VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Intrarosa 6,5 mg skeidarstill

2. INNIHALDSLYSING
Hver skeidarstill inniheldur 6,5 mg af prasterdni (prasteron.).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Skeidarstill

Hvitur eda nestum hvitur, skeidarstill, oddlaga & 60rum endanum, um pad bil 28 mm 4 lengd og 9 mm
i pvermal vid breidari endann.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Intrarosa er @tlad til medferdar gegn slimhudarryrnun i skdpum og leggdéngum hja konum eftir
breytingarskeid med midlungs mikil eda mikil einkenni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagour skammtur er 6,5 mg af prasteroni (einn skeidarstill) einu sinni 4 dag, 4 hattatima.

Vid medhéndlun einkenna tidahvarfa, skal adeins hefja notkun Intrarosa vio einkennum sem hafa
neikveed ahrif 4 lifsgeedi. 1 6llum tilvikum skal meta vandlega avinning og ahettu af notkun 4 minnst

6 manada fresti og adeins halda afram notkun Intrarosa medan avinningurinn vegur pyngra en ahzttan.
Ef skammtur gleymist, 4 ad taka hann um leid og sjuklingurinn man eftir pvi. b6 skal sleppa
skeidarstilnum sem gleymdist ef minna en 8 klst. eru ad naesta skammti. Ekki skal nota tvo skeidarstila

til ad beeta upp skammt sem gleymdist.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf 4 ad breyta skommtum hja 6ldrudum konum.

Sjuklingar med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi

bar sem Intrarosa hefur stadbundin ahrif i leggdngunum, parf ekki ad adlaga skammta fyrir konur eftir
breytingarskeid sem eru med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda annad 6edlilegt likamsastand eda
sjukdéma.

Born
Notkun Intrarosa a ekki vid hja stilkum & neinu aldursskeidi vid abendingunni slimhudarryrnun {
skdpum og leggéngum vegna tidahvarfa.



Lyfjagjof

Til notkunar i skeid.

Intrarosa ma setja i leggdong med fingri eda med stjoku sem fylgir med i pakkningunni.

Setja a skeidarstilinn eins langt inn i leggdéngin og hann kemst 4 paegilegan hatt an pess ad afli sé beitt.
Ef stjakan er notud, skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum:

Stjakan skal virkjud (med pvi ad toga bulluna aftur) adur en hun er notud.

Setja skal flata enda skeidarstilsins 1 opna enda stjoku nnar pegar hun er virkjud.

Stjakan skal sett eins langt upp i leggdngin og hin kemst audveldlega an pess ad nota afl.

Til ad losa skeidarstilinn skal prysta 4 bulluna.

Stjakan skal dregin ut og tekin 1 sundur, og badir hlutar hennar skoladir 1 30 sekindur undir
rennandi vatni adur en peir eru purrkadir med pappirspurrku og svo settir saman aftur. Stjakan
skal geymd & hreinum stad fram ad nastu notkun.

6. Fleygja skal hverri stjoku eftir einnar viku notkun (tver aukastjokur fylgja).

M

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda hjalparefninu sem talid er i kafla 6.1;

Bladingar frd kynfaerum af 6greindum orsdkum;

Greining, saga eda grunur um brjostakrabbamein;

Greining eda grunur um estrégenhad illkynja @xli (t.d. krabbamein i legslimhud);
Omedhdndladur ofvoxtur i legslimhiid;

Brédur lifrarsjukdomur, eda saga um lifrarsjukdom medan lifrarprof hafa ekki nad edlilegum
gildum aftur;

Segarek eda saga um segarek i blaadum (segamyndun i djipum blaedum, lungnarek);
bekktar raskanir & blodstorknun (t.d. protein C, prétein S eda andprombinskortur, sja kafla 4.4);
Virkur eda nylegur segarekssjikdomur (t.d. hjartadng, hjartadrep);

Porfyria.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vid medhondlun einkenna tidahvarfa, skal adeins hefja medferd med Intrarosa vid einkennum sem
hafa neikvaed ahrif 4 lifsgaedi. { 61lum tilvikum skal meta dhzttu og avinning vandlega 4 minnst

6 manada fresti og adeins skal halda medferd med Intrarosa afram medan avinningurinn vegur pyngra
en ahattan, samkvamt samtali viod lackni.

Lzeknisskooun/eftirfylgni

Adur en medferd med Intrarosa hefst, skal taka nakvema sjikrasogu einstaklings og fjolskyldu.
Likamleg skodun (par med talin grindarhols- og brjostaskodun) skal taka mid af ségunni og
frabendingum og varnadarordum vid notkun samkvamt akvordun leknisins. Medan 4 medferd stendur
er radlagt ad haga tidni og edli reglubundins eftirlits eftir pvi sem hentar hverri konu. Radleggja skal
konum um hvada breytingar i brjéstum parf ad tilkynna laekninum eda hjukrunarfraedingi

(sja ,,Brjostakrabbamein® hér ad nedan). Framkvama skal rannsoknir, par med talin leghalsstrok og
blodprystingsmelingar samkvaemt gildandi leidbeiningum um skimun og adlaga paer ad kliniskum
porfum hvers einstaklings.



Sjukdémar og peettir sem parfnast sérstaks eftirlits
o Ef eitthvad af eftirtdldu er fyrir hendi, hefur komid fyrir og/eda hefur versnad vido pungun eda
fyrri horménamedferd skal fylgjast naid med sjuklingnum. Hafa ber 1 huga a0 petta astand getur
komid fram ad nyju eda versnad vid medferd med Intrarosa stendur, einkum:
— Sléttvodvaaexli (bandvefsvoovaaexli i legi) eda legslimuvilla
— Ahattupettir segarekssjukdoma (sja hér ad nedan)
— Ahaettupzttir estrogenhadra zxla, t.d. 1, stigs erfdatengd dhztta 4 brjostakrabbameini
— Haprystingur
— Lifrarsjukdomar (t.d. kirtileexli 1 lifur)
— Sykursyki med eda an fylgikvilla { &dum
— Gallsteinar
— Migreni eda (svaesinn) hofudverkur
— Raudir ulfar
— Saga um ofvoxt 1 legslimu (sja hér ad nedan)
— Flogaveiki
— Astmi
— Snigilgluggahersli (otosclerosis)

Asteedur fyrir tafarlausri stédvun 4 medferd

Heetta skal medfer0 ef frabendingar koma upp og vio eftirfarandi adstaedur:
— Gula eda versnandi lifrarstarfsemi

— Marktaek haekkun blodprystings

— Migrenislikur hfudverkur sem hefur ekki komid fram adur

— Pungun

Ofvoxtur og krabbamein i legslimh0

o Estrogen er umbrotsefni prasterons. Hja konum med dskaddad leg eykst haettan 4 ofvexti og
krabbameini 1 legslimhtd pegar utanadkomandi estrégen eru gefin til lengri tima. Ekki hefur
verid greint fra neinum tilvikum ofvaxtar 1 legslimhud hja konum sem voru medhondladar
52 vikur i kliniskum rannsoknum. Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med ofvoxt i
legslimhud,

o Vid notkun estrogenlyfja sem gefin eru um leggdng og ttsetning likamans fyrir estrogeni helst
innan edlilegra marka eftir tidahvorf er ekki radlegt ad baeta progestageni vid medferdina.

o Oryggi legslimhudar vid langtimanotkun prasteréns sem er gefid stadbundid 1 leggdng hefur
ekki verid rannsakad i meira en eitt ar. Par af leidandi skal endurskoda medferdina minnst arlega
ef hun er endurtekin.

o Ef bledingar eda blettabledingar koma fram einhvern timann medan 4 medferd stendur skal
rannsaka orsokina, sem getur falid i sér vefjasynatdku Gr legslimhd til pess a0 utiloka illkynja
frumubreytingar i legslimhud.

o Estrogendrvun an moétvagisadgerda getur leitt til forstigs eda illkynja breytinga i legslimuleif
eftir legslimuvillu. bvi er radlagt ad gaeta varudar pegar lyfio er gefio konum sem hafa gengist
undir legnam vegna legslimuvillu, sérstaklega ef pekkt er ad per bera i sér leifar legslimuvillu,
par sem prasteréngjof um leggong hefur ekki verid rannsdokud hja konum med legslimuvillu.

