


vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmuhUdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Virkar hvitar filmuhtdadar toflur: Hver filmuhtoud tafla inniheldur 2,5 mg nomegestrol acetat og
1,5 estradiél (sem hemihydrat).
Gular filmuhaoaoar lyfleysutoflur: Taflan inniheldur ekki virk efni.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hver hvit filmuh(dud tafla inniheldur 57,71 mg af lakt6saeinhydrati.
Hver gul filmuh(dud tafla inniheldur 61,76 mg af laktosaeinhydrati.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla (tafla).

Virkar filmuhtdadar toflur: hvitar, kringl6ttar og merktarmed ,,ne* & badum hlidum.

Filmuhudadar lyfleysutoflur: gular, kringléttar og merktar med ,,p“ & badum hlidum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvarnartoflur til inntdku.

Vid akvordun um ad avisa 10A-skal taka tillit til ndverandi ahattupatta konunnar, sérstaklega vardandi
blaedasegarek (VTE) og hvernig hettan a blasedasegareki med IOA er samanborid vid adra samsetta
hormonagetnadarvorn (sia kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Taka skal eina toflu & dag i 28 daga samfleytt. | pynnupakkningunni & ad byrja & 24 hvitum virkum
t6flum og i lokin koma 4 gular lyfleysutoflur. Pegar pynnupakkningin er buin er haldid afram med
nestu pakkningu &n pess ad gera hlé & inntdku taflnanna og an tillits til pess hvort tidablaedingar
standa yfir eda eru ekki hafnar. Tidablaedingar hefjast ad jafnadi 2 til 3 dégum eftir ad sidasta hvita
taflan er tekin og kunna ad standa yfir enn pegar byrjad er & naestu pynnupakkningu. Sja einnig ,,Stjorn

a tidahring“ i kafla 4.4.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Pé ad upplysingar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi liggi ekki fyrir er éliklegt ad skert
nyrnastarfsemi hafi ahrif & brotthvarf nomegestrdl acetats og estradidls.



Skert lifrarstarfsemi

Kliniskar rannséknir & sjaklingum med lifrarbilun hafa ekki verid gerdar. Par sem umbrot
sterahormona geeti verid skert hja sjuklingum med alvarlegan lifrarsjukdom er IOA ekki &tlad pessum
konum medan gildi profa & lifrarstarfsemi eru ekki ordin edlileg (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof
Til inntoku.

Hvernig taka & 10A

Toflu & ad taka & svipudum tima & hverjum degi an tillits til maltida. Toflurnar & ad taka med dalitlum
vokva, ef porf er 4, i peirri rod sem pynnan synir. Limmidar audkenndir med 7 dogum vikunnar fylgia
med. Konan & ad velja limmidann sem byrjar & peim degi sem hin byrjar ad taka toflurnar og linia
hann & pynnupakkninguna.

Hvernig byrjad er ad taka 10A

Ef ekki hefur verid notud horménagetnadarvorn (manudinn adur)

Byrja & ad taka toflurnar & 1. degi tidahrings (p.e. & fyrsta degi tidablaedinga). Ef pbad er-gert parf ekki
ad nota adra getnadarvorn.

Pegar skipt er fra annarri tegund samsettra horménagetnadarvarna (samsettra getnadarvarnartafina,
skeidarhring eda fordaplastri)

Konan & helst ad byrja ad taka IOA daginn eftir sidustu virku getnadarvarnartoflu (sidasta taflan sem
inniheldur virku efnin) af fyrri tegund getnadarvarnartafina eda’l sidasta lagi daginn eftir venjulegt
tofluhlé eda lyfleysutoflutimabil fyrri tegundarinnar. Ef notadur hefur verid skeidarhringur eda
fordaplastur & konan ad hefja notkun IOA sama dag og getnadarvornin er fjarleegd en i sidasta lagi
pegar komid er ad naestu isetningu.

