum.

Ef heett er a0 nota EVRA
bu getur fengid oreglulegar, litlar eda engar blaedingar. betta gerist venjulega 4 fyrstu 3 manudunum
og sérstaklega ef bledingarnar voru ekki reglulegar adur en pa byrjadir ad nota lyfid.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Ef pa
feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef par eru alvarlegar og pralatar, eda ef breytingar verda &
heilsufari sem pu telur ad rekja megi til EVRA, skaltu lata laekninn vita.

Hafa 4 samband vid laekni tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna ofsabjugs:
boélgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikum eda ofsaklada, hugsanlega samfara
ondunarerfidleikum (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur®).

Aukin heetta 4 blodtdppum 1 bladeedum (blazdasegarek) eda blodtoppum i slagedum (slagedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir. Frekari upplysingar um
mismunandi ahzttu sem tengist samsettum horménagetnadarvérnum, ma sja i kafla 2 ,, Adur en byrjad
er ad nota EVRA*.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 konum):
o Hoéfudverkur

o Ogledi

. Eymsli 1 brjéstum.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 konum):
Sveppasyking i leggéngum, stundum kallad pruska

Skapvandamal svo sem punglyndi, skapbreytingar eda skapsveiflur, kvidi, gratur
Sundl

Migreni

Magaverkir eda paninn kvidur

Uppkdst eda nidurgangur

Prymlabdlur, htoutbrot, hudklaodi eda erting 1 htd

Vodvakrampar

Kvillar i brjostum eins og verkur, stekkun brjosta eda hnutar i brjostum
Breyting 4 mynstri tidableedinga, legkrampar, sarsaukafullar tidableedingar, utferd fra
leggongum
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Vidbrogo a plastursstad, svo sem rodi, erting, kladi eda utbrot
o breyta eda almenn vanlidan
o byngdaraukning.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 konum):
Ofnaemisviobrogd, ofsakladi

Bjugur vegna vatnsséfnunar likamans

Mikid fitumagn i bl60i (svo sem kolesterdl eda priglyserio)
Svefnvandamal (svefnleysi)

Minnkud kynhvot

Exem, rodi i hud

Oedlileg mjélkurmyndun

Fyrirtidaspenna

burrkur i leggéngum

Onnur einkenni par sem plasturinn hefur verid 4 hidinni
Bolga

Haprystingur eda blooprystingshakkun

Aukin matarlyst

Harlos

Neemi fyrir solarljosi.

Mjog sjaldgafar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ao 1 af hverjum 1.000 konum):

Heettulegir blodtappar i blded eda slagaed, til demis:

- i fotlegg eda fzti (p.e. segamyndun i djapum blaedum)

- i lunga (p.e. lungnasegarek)

- hjartaafall

- heilaslag

- minnihattar heilaslag eda timabundin einkenni um heilaslag, sem nefnast skammvinnt
blodpurrdarkast (TIA)

- blootappar 1 lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan a ad fa blodtappa getur verid meiri ef adrir ahaettupeettir eru til stadar (sja frekari

upplysingar i kafla 2 um ahattupeetti og einkenni bldédtappa)

Krabbamein 1 brjosti, leghalsi eda lifur

Aukaverkanir 4 plastursstad t.d. Gitbrot med blodrum eda sarum

Zxli sem ekki eru krabbamein (g60kynja exli) 1 brjostum eda lifur

Sléttvodvazxli 1 legi

Reidi eda pirringur

Aukin kynhvot

Oedlilegt bragdskyn

Vandamal vid notkun augnlinsa

Skyndileg, mikil bl6dprystingshakkun (haprystingskreppa)

Boélga i gallblodru eda ristli

Afbrigoilegar frumur i leghalsi

Brunir blettir eda flekkir i andliti

Gallsteinar eda stifla i gallvegum

Gulnun hudar og augnhvitu

Oedlileg gildi blédsykurs eda instlins

Veruleg ofneemisviobrogd sem geta verid proti i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi og geta

valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda

Huoutbrot med aumum raudum hnidum a skoflungi og fotleggjum

Huoklaoi

Hreistrud, flognud hid med roda og klada

Minnkud mjélkurmyndun

Utferd fra leggongum

Vokvasofnun 1 fotleggjum
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o Vokvasofnun
o broti 1 handleggjum, hondum, fétleggjum eda fotum.

Ef pbu ert vidkveem i maganum
o Hormonaskammturinn sem pu faerd fra EVRA @tti ekki ad breytast vid uppkost eda nidurgang.
o bu parft ekki ad nota adra getnadarvorn ef pa ert veik i maganum.

bu feerd hugsanlega blettableedingar eda litlar bleedingar eda vidkvaem brjost eda 6gledi fyrstu
3 meoferdarloturnar. Petta vandamal hverfur venjulega, en ef pad gerir pad ekki skaltu radfera pig vid
leekninn eda lyfjafreding.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 EVRA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki fijosa.

Notadir plastrar innihalda enn eitthvad magn af virkum horménum. Til ad vernda umhverfiod skal farga
peim med gat. Til a0 fleygja notudum plastri skal:

o Fletta forgunarmidanum af ytra byrdi pokans.
o Setja notadan plastur & forgunarmidann pannig ad limyfirbordid hylji skyggoda svadio.
o Loka forgunarmidanum til ad innsigla notada plasturinn og farga par sem bdrn na ekki til.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EVRA inniheldur

Virku innihaldsefnin eru norelgestromin og etinylestradiol. Hver 20 cm? fordaplastur inniheldur 6 mg
af norelgestromini og 600 mikrogromm af etinylestradioli. Virku innihaldsefnin losna a4 7 dogum
pannig ad 203 mikrogromm af norelgestromini og 34 mikrogromm af etinylestradioli losna ad
medaltali 4 hverjum 24 klst.

Onnur innihaldsefni eru: studningslag: ytra lag ar litudu lagpéttni polyetyleni, innra lag r polyester;

rrrrrr

polyetylenterepalat (PET) filma, polydimetylsiloxan had.

Lysing 4 utliti EVRA og pakkningastzerir
EVRA er punnur, ljésbrinn fordaplastur ur plasti med aletruninni ,,EVRA*. Festa 4 limhlidina a htid
eftir ad gleera plasthlifdarhimnan hefur verid fjarlaego.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EVRA er faanlegt i eftirtoldum pakkningastaerdum: Oskjur med 3, 9 eda 18 plastrum sem hverjum
fyrir sig er pakkad 1 pynnupoka og premur slikum vafid inn i gleera, rifgatada plastfilmu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungverjaland

Framleidandi:
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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