Prasteron umbrotnar i estrogena. Eftirtalin dheetta er talin vera af véldum altekar
hormonauppbotarmedferdar og ad minna leyti vegna estrogenlyfia sem gefin eru um leggong, par sem
alteek utsetning fyrir estrogeni er innan edlilegra marka eftir tidahvorf. Engu ad sidur skal taka tillit til
peirra vid langtima- eda endurtekna notkun lyfsins.

Brjéstakrabbamein

Heildarnidurstodur benda til pess ad aukin heetta sé 4 brjostakrabbameini hja konum sem eru a
samsettri altaekri estrogen-gestagen medferd og jafnvel einnig hja peim sem eru a altakri
uppbotarmedferd med horménum med estrogeni einu sér, en pad fer eftir medferdarlengd



uppbotarmedferdar med horménum. Aukin haetta verdur merkjanleg innan farra ara notkunar en
verdur aftur si sama og i upphafi innan nokkurra (i mesta lagi fimm) ara eftir ad medferd er heett.

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med virkt brjostakrabbamein eda s6gu um slikt. Greint
hefur verid fra einu tilviki brjostakrabbameins i viku 52 hja 1196 konum sem voru utsettar fyrir 6,5 mg

skammti sem er undir edlilegri nygengistioni vid sama aldur.

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein 1 eggjastokkum er mun sjaldgefara en brjostakrabbamein.

Faraldsfredileg gogn tr storum safngreiningum benda til litillega aukinnar aheettu hja konum sem taka
alteeka hormoénauppbdtarmedferd sem inniheldur eingdngu estrogen, sem verdur merkjanleg eftir 5 ara
notkun en minnkar med timanum eftir ad medferod er heett.

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med virkt krabbamein i eggjastokkum eda ségu um
slikt. Greint hefur verid fr4 einu tilviki krabbmeins 1 eggjastokkum hja 1196 konum sem voru utsettar
fyrir 6,5 mg skammti sem er yfir edlilegri nygengistioni vid sama aldur. Taka skal fram ad tilfellid var
til stadar adur en medferd hofst og konan var med BRCA1 stokkbreytingu.

Oedlileg leghalsstrokssyni

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med 6edlileg leghalsstrokssyni (frabrigdilegar
flogufrumur af 6pekktum alvarleika (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance
(ASCUY)) e0a alvarlegri nidurstodur. Greint hefur verid fra tilvikum 6edlilegra leghalsstrokssyna sem
samsvara ASCUS eda minnihattar skemmdum i innri fldgupekju (Low Grade Squamous
Intraepithelial Lesion (LSIL)) hja konum sem fengu 6,5 mg skammt (tioni algeng).

Segarek i blaedum

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med segarek i blaedum eda sogu um slikt.

e Uppbotarmedferd med hormoénum tengist 1,3- til 3-falt aukinni heaettu 4 segareki 1 blaedum, p.e.
segamyndun i djapum blaedum eda lungnasegareki. Liklegra er ad petta gerist a fyrsta ari
uppbotarmedferdar med horménum en sidar (sja kafla 4.8).

o Sjuklingar me0 pekkta segamyndunarhneigd eru i aukinni heettu 4 ad fa segarek i blaedum og
uppbotarmedferd med horménum getur aukid pessa dhettu. bessir sjuklingar mega pvi ekki fa
uppbotarmedferd med hormoénum (sja kafla 4.3).

e Almennt vidurkenndir ahettupzettir segareks i blaedum eru notkun estrégena, har aldur,
umfangsmiklar skurdadgerdir, langvarandi hreyfingarleysi, offita (likamspyngdarstudull
>30 kg/m?), medganga/eftirfeedingartimabil, raudir Glfar og krabbamein. Ekki er samdoma élit um
hvada pydingu edahnttar geti hugsanlega haft 4 segarek i blaedum.
fhuga skal fyrirbyggjandi radstafanir til ad koma i veg fyrir segarek eftir skurdadgerdir, likt og
gert er fyrir allar skurdadgerdir. Ef sjuklingurinn parf ad vera ramliggjandi i lengri tima eftir
skurdadgerd er radlagt ad hetta uppbotarmedferd med horménum timabundio 4 til6 vikum fyrir
adgerd. Ekki 4 ad hefja hormonamedferd aftur fyrr en konan hefur fulla fotavist.

e Bjoda ma konum sem eru ekki med sdgu um segarek i blaeedum, en eiga ndinn attingja med ségu
um segarek 4 unga aldri, skimun eftir itarlega ra0gjof vardandi takmdrkun hennar (eingdngu hluti
storkugalla koma fram i skimun). Ekki ma nota uppbo6tarmedferd med horménum ef segahneigd
med segamyndun eda alvarleg segahneigd hefur greinst hja ndnum @ttingjum (t.d. andtrombin,
protein S eda protein C skortur eda fleiri en einn galli).

e Skooa parf vandlega avinning og ahattu uppbotarmedferdar med horménum hja konum sem eru a
langvarandi medferd med blodpynnandi lyfjum.

e Komi fram segarek i blazdum, eftir ad medferd hefst, skal tafarlaust haetta notkun Intrarosa.
Sjuklingum skal radlagt ad hafa tafarlaust samband vid leekni verdi peir varir vid hugsanleg
einkenni segareks (t.d. sarsaukafullan prota 4 fotlegg, skyndilegan verk fyrir brjosti, madi).

Greint var fra einu tilviki lungnabl6dreks 1 hopnum sem fékk 6,5 mg og einu tilviki { hopnum sem
fékk lyfleysu i kliniskum rannsoknum.



Kransa0asjukdoémar/haprystingur

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med émedhondladan haprysting (blodprysting yfir
140/90 mmHg) og hjarta- og @dasjukdoma. Greint hefur verid fra tilvikum haprystings i kliniskum
rannsoknum me0 sjaldgeaefri tioni og nygengi var svipad hja badum hépum (6,5 mg prasteron og
lyfleysa). Ekki var greint fra neinum tilvikum kransaedasjukdoma i kliniskum rannsoknum.

Bléopurrdarslag

Altek medferd med estrogeni einu sér, tengist allt ad 1,5 falt aukinni haettu 4 blodpurrdarslagi.
Hlutfallsleg aheetta breytist hvorki med aldri né peim tima sem lidinn er fra tidahvorfum. bar sem
grunnahettan a heilabloodfalli er pé verulega had aldri eykst heildaraheetta & heilabloofalli, hja konum
sem fa hormoénauppbotarmedferd, med aldrinum (sja kafla 4.8).

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med blodsegarekssjukdoma eda ségu um slikt. Ekki
var greint fra neinum tilvikum blodsegarekssjukdoma i kliniskum rannsoknum.

Adrir sjukdémar sem sést hafa vid notkun horménauppbétarmeoferdar

o Estrogen geta valdid vokvasofnun og pvi skal fylgjast ndid med sjiklingum med skerta hjarta-
e0a nyrnastarfsemi.