Vid skipti fra hreinum gestogenlyfjum (mini-pillu,tyfi i vef, stungulyfi) eda hormoénalykkju i leg

Konan mé skipta fra mini-pillu hvada dag sem erogbyrja 4 I0A daginn eftir. Fjarleegja ma Iyf i vef
(implant) eda lykkju i leg hvada dag sem er.og byrja a IOA sama dag. begar skipt er fra stungulyfi skal
byrja & IOA pegar gefa atti stungulyfid naest. I 8llum pessum tilvikum er radlagt ad nota einnig
getnadarvdrn an hormona fyrstu 7 dagana semhvitu virku téflurnar eru teknar samfellt.

Eftir fosturlat & fyrsta pridjungi medgéngu
Haegt er ad byrja ad taka toflurnar strax. Sé pad gert er ekki naudsynlegt ad nota adra getnadarvorn
samtimis.

Eftir fedingu eda fosturlat & 6drum pridjungi medgéngu

Radlagt er ad byrja notkun lyfsins & 21.-28. degi eftir faedingu eda fosturlat & 6drum pridjungi
medgdngu. Pegar byrjad er ad nota lyfid seinna er jafnframt radlagt ad nota getnadarvérn an horména
par til hvitu toflurnar hafa verid teknar samfleytt i 7 daga. Hafi konan haft samfarir skal Gtiloka
pbungun &dur en‘byrjad er ad taka samsettu getnadarvarnartdflurnar eda bida eftir fyrstu bleedingum.
Konur'mied barn & brjosti — sja kafla 4.6.

Ef gleymist ad taka t6flu

Eftirfarandi rddleggingar eiga einungis vid ef gleymist ad taka hvitu virku téflurnar:

Ef toku virku toflunnar seinkar skemur en 12 klst. dregur pad ekki ur getnadarvorninni. Konu ber ad
taka tofluna strax og hin man eftir pvi og ad taka naestu toflu & venjulegum tima.

pegar toku virku toflunnar seinkar lengur en 12 klist. getur pad dregid ur getnadarvorninni.

Hafa mé pessar tveer grundvallarreglur i huga pegar gleymst hefur ad taka toflu:

. Pad parf ad taka hvitu virku toflurnar i 7 daga samfleytt til ad n& naegilegri baelingu undirstiku-
heiladinguls-eggjakerfis-txuls.




. Eftir pvi sem fleiri hvitar virkar toflurnar gleymast og pvi neer sem peer eru 4 gulu
lyfleysut6flunum aukast likur & pungun.

Dagur 1-7

Konan 4 ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist strax og hin man eftir pvi, jafnvel p6tt purfi ad taka

tveer toflur & sama tima. Sidan heldur hin afram ad taka téflurnar & venjulegum tima. Ad auki skal

nota skal getnadarvorn an horména t.d. smokk nastu 7 daga. Hafi han haft samfarir & sidustu 7 dogum
ber ad thuga hvort hun geti verid pungud.

Dagur 8-17

Konan & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist strax og hun man eftir pvi, jafnvel p6tt purfi ad taka

tveer toflur 4 sama tima. Sidan heldur han afram ad taka téflurnar & venjulegum tima. EkKi er

naudsynlegt ad nota adra getnadarvorn ad pvi tilskildu ad konan hafi tekid toflurnar rétt i 7 daga adur
en fyrsta taflan gleymdist. Ef konan hefur hinsvegar gleymt ad taka fleiri en 1 t6flu er radlagt ad nota
ad auki adra getnadarvorn i 7 daga.

Dagur 18-24

Heetta er & ad 6ryggi minnki pegar naer dregur timabilinu med lyfleysutéflunum. b6 ma, med pvi ad

adlaga toflutdkuna, koma i veg fyrir ad pad dragi Ur getnadarvérn. Med pvi ad nota annari af

eftirfarandi valmdguleikum er engin porf & auka getnadarvorn, ad pvi tilskyldu ad konan hafi tekid
toflurnar rétt i 7 daga adur en fyrsta taflan gleymdist. Ef svo er ekki skal han fylgja tyrri
valmdguleikanum og nota einnig auka getnadarvérn neastu 7 daga.