. Fylgjast skal naid med konum sem &0ur hafa verid med hakkud priglyserio, medan altek
uppbdtarmedferd med estrogeni eda hormoénum stendur, vegna pess ad i tengslum viod
estrogenmedferd hefur verid greint frd mjog sjaldgefum tilvikum um mikla aukningu
priglyserida i plasma, sem hefur valdid brisbolgu.

o Estrogen auka magn skjaldkirtilsbindandi globulins sem leidir til aukins magns
heildarskjaldkirtilshormons 1 bl6drasinni, meaelt med proteinbundnu jarni, T4 gildi (med sulu eda
geisladonemismalingu) eda T3 gildi (med geisladonemismaelingu), T3 resin upptaka minnkar,
sem endurspeglar aukid magn skjaldkirtilsbindnandi glébulins. Gildi 6bundins T4 og ébundins
T3 er obreytt, Vera ma a0 gildi annarra bindiproteina i sermi sé aukin, p.e. barksterabindandi
globulin og kynhormoénbindandi globulin sem leidir til aukinna gilda barkstera og
kynhormonastera, talid i somu r60. Gildi 6bundinna eda liffraedilega virkra horména er dbreytt.
Vera ma ad gildi annarra plasmaproéteina sé aukin (angiotensinogen/renin hvarfefni, alfa-I-
antitrypsin, ceruloplasmin).

o Notkun uppbotarmedferdar med hormonum baetir ekki vitreena starfsemi. Visbendingar eru um
aukna hattu 4 hugsanlegum vitgldpum hja konum sem hefja samfellda, samsetta
uppbodtarmedferd med hormoénum eda uppbdtarmedferd med estrogeni einu sér eftir 65 ara aldur.

Engin pessara sjukdoma hefur sést vid notkun Intrarosa 1 kliniskum préfunum. Konur med sykingu i
leggongum skulu fa videigandi medferd med syklalyfjum adur en notkun Intrarosa hefst.

Vegna bradnunar harda fitugrunnsins sem beetist vid aukid seyti fra leggéngum vegna medferdarinnar,
getur utferd komid fram pod ekki sé porf & ad haetta notkun Intrarosa (sja kafla 4.8).

Fordast skal notkun Intrarosa med smokkum, hettum eda leghalshettum ur latexi par sem lyfid getur
skemmt gimmiio.

Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum sem eru nu pegar i hormonamedferd:
Hormonauppbotarmedferd (estrogen eingdngu eda med progestageni) eda androgenmedferd.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Sambhlida notkun med alteekri horménamedferd (estrogen eingdngu eda estrogen-progestagen

samsetning eda andrégen medferd) eda estrogenum gefnum i leggong hefur ekki verio rannsokud og er
par af leidandi ekki radlogd.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Notkun Intrarosa hja konum a barneignaraldri fyrir tidahvorf, par med talid & medgongu, er ekki
abending.

Ef pungun verdur medan medferd med Intrarosa stendur skal haetta medferdinni tafarlaust. Engin gégn
eru til um notkun Intrarosa hja pungudum konum.

Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar med tilliti til eiturahrifa a exlun (sja kafla 5.3). Moguleg
ahzatta hja monnum er ekki pekkt.

Brjostagjof

Notkun Intrarosa hja konum med barn a brjosti er ekki dbending.
Frjosemi

Notkun Intrarosa hja frjoum konum er ekki abending.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Intrarosa hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Algengasta aukaverkunin sem sast var utferd Gr leggdngum. Petta stafar af bradnun hérdu fitunnar sem
er notud sem burdarefni, sem beetist vid aukid seyti Ur leggéngum vegna medferdarinnar. Ekki parf ad
haetta notkun Intrarosa ef utferd ur leggéongum kemur fram (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem saust vid notkun 6,5 mg prasteron skeidarstila i kliniskum rannsoknum eru taldar i
toflu 1 hér ad nedan.

Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram vio notkun 6,5 mg prasterdon skeioarstila i kliniskum

rannsoknum

Liffzeraflokkur samkvaemt Algengar Sjaldgeaefar

MedDRA kerfi (= 1/100 til < 1/10) (= 1/1,000 til < 1/100)

Almennar aukaverkanir og Utferd fra ikomustad

aukaverkanir 4 ikomustad

Axlunarfeeri og brjost Oedlileg leghalsstrokssyni Separ i leghalsi/legi
(adallega ASCUS eda LGSIL)  Fyrirferd i brjosti (go60kynja)

Rannsoknarnidurstoour Sveiflur i likamspyngd

Hatta a brjostakrabbameini

o Greint hefur verid fra allt ad 2-faldri haettu & greiningu brjostakrabbameins i konum sem taka
samsetta estrogen-progestagen medferd i meira en 5 ar.
o Aukning heettu hja sjuklingum sem nota medferd sem inniheldur eingéngu estrogen er markvert

minni en st sem sést hja notendum estréogen-progestagen samsetninga.
. Ahzttustigid er had medferdarlengd (sja kafla 4.4).




o Nidurstdour sterstu slembirddudu samanburdarrannsoknarinnar vid lyfleysu (WHI-rannsoknin)
og steerstu faraldsfreedilegu rannsokninni (MWS) fylgja.

Milljén kvenna ranns6kn - Azetlud aukning hzettu 4 brjéstakrabbameini eftir 5 4ra notkun

Aldursbil | Viobotartilvik & hverja 1000 Ahzttuhlutfall | Vidboétartilvik 4 hverja 1000
(ar) einstaklinga sem hafa aldrei notad | & 95% notendur
hormoénauppbodtarmedferd 4 5 ara | oryggisbil# hormoénauppboétarmedferdar & 5 ara
timabili*! timabili (95% Oryggisbil)
Horménauppbdtarmedfero sem inniheldur adeins
estrégen
50-65 9-12 1,2 1-2 (0-3)

#Heildarahzttuhlutfall, Ahzttuhlutfallid er ekki stodugt heldur eykst pad med timalengd notkunar

Athugid: bar sem bakgrunnstioni nygengis er breytileg milli Evropusambandsrikja, mun fjoldi
viobétartilvika brjostakrabbameins einnig breytast hlutfallslega.

BNA WHI rannséknir - aukin haetta 4 brjéstakrabbameini eftir 5 dra notkun

Aldursbil | Nygengi 4 hverjar 1000 Ahzttuhlutfall & | Vidbétartilvik 4 hverja 1000 notendur
(ar) konur i lyfleysuhopnum | 95% oryggisbil hormoénauppbotarmedferdar & 5 ara
4 5 ara timabili timabili (95% Oryggisbil)
Samtengd hrossaestrégen (CEE) adeins estrogen
50-79 |21 0,8(0,7—1,0) | -4 (-6 —0)*?

Krabbamein i eggjastokkum

Notkun estrogens eingdngu eda samsettra estrogen-progestagen hormoénauppbdtarmedferdar hefur
verid tengd vi0 litillega aukna hzettu 4 greiningu krabbameins 1 eggjastokkum (sja kafla 4.4).
Safngreining & 52 faraldsfraedilegum rannsoknum greindi fra aukinni heettu 4 krabbameini i
eggjastokkum hja konum sem nota horménauppboétarmedferd samanborid vid konur sem hafa aldrei
notad hormoénauppbotarmedferd (hlutfallsleg aheetta 1,43, 95% oryggisbil 1,31-1,56). Hja konum &
aldrinum 50 til 54 4ra sem taka hormoénauppbotarmedferd 1 5 ar, veldur petta um 1 vidbotartilviki &
hverja 2000 notendur. Hja konum 4 aldrinum 50 til 54 ara sem taka ekki hormonauppbétarmedferd,
verda um 2 konur af hverjum 2000 greindar med krabbamein i eggjastokkum 4 5 é4ra timabili.

Hatta a segareki i blagedum

Uppbotarmedferd med horménum er tengd 1,3-3 falt meiri hlutfallslegri haettu & myndun segareks 1
blazdum, p.e. segamyndun i djipum blaeedum eda lungnasegarek. Likurnar & pvi ad pad gerist eru
meiri & fyrsta ari uppbotarmedferd med horménum en seinni arin (sja kafla 4.4). Nidurstodur ar WHI
rannsokninni fara hér & eftir:

WHI rannséknirnar - Aukin hatta a segareki i blazeoum eftir 5 ara meofero

Aldursbil | Nygengi & hverjar 1000 Ahzttuhlutfall og | Vidbotartilvik & hverja 1000
(ar) konur i lyfleysnuhopnum & | 95% oryggisbil notendur

5 4ra timabili horménauppbdtarmedferdar
Estrogen eingdngu, til inntoku*?
50-59 | 7 1,2(0,6-2.4) | 1(-3-10)

! *Tekio ir grunntioni nygengis i proudum londum
2 *WHI rannsékn { konum med ekkert leg, sem syndi enga aukna heettu a brjostakrabbameini

3 *Rannsokn { konum med ekkert leg




Hatta a kransadasjukdomum

o Heettan a kransadasjukdomum eykst litillega hja notendum samsettrar estrogen-progestagen
horménauppbotarmedferdar eftir 60 ara aldur (sja kafla 4.4).

Haetta a bloopurroarslagi

o Medferd med estrogeni einu og sér og medferd med estrogeni og gestageni tengist allt ad 1,5 falt
aukinni hlutfallslegri heettu 4 blodpurrdarslagi. Haettan a bladingarslagi eykst ekki vid notkun
uppbdtarmedferdar med horménum.

o Hlutfallsleg aheetta er ekki had aldri eda lengd medferdar, en par sem grunnaheettan er verulega
had aldri eykst heildarahztta & heilablodfalli, hja konum sem fa uppbotarmedferd med
horménum, med aldrinum (sja kafla 4.4).

Samantekt 4 WHI rannsoknunum - Aukin heetta 4 heilabloofalli vegna blodpurrdar** eftir 5 ara
medferd

Aldursbil | Nygengi 4 hverjar 1000 | Ahzttuhlutfall og | Vidbétartilvik 4 hverja 1000 notendur

(ar) konur 1 lyfleysuhopi 4 5 | 95% oryggisbil hormoénauppbotarmedferdar a 5 ara
ara timabili timabili

50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3(1-5

Greint hefur verid fra 60rum aukaverkunum i tengslum vid estrogen/progestagen medfero:

- Gallbloorusjukdomur
- Hud og undirhud: bungunarfreknur, regnbogarodi, primlarodi, blacedapurpuri,
- Moguleg vitgldp hja eldri en 65 dra (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi, Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ef til ofskdmmtunar kemur er leggangaskolun radlogo.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur kynhormén og lyf sem hafa métandi ahrif 4 kynfzri,
ATC-flokkur: GO3XXO01.

Verkunarhattur

Intrarosa inniheldur virka efnid prasteron, p.e. dehydroepiandrosteron (DHEA), sem er
lifefnafreedilega og liffreedilega eins og innreent manna DHEA, steraforefni sem er sjalft ovirkt og
umbreytist i estrogen og androgen. Intrarosa er par af leidandi frabrugoid estrégenlyfjum par sem pad
gefur einnig umbrotsefni andrégena.

! *Enginn greinarmunur var gerour a blodpurrdarslagi eda bledingarslagi
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Vart verdur vid estrogenmidlada aukningu a fjolda yfirbordslaegra og millileegra frumna og faekkun a
frumum nalaegt grunninum i legslimhud. Ad auki laekkar syrustig i leggdngum i att ad edlilegum
morkum og studlar pannig ad vexti edlilegrar bakteriufloru.

Klinisk verkun

Liffreedileg svorun (hlutlegur meelikvardi)

Gogn um verkun voru fengin ur tveimur Bandariskum og Kanadiskum slembir6oudum, tviblindum,
fjolsetra, fasa III lykilrannsoknum med samanburd vid lyfleysu (ERC-231/Rannsokn 1 og
ERC-238/Rannsokn 2) sem voru framkvamdar 4 konum eftir tidahvorf a aldrinum 40 til 80 ara
(medalaldur = 58,6 ar i Rannsdkn 1 og 59,5 ar i Rannsokn 2) med slimhtadarryrnun i skopum og
leggongum. { upphafi hofdu konurnar < 5,0% yfirbordslagar frumur i leggangastrokssyni, syrustig i
leggongum > 5,0 og hofou greint fra sarsauka vid samfarir (midlungs til svaesnum) sem pad einkenni
sem var til mestra trafala vegna slimhudarryrnunar i skdpum og leggdngum. Eftir 12 vikur af daglegri
medferd med prasteroni 6,5 mg skeidarstilum (n=81 i Rannsokn 1 og n=235 1 Rannsokn 2), syndir
breytingin fra upphafi, samanborid vio lyfleysumedferd (n=77 i Rannsékn 1 og n=157 i Rannsokn 2)
marktaeka baetingu a 3 helstu endapunktunum samanborid vid lyfleysu i bAdum rannséknum, nefnilega
aukningu & hlutfalli grunnleegra frumna (p<0,0001), minnkun & hlutfalli frumna nalegt grunni
(parabasal cells) (p<0,0001) og leekkun & syrustigi 1 leggongum (p<0,0001).

Einkenni (hugleegur meelikvardi)

bad einkenni sem var til mestra trafala, sarsauki vid samfarir (einn af helstu endapunktunum) var
metid i upphafi og eftir 12 vikur og alvarleikinn kvardadur a eftirfarandi hatt: Enginn=0, Mildur=1,
Midlungs=2 og Sveesinn=3.

Tafla 2 synir medalbreytingu 4 alvarleikakvarda pess einkennis sem var til mestra trafala eftir 12 vikur
asamt tolfraedilegum préfum a4 muninum 4 méti lyfleysu i Rannsdkn 1 (ERC-231) og Rannsokn 2
(ERC-238).

Tafla2: Greining 4 helstu verkun - Breyting fra grunngildi ad viku 12 4 pvi einkenni sem var
til mestra trafala, sarsauki vio samfarir (ITT pyoi, sidasta mzeling framreiknud

(LOCF))
Rannsokn Sarsauki vio samfarir
Intrarosa 6,5 mg Lyfleysa p-gildi
Rannsokn 1 -1,27 -0,87 0,0132
Rannsokn 2 -1,42 -1,06 0,0002

Tafla 3 synir hlutfall sjiklinga sem greindu fra breytingu fra grunngildi pess einkennis sem var til
mestra trafala, sarsauka vid samfarir vid viku 12, ,,Bacting® var skilgreind sem laeekkun alvarleikastigs
um 1 eda meira. ,,Bati“ var skilgreindur sem adeins mild eda engin einkenni vid viku 12. ,,Veruleg
beaeting* var takmorkud vid sjuklinga sem voru med midlungs eda svasin einkenni i upphafi sem
breyttust Gr sveesnum i mild eda midlungs i engin.
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Tafla 3:

Hlutfall sjuklinga med Bzetingu, Bata eda Verulega baetingu pess einkennis sem

var til mestra trafala, sarsauka vio samfarir eftir 12 vikna meofero meo Intrarosa
a moti lyfleysu (ITT, LOCF)

Bzting Bati Veruleg baeting
Intrarosa | Lyfleysa | Intrarosa | Lyfleysa | Intrarosa | Lyfleysa

Rannsoékn 1 72,8% 58,4% 58,0% 44.2% 43.2% 29,9%
(Intrarosa: n=81) =0,0565 =0,0813 =0,0821
(Lyfleysa: n=77) p : ® : ® )

Ranns6kn 2 80,3% 65,0% 68,6% 51,6% 47,1% 35,7%
(Intrarosa: n=325) | (p=0,0003) (p=0,0003) (p=0,0179)
(Lyfleysa: n=157)

Kliniskt éryggi

A9 fratoldum tveimur helstu 12-vikna fasa III klinisku ranns6knunum, hafa gégn um 6ryggi Intrarosa
einnig fengist Ur einni opinni rannsokn an samanburdar sem stod i eitt ar.

Greint hefur verid fra tilvikum brjostakrabbameins og krabbameins i legi hja konum sem fengu
medferd med 6,5 mg af prasteroni i 52 vikur (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra tilvikum 6edlilegra leghalsstrokssyna, ymist frabrigdilegar flogufrumur af
opekktum alvarleika (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance (ASCUS)) eda
minnihattar skemmdir 1 innri flogupekju (Low Grade Squamous Intraepithelial Lesion (LSIL)),
algengum ad tioni, hja konum sem voru medhdndladar med Intrarosa 1 52 vikur (sja kafla 4.4).

Oryggi legslimhudar

{ peim 389 greinanlegu vefjasynum sem tekin voru ur legslimhud i lok rannsoknar eftir 52 vikna
medferd med Intrarosa var ekki greint fra neinum 6edlilegum vefjabreytingum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
Intrarosa i 6llum undirh6pum barna.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Prasteron sem gefio er i leggdng er ovirkt forefni sem berst inn i frumur i leggéngunum og umbreytist
innan frumnanna i magni sem er bundid vid hverja frumu fyrir sig 1 ba0di estrogen og androgen, had
pvi magni ensima sem eru til stadar 1 hverri frumutegund fyrir sig. Jakvaed ahrif 4 einkenni og merki
um slimhadarryrnun i skopum og leggéngum midlast med virkjun estrogen og androgen vidtaka i
leggdngunum,

{ rannsokn sem var framkvaemd 4 konum eftir tidarhvorf, leiddi gjof eins Intrarosa skeidarstils 4 dag i
7 daga til hamarksblo0péttni prasterons og flatarmals pess undir karfu fra 0 til 24 kist. ad medaltali vid
dag 7 um 4,4 ng/ml og 56,2 ng klst./ml, talid 1 somu 160, sem er marktekt haerra en gildin hja peim
sem fengu lyfleysu (Tafla 4; Mynd 1). Haimarksblodpéttni og AUCy.24 fyrir umbrotsefnin testdsteron
og estradiol voru einnig orlitid heerri hja konum sem fengu Intrarosa skeidarstil samanborid vid pear
sem fengu lyfleysu en allar voru innan edlilegra gilda fyrir konur eftir tidahvorf (< 10 pg estradiol/ml;
< 0,26 ng testosteron/ml), meaelt med gildudum magngreiningaradferdum med massagreiningu a baedi
rannsoknarsynum og vidmidunargildum.
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Tafla4: Cmax 0g AUC.4 fyrir prasteron, testésteron, og estradiol a degi 7 eftir daglega gjof
lyfleysu eda Intrarosa (medaltal = stadalfravik)

Lyfleysa (N=9) Intrarosa (N=10)
Crnax (ng/ml) 1,60 (£0,95) 4,42 (£1,49)
Prasteron
AUCo.24 (ng-klst/ml) 24,82 (£14,31) 56,17 (£28,27)
Crnax (ng/ml) 0,12 (£0,04)! 0,15 (£0,05)
Testosteron
AUCo.24 (ng-klst/ml) 2,58 (£0,94)! 2,79 (£0,94)
Crnax (pg/ml) 3,33 (£1,31) 5,04 (£2,68)
Estradiol
AUCo.24 (pg-klst/ml) 66,49 (£20,70) 96,93 (£52,06)
1:N=8
A- Prasteron B- Testosteron C- Estradiodl (E2)

—O— LYFLEYSA
—e— INTRAROSA

(ng/ml)
(pg/ml)

104 Tﬂ/i

T T T T T 1 T T T T T 1
4 8 12 16 20 24 o 4 8 12 16 20 24

TiMi FRA SKAMMTI (KLST.)

Mynd 1: Bloopéttni prasteréns (A), testésterons (B) og estradiols (C), meelt a 24 klst. timabili &
degi 7 eftir daglega gjof lyfleysu eda Intrarosa (meoaltal + stadalfravik)

Dreifing

Dreifing (utanadkomandi) prasteréns sem gefio er i leggéng er ad mestu stadbundin en einhver
aukning & almennri Gtsetningu sést, sérstaklega fyrir umbrotsefnin, p6 innan edlilegra gilda.

Umbrot

Utanadkomandi prasteron umbrotnar 4 sama hatt og innreent prasterén. Altaek umbrot voru ekki
rannsokud vid pessa notkun.

Brotthvarf
Altaekt brotthvarf var ekki rannsakad sérstaklega vid pessa notkun.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Prasteron hafoi ekki stokkbreytandi eda litningabreytandi ahrif i st6d0ludum in vitro og in vivo
rannséknum.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi og fosturskadandi ahrifum voru ekki framkvamdar.

12




6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hord fita (adeps solidus)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C

Ma ekki frjosa

6.5 Gerd ilats og innihald

bynna sem samanstendur af ytra PVC lagi og innra LDPE lagi.
Stjaka ur LDPE og 1% litarefni (titan tvioxid).

28 skeidarstilum er pakkad 1 6skju med 6 stjiokum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Endoceutics S.A.

Rue Belliard 40

1040 Brussel

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1255/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 08. jantiar 2018
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 15. september 2022

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

FRAMLEIDENDUR 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
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

HOLLANDI

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

e Aztlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjornun:

o A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

16



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

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Intrarosa 6,5 mg skeidarstill
prasteron.

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skeidarstill inniheldur 6,5 mg af prasteréni.

3.  HJALPAREFNI

Hord fita (adeps solidus)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Skeidarstill

28 skeidarstilar og 6 stjokur

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i skeid

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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.
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10. S’ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Endoceutics S.A.
Rue Belliard 40
1040 Brussel
Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1255/001

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Intrarosa

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Intrarosa 6,5 mg skeidarstill
prasteron.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Endoceutics

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Intrarosa 6,5 mg skeidarstill
prasteron.

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skeidarstill inniheldur 6,5 mg af prasteréni.

| 3.  HJALPAREFNI

Hord fita (adeps solidus)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Skeidarstill

28 skeidarstilar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i skeid

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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Endoceutics S.A.
Rue Belliard 40
1040 Brussel
Belgia

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1255/001

[ 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[ 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Intrarosa 6,5 mg skeidarstill
prasteron (prasteron.)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Intrarosa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Intrarosa

Hvernig nota 4 Intrarosa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Intrarosa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Intrarosa og vid hverju pad er notad
Intrarosa inniheldur virka efnid prasteron.

Vi0 hverju er Intrarosa notad

Intrarosa er notad til a0 medhondla konur eftir tidahvorf sem fa midlungs til sveesin einkenni
slimhudarryrnunar i skopum og leggdngum. Pad er notad til pess ad lina einkenni tidahvarfa fra
leggongum, svo sem purrk og ertingu. Pau orsakast af minnkudu magni estrégena i likamanum. betta
gerist edlilega eftir tidahvorf.

Hvernig virkar Intrarosa

Prasteron vegur upp einkenni og merki um slimhudarryrnun i sképum og leggdngum med pvi ad bacta
upp estrogen sem myndast nattirulega 1 likamanum fyrir tidahvorf 1 eggjastokkum kvenna. bvi er
komid fyrir 1 leggdngunum, svo ad hormonid losni par sem pess er porf. Petta getur linad dpegindi
leggéngunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Intrarosa

Notkun hormoénauppbdtarmedferdar felur 1 sér ahaettu sem taka parf tillit til pegar akvordun er tekin
um upphaf medferdar eda um hvort medferd skal haldio afram.

Reynsla af medhondlun kvenna eftir 6timabeaer tidahvorf (vegna bilunar 1 eggjastokkum eda
skurdadgerdar) er takmdorkud. Ef pu ert med 6timabeer tidahvorf geta ahattupaettir vegna notkunar
hormoénauppbotarmedferdar verid adrir. Vinsamlegast radferou pig vid laekni.

Adur en pu byrjar (eda byrjar aftur) 4 horménauppbotarmedferd, mun laeknirinn spyrja um sjikraségu

pina og fjolskyldu pinnar. Laknirinn getur akvedid ad framkveema laeknisskodun. betta getur falid i
sér brjostaskodun og/eda innvortis skodun, ef porf krefur.
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begar pu ert byrjud ad nota Intrarosa skaltu fara reglulega i eftirlit til leeknisins (ad minnsta kosti a
6 manada fresti). I pessum skodunum skaltu raeda vid leekninn um avinning og aheettu af
aframhaldandi notkun Intrarosa.

FarOu reglulega i brjostaskodun, eins og laeknirinn radleggur pér.
EKkKi ma nota Intrarosa

ef eitthvad af eftirtéldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss um eitthvad atridi hér ad nedan skaltu tala vid
leekninn 4dur en pu notar Intrarosa,

o Ef bu ert med eda hefur fengio brjéstakrabbamein, eda ef grunur leikur 4 um ad pu sért med
pad;

o Ef bu ert med estréogenhad krabbamein, svo sem krabbamein 1 slimhtdinni 1 leginu
(legslimhud), eda ef grunur leikur 4 um ad pa sért med pad;

. Ef pt ert me0 bleedingar fra leggongum af 6pekktum orsokum,;

o Ef pu ert med of mikla pykknun i slimhudinni i leginu (ofvoxt i legslimhud) sem er ekki
medhondlud;

o Ef pt1 ert med eda hefur fengid blodtappa i blaed (segamyndun), svo sem i fotleggjunum
(djupblaadastorka) eda lungu (lungnabloorek);

o Ef pt ert med blédstorknunarsjukdém (svo sem skort & proteini C, proteini S eda andprombini);

o Ef pt hefur nylega fengio sjukdom vegna blodtappa i slagedum, svo sem hjartaafall,
heilabloofall eda hjartadng;

o Ef bt ert med eda hefur einhvern timann fengid lifrarsjukdém og prof 4 lifrarstarfseminni eru
ekki ordin edlileg aftur;

o Ef pt ert med sjaldgaefan blodsjukdom sem kallast ,,porfyria“ sem er arfgengur;

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir prasterdni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins sja kafla 6

»Pakkningar og adrar upplysingar “.

Ef einhver ofantalinna atrida koma fyrst fram medan pu notar Intrarosa, skaltu hatta notkun pess strax
og hafa samband vi0 l&kninn an tafar.

Varnadaroro og varudarreglur

Hveneer skal geeta sérstakrar variidar med Intrarosa

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirtdldu hefur einhvern timann att vid pig, adur en medferdin hefst,
par sem pessir sjukdomar geta komid upp aftur eda versnad vid medferd med Intrarosa. Ef svo er,
parftu a0 fara oftar i eftirlit til leeknisins:

e bandvefsvoovazxli i leginu;

e voxtur i slimhudinni i leginu (legslimuvilla) eda saga um of mikinn voxt 1 slimhadinni i leginu
(ofvoxtur 1 legslimu);

e aukin hatta 4 myndun blodtappa (sja ,,Blodtappar i blaed (blodsegamyndun)®);

aukin hetta 4 pvi ad fa estrogenhad krabbamein (svo sem mo0dir, systir eda amma sem hefur

fengid brjostakrabbamein);

har blodprystingur;

lifrarsjikdomur, svo sem godkynja axli i lifur;

sykursyki;

gallsteinar;

migreni eda (svaesnir) hofudverkir;

sjukdomur 1 onemiskerfinu sem hefur ahrif & morg lifferi 1 likamanum (raudir tlfar, SLE);

flogaveiki,

astmi;

sjukdémur sem hefur ahrif & hlj6dhimnu og heyrn (snigilgluggahersli);

mjog mikid af fitu 1 bl6dinu (priglyserid);

vokvaséfnun vegna hjarta- eda nyrnasjukdoma.
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Heaettu strax ad nota Intrarosa og hafou samband vio laekninn an tafar
Ef pt tekur eftir einhverju eftirtalinna medan pt notar horménauppbotarmedferd:
einhverjum sjukdoémi sem talinn er upp i kaflanum ,,Ekki ma nota Intrarosa®;
gulnun htdarinnar eda hvitunnar i augunum (gula). Petta getur verid til marks um lifrarsjukdom.
ef pi verdur pungud;
mikil aukning & blodprystingi (einkenni geta verid héfudverkur, preyta, sundl);
migreni-likir hofudverkir sem koma fram i fyrsta skipti;
ef p verdur vor vid einhver einkenni blédtappa, svo sem:

— sarsaukafulla bolgu og roda i fotleggjunum;

— skyndilegan brjostverk;

— Ondunarerfidleika.
Sja nanari upplysingar i ,,Blé0tappar i blaed (blodsegamyndun)“

Athugid: Intrarosa er ekki getnadarvorn. Ef pad eru minna en 12 méanudir fra sidustu bleedingum eda
pu ert yngri en 50 ara, getur verid ad pu purfir ad nota getnadarvorn til viobotar til ad koma i veg fyrir
pungun. Radfzerou pig vid lekninn.

Hormoénauppbdtarmedferd og krabbamein
Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum med krabbamein eda sogu um krabbamein.

Of mikil pykknun i slimhud i legi (ofvoxtur i legslimhud) og krabbamein i slimhid i legi
(legslimukrabbamein)

Notkun horménauppboétarmedferdar sem inniheldur eingdngu estrégen toflur til lengri tima getur
aukio hattuna a pvi ad krabbamein myndist i legslimhidinni. Intrarosa 6rvar ekki legslimhtidina eins
og sést & ryrnun legslimhtdarinnar hja 6llum konum sem voru medhdndladar meo Intrarosa i eitt ar i
kliniskum profunum.

Pag er ekki vitad hvort ahetta fylgir notkun Intrarosa til lengri tima (lengur en eitt ar). b6 hefur verid
synt fram 4 litid frasog Intrarosa i blodrasina, svo ad vidbot progestagena er ekki naudsynleg.

Ef pt faerd blaedingar eda blettablaedingar, parf yfirleitt ekki ad hafa ahyggjur af pvi, en pt ettir ad
boka vidtal vid leekninn. Petta geeti verid til marks um pykknun legslimhudarinnar.

Eftirtalin dhaettuatridi eiga vid um hormoénauppbotarmedferd sem berst 1 blodrasina. Intrarosa er po til
stadbundinnar notkunar i leggéngum og frasog i bl60id er mjog litid. bad er oliklegra ad eftirtalid
astand versni eda komi aftur fram medan 4 medferd med Intrarosa stendur, en pu skalt hafa samband
vi0 leekninn ef pu hefur ahyggjur.

Brjostakrabbamein

Gogn benda til pess ad notkun samsettra estrogen-progestagen og mogulega einnig estrogen-eingéngu
hormoénauppbotarmedferda auki heettuna 4 brjostakrabbameini. Aukning haettunnar veltur & pvi hversu
lengi pu notar hormoénauppbotarmedferdina. Aukin haetta verdur greinileg innan nokkurra ara. Han
gengur po til baka i edlilegt horf innan nokkurra ara (ad mestu 5) eftir a0 medferd er heett.

Skodadu brjostin reglulega. Hafou samband vio laekninn ef pu tekur eftir einhverjum
breytingum svo sem:

o deald i hidinni;

e breytingum 4 geirvortu,

e cinhver hnutur sem pu getur séd eda fundid.

A0 auki er pér radlagt ad fara i reglulega brjostamyndatoku pegar pad byost.
Krabbamein i eggjastokkum
Krabbamein i eggjastokkum er sjaldgeeft - miklu sjaldgeefara en brjostakrabbamein. Notkun

hormoénauppbotarmedferdar sem inniheldur eingdngu estrogen hefur verid tengd vid litillega aukna
aheettu 4 krabbameini i eggjastokkum.
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Heettan a krabbameini i eggjastokkum er breytileg eftir aldri. Til deemis, i konum a aldrinum 50 til 54
ara sem nota ekki hormonauppbotarmedferd, greinast um 2 konur af hverjum 2000 med krabbamein i
eggjastokkum 4 5 ara timabili. Fyrir konur sem hafa notad horménauppbotarmedferd 1 5 ar, eru um 3
tilvik & hverja 2000 notendur (p.e. um 1 vidbotartilvik).

Mjog sjaldgeeft er a0 greint hafi verid fra tilvikum krabbameins i eggjastokkum og brjostakrabbameins
i konum sem voru medhondladar med 6,5 mg af prasteroni i 52 vikur.

Ahrif horménauppbétarmedferdar 4 hjarta og blédras
Intrarosa hefur ekki verid rannsakad hja konum meo s6gu um blodsegarekssjukdoma, 6medhdndladan
haprysting eda hjartasjukdom.

Blootappar i blazed (blédsegamyndun)
Heettan a blodtappa i blaed er um 1,3 til 3-falt heerri hja notendum horménauppbdtarmedferdar en hja
00rum, sérstaklega fyrsta arid sem lyfin eru notud.

Blootappar geta verid alvarlegir, og ef blodtappi berst i lungun getur hann valdio brjéstverk, maedi,
yfirlidi og jafnvel dauda.

bu verdur liklegri til pess a0 fa blodtappa i blaad eftir pvi sem pu eldist og ef eitthvad af eftirtoldu a
vid um pig. Lattu laekninn vita ef eitthvad af pessum adstadum 4 vid um pig:
o pu getur ekki gengid i langan tima vegna meiri hattar skurdadgerdar, meidsla eda veikinda
(sja einnig kafla 3, Ef pu parft a0 fara i skurdadgero);
e ef bt ertialvarlegri yfirpyngd (BMI >30 kg/m?);
e ef pu ert med einhverja storkusjukdéoma sem krefjast langtimamedferdar til ad koma i veg fyrir
myndun blédtappa;
o ef einhverjir af nanustu attingjum pinum hafa fengio bloédtappa i fotlegg, lunga eda annad
liffeeri;
o ef bt ert med rauda ulfa (SLE);
e pt ert med krabbmein.

Vardandi einkenni blodtappa, sja ,,Hattu strax a0 nota Intrarosa og hafdu samband vid leekninn an
tafar®.

{ kliniskum rannsoknum saust engin tilvik djupblazdarstorku vid notkun prasterdns i leggdng, medan
eitt tilvik lungnasegareks kom fram, sem samsvarar laegri tidni med Intrarosa en hja lyfleysuhopnum.

Til samanburdar
Ef horft er a konur a sextugsaldri sem nota ekki horménauppbotarmedferd, ad medaltali 4 5 ara
timabili, ma btiast vid ad 4 til 7 af hverjum 1000 munu fa bl6dtappa i blaaed.

Hjartasjukdomur (hjartaafall) / Haprystingur
Fyrir konur sem f4 medferd sem inniheldur eingdngu estrogen er engin aukin haetta 4
hjartasjikdomum.

Heilabléofall

Heettan & heilabloofalli er um pad bil 1,5 sinnum heerri hja peim sem nota horménauppbdtarmedferd en
peim sem nota hana ekki. Fjoldi vidbotartilvika heilablodfalla vegna hormoénauppbotarmedferdar mun
aukast med hakkandi aldri.

Ekkert tilvik heilablodfalls hefur sést med Intrarosa i kliniskum préfunum.

Til samanburdar

Ef horft er a konur a sextugsaldri sem nota ekki horménauppboétarmedferd, ad medaltali, ma buast vid
ad 8 af hverjum 1000 fa heilablodfall 4 5 ara timabili. Hja konum 4 sextugsaldri sem nota
horménauppbdtarmedferd, munu vera 11 tilvik af hverjum 1000 notendum 4 5 é4ra timabili

(p.e. 3 tilvik til viobotar).
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Annad astand

e Hormoénauppboétarmedferd mun ekki koma i veg fyrir minnistap. Einhver gogn eru til um heerri
tidni minnistaps hja konum sem byrja ad nota horménauppbotarmedferd eftir 65 ara aldur.
Réoferdu pig vid lekninn.

e Dbu getur fengid utferd ur leggdngum vegna bradnunar harda fitugrunnsins sem baetist vid aukid
seyti i leggéngunum vegna medferdarinnar. Ef Gtferd kemur fram, parf ekki ad heetta medferd
med Intrarosa.

o Intrarosa getur veikt smokka, hettur og leghalshettur tr latexi.

o Efpu ert med sykingu i leggéngunum muntu purfa ad fa syklalyf 4dur en pt notar Intrarosa.

Born og unglingar
Intrarosa er adeins notad hja fullordnum konum.
Notkun annarra lyfja samhlioa Intrarosa

Lati0 leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi og verkun hja konum sem eru i hormonamedferd svo sem:
andrégenar, hormdénauppbotarmedferd (estrogen eingdngu eda i samsetningu med progestagenum).

Notkun Intrarosa i samsetningu med hormoénauppbotarmedferd (estrogen eingdngu eda estrogen-
progestagen samsetning eda androgenamedferd) eda estrogenum i leggdng er ekki raologo.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Medganga og brjostagjof

Intrarosa er adeins til notkunar fyrir konur eftir tidahvorf. Ef pt verdur pungud attu ad heatta ad nota
Intrarosa og hafa samband vid laekninn.

Frj6semi
Intrarosa er ekki @tlad konum & barneignaraldri. Pad liggur ekki fyrir hvort lyfid hefur ahrif 4 frjésemi.
Akstur og notkun véla

Intrarosa hefur ekki ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Intrarosa

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Laeknirinn mun mida vid ad avisa minnsta skammti sem hefur ahrif 4 einkenni hja pér i eins stuttan
tima og naudsynlegt er. Hafou samband vid leekninn ef pér finnst skammturinn of sterkur eda ekki
nogu sterkur.

Hversu mikid 4 ad nota

Notid einn skeidarstil 4 dag, vid hattatima.

Hvernig 4 ad nota lyfio

Settu skeidarstilinn i leggéngin med fingri eda med stjokunni sem fylgir i pakkanum.
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Lestu vandlega lei0beiningar um hvernig a ad nota Intrarosa aftast i pessum fylgisedli adur en pu notar
lyfio.

Hversu lengi 4 a0 nota lyfio

Eftir fyrstu notkun skaltu fara til laeknisins ad minnsta kosti & 6 manada fresti til pess ad athuga hvort
pu parft ad halda afram notkun Intrarosa.

Ef bt notar meira Intrarosa en meelt er fyrir um
Melt er me0 skolun legganganna.
Ef gleymist ad nota Intrarosa

Ef pt gleymir ad nota skeidarstil, skaltu setja einn upp um leid og pi manst eftir pvi. Ef pad eru hins
vegar minna en § klst. pangad til pad kemur ad nasta skammti, skaltu sleppa skeidarstilnum sem

gleymdist.
Ekki nota tvo skeidarstila til pess ad beeta fyrir skammt sem hefur gleymst.
Ef pu parft ad fara i skurdadgero

Ef pt parft ad fara i skurdadgerd skaltu segja skurdlakninum ad pi notir Intrarosa. bu geetir purft ad
hzetta a0 nota Intrarosa um 4 til 6 vikum adur en pad kemur ad adgerdinni til pess ad draga Gr haettunni
4 blodtappa (sja kafla 2, Blodtappar 1 blaed (blodsegamyndun)). Spyrdu leekninn um hveneer pu getur
byrjad aftur ad nota Intrarosa.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirtaldir sjukdomar greinast oftar hja konum sem nota hormoénauppboétarmedferd sem berst i
blodrasina samanborid vid konur sem nota ekki horménauppbotarmedferd. Pessi dhatta 4 sidur vid um
estrogen sem eru gefin i leggdng:

brjoéstakrabbamein;

krabbamein i eggjastokkum;

blodtappar i blaedum i fotleggjum eda lungum (lungnabloorek);

heilablodfall;

mogulegt minnistap ef notkun horménauppbdtarmedferdar hefst eftir 65 ara aldur.

Sja nénari upplysingar um pessar aukaverkanir i kafla 2.

Aukaverkunin sem greint var oftast fra 1 kliniskum profunum var utferd ur leggdngum. Petta stafar
liklega af bradnun hordu fitunnar til vidbotar vid aukid seyti fra leggongum vegna medferdarinnar.
Ekki parf ad haetta medferd med Intrarosa vegna utferdar ur leggongum.

Einnig var greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

- algengar (geta komid fram hja 1 af hverjum 10 notendum): ¢edlileg leghalsstrokssyni (oftast
ASCUS eda LGSIL), sveiflur i likamspyngd (ymist aukin eda minnkud);

- sjaldgaefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 notendum): godkynja separ i leghalsi/legi,
go0kynja fyrirferd 1 brjosti.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vegna horménauppbotarmedferdar sem inniheldur
estrogen en ekki vegna Intrarosa 1 kliniskum rannsoknum:
e sjukdémur i gallblooru
e ymsir hidsjukdomar:
- mislitun hudarinnar, sérstaklega i andliti eda 4 halsi sem kallast ,,pungunarfreknur;
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— sarir raudir hnadar 1 htd (primlarodi)
- tutbrot med skotskifulaga roda eda sarum (regnbogarodi).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Intrarosa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Intrarosa inniheldur

- Virka innihaldsefnid er prasteron. Hver skeidarstill inniheldur 6,5 mg af prasteroni.

- Eina annad innihaldsefnid er harda fitan (adeps solidus).

Lysing a utliti Intrarosa og pakkningastzerdir

Intrarosa er hvitur eda naestum hvitur skeidarstill, oddlaga 4 60rum endanum, um pad bil 28 mm a
lengd og 9 mm i ummal vid vidari endann.

Skammtastjakan er ir LDPE og 1% litarefni (titan tvioxid).

bad er faanlegt i pynnupakkningum med 28 skeidarstilum og 6 skammtastjokum.
Markadsleyfishafi

Endoceutics S.A.

Rue Belliard 40

1040 Brussel

Belgia

Framleioandi

Basic Pharma Manufacturing B.V.

Burgemeester Lemmensstraat 352

6163 JT Geleen
Hollandi
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg, Nederland
Theramex Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 28088080
INTRAROSA.Enquiries@theramex.com

Deutschland, Osterreich

Theramex Germany GmbH

Tel: +49 (0) 32 2122 490 37
INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Espaiia
Theramex Ireland Limited
Tel: +34 911 143 487

France

Theramex France S.A.S.

Tél: +33 (0) 800 100 350

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Italia

Theramex Italy S.r.1.

Tel: +39 02 81480024

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Polska

Theramex Poland sp. z 0.0.

Tel.: +48 (0) 22 30 77 166
INTRAROSA .Enquiries(@theramex.com

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: + 351210414 100

dmed.fv@tecnimede.pt

United Kingdom (Northern Ireland), Ireland, Malta
Theramex UK Limited

Tel: + 44 (0) 3330096795

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Danmark, island, Norge, Suomi/Finland, Sverige
Avia Pharma AB

Sverige/Svipjod/Ruosti

T1f/Simi/T1f/Puh/Tel: + 46 (0) 8 544 900 22

bnarapus, Ceska republika, Eesti, EALGoa, Hrvatska, Kvnpo, Latvija, Lietuva,
Magyarorszag, Roménia, Slovenija, Slovenska republika

Theramex Ireland Limited

Tel/Ten./TnA: +353 (0) 15138855

INTRAROSA .Enquiries(@theramex.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Leiobeiningar um notkun Intrarosa
Hvernig a ég a0 nota Intrarosa
e Settu einn prasteron skeidarstil 1 leggdngin einu sinni 4 dag & hattatima med skammtastjokunni eda fingri.

Adur en pu byrjar

e Tamdu pvagblodruna og pvodu pér um hendur 40ur en pi medhdndlar skeidarstilinn og skammtastjokuna.
e Rifdu fra einn innpakkadan skeidarstil af 7-skeidarstila strimlinum.

A. Med skammtastjoku

4 N

STJAKA
A. OVIRKJUD

OPINN ENDI

! !
| :

B. VIRKJUD
o

SKREF 1

o 1A. Fjarlegou
1 skammtastjoku ar
pakkningunni.

¢ 1B. Togadu bulluna ut pangad
til hun stoppar til pess ad
virkja skammtastjokuna.
Skammtastjakan verdur ad
vera virkjud adur en hun er
notud. Settu skammtastjokuna
a hreint yfirbord.

SKREF 2

e Togadu plastflipana &
skeidarstilnum haegt i sundur
medan pu heldur
skeidarstilnum kyrrum milli
fingranna.

o Fjarleegdu skeidarstilinn
varlega ur plastumbudunum.

o Ef skeidarstillinn dettur &
ohreint yfirbord skaltu skipta
honum ut fyrir nyjan.

SKREF 3

o Settu flata endann a
skeidarstilnum ofan i opna
endann a4 skammtastjokunni
eins og sést 4 myndinni. Nu
ertu tilbuin til pess ad setja
skammtastjokuna i
leggongin.

SKREF 4

e Haltu skammtastjokunni milli
pumalsins og longutangar.

e Hafou visifingur lausan til
bess ad yta 4 bulluna eftir ad
skammtastjakan er komin inn
i leggongin.
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SKREF 5

e Veldu stodu sem pér finnst
pagilegust til ad koma
skeidarstilnum fyrir.

Sa. Liggjandi stada

5b. Standandi stada

SKREF 6

e Renndu peim enda stjokunnar
sem inniheldur skeidarstilinn
varlega inn i leggdngin eins
langt og hann kemst peegilega.

EKKi nota afl.

SKREF 7

e Yttu bullunni nidur med
visifingri til pess ad losa
skeidarstilinn.

¢ Fjarlegou skammtastjokuna.
Skoladu hana eda hentu henni
eftir viku notkun (tveer
aukastjokur fylgja).

o Til ad pvo skammtastjokuna:

Taktu hana i sundur;

Skoladu badi stykkin i 30

sekundur undir rennandi

vatni;

burrkadu med

pappirspurrku og settu aftur

saman.

Geymdu hana 4 hreinum stad.
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B. Med fingri
Fylgdu leidbeiningunum hér ad ofan ad skrefi 2, settu svo skeidarstilinn i leggdngin med fingrinum eins langt og hann
kemst paegilega. Ekki nota afl.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIPURSTODPUR OG ASTAPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC fyrir PASS lokarannsoknarskyrsluna an inngrips fyrir ofangreind
lyf, eru visindalegar nidurstoour CHMP sem hér segir:

Intrarosa (prasterone) er tekid af lista yfir lyf undir sérstoku eftirliti par sem skilyrdi markadsleyfisins
hafa verid uppfyllt. betta tengist PASS - lyfjanotkunarrannsdkninni an inngrips til ad lysa
grunneinkennum, nytingarmynstri kvenna eftir tidahvorf i ESB sem hefja medferd med Intrarosa og til
a0 meta hvort leknar sem avisa lyfinu i ESB fari eftir frabendingum sem tilgreindar eru i samantekt
um eiginleika lyfsins sem gildir & Evropska efnahagssvadinu.

bess vegna er yfirlysingin um ad petta lyf sé undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi

lyfsins komist fljott og Srugglega til skila, & eftir jafnhlida svértum prihyrningi & hvolfi, fjarleegd ur
samantekt & eiginleikum lyfs og fylgiseoli.

Ad auki notadi MAH teekifeerio til ad breyta lista yfir fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna um nidurstddur rannsoknarinnar 4 lyfinu/lyfunum sem nefnd eru
hér ad ofan, telur CHMP a0 jafnveegid 4 milli &vinnings og ahattu af pessum lyfjum sé dbreytt ad pvi
gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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