1 Konan & ad taka sidustu tofluna sem gleymdist strax og hun man eftirlovi, jafnvel pott purfi ad
taka tveer t6flur & sama tima. Sidan heldur hin afram ad taka tofiurnar & venjulegum tima par til
han hefur klarad virku toflurnar. Fleygja skal 4 lyfleysut6flunum ur sidustu rédinni. Byrja
verdur strax & nastu pynnupakkningu. Konan feer sennilega ekki tidablaedingar fyrr en hun er
bdin med virku toflurnar & seinni pynnupakkningunni en blettablaedingar eda millibledingar
geta ordid medan & toku taflnanna stendur.

2. Einnig mé radleggja konunni ad sleppa virku tofluhum ar pynnupakkningunni sem verid er ad
nota. HUn & péa ad taka lyfleysutdflur ur sidustu rédinni i allt ad 4 daga, p.m.t. pa daga sem hdn
gleymdi toflum og pvi naest ad halda afram.ned naestu pynnupakkningu.

Ef konan gleymdi ad taka toflur og hefur parat leioandi ekki tidabledingar & lyfleysutimabilinu skal
ihuga hvort hin geti verid pungud.

Gular lyfleysutdflur gleymast

Ekki hefur dregid ur getnadarvorninni:'Sleppa ma gulu téflunum dr sidustu rédinni (4. réd) &
pynnupakkningunni. Samt sem &dur & ad farga téflunum sem gleymdust til ad fordast ad lengja
lyfleysutoflutimabilid.

Leidbeiningar pegar.um truflanir i meltingarferum er ad reeda

Ef alvarlegar truilanir i meltingarfeerum koma fram (t.d. uppkdst eda nidurgangur) getur verid ad
toflurnar hafi ekki-frasogast fullkomlega og pa parf ad gera frekari radstafanir til getnadarvarna.

Ef uppkost verda innan 3-4 klukkustunda fra toflutdku skal taka nyja toflu eins fljott og audid er. Taka
skal nyju tdfluna innan 12 klst. fra venjulegum toflutokutima ef mégulegt. Ef meira en 12 Kkist. eru
lidnarskal fylgja radleggingum um to6flur sem gleymst hefur ad taka i kafla 4.2, ,,Ef gleymist ad taka
toflu®. Ef konan oskar ekki eftir ad breyta toflutoku verdur ad taka hvita(r) aukatoflu(r) af annarri
pynnupakkningu.

Tidabledingum flytt eda frestad

Ef fresta & tidablaedingum skal halda &fram ad taka toflur af annarri pynnupakkningu af IOA &n pess
ad taka gulu lyfleysutoflurnar dr fyrri pakkningunni. Fresta ma blaedingum eins lengi og 6skad er par
til lokio hefur verid vid virku hvitu toflur af seinni pakkningunni. Regluleg notkun IOA hefst sidan
aftur eftir ad gulu lyfleysutéflurnar dar seinni pakkningunni hafa verid teknar. Vid frestun & blaedingum
geta ordid millibleedingar eda blettablaedingar.



Ef dskad er eftir ad skipta um byrjunardag tidablaedinga er radlagt ad stytta timabilid sem gulu
lyfleysutoflurnar eru teknar um ad hamarki 4 daga. bvi styttra sem timabilid er pvi meiri likur eru &
pvi ad engar tidabladingar verdi og milli- og blettablaedingar geetu ordid vid notkun neastu
pynnupakkningu (eins og pegar bleedingum er frestad).

4.3  Fréabendingar

EkKi a ad nota samsetta hormdnagetnadarvorn i eftirfarandi tilvikum. Par sem engar faraldsfraedilegar
upplysingar liggja enn fyrir um samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur 17p-estradidl eru
frabendingar vardandi samsetta hormdnagetnadarvorn sem inniheldur etinylestradidl einnig taldar eiga
vid um I0A. Komi einhver tilvik fyrst fram vid notkun 10A skal hatta notkun lyfsins tafarlaust.

o Segarek i blazedum (VTE) eda heetta a pvi

o] Segarek i blasdum — yfirstandandi blaedasegarek (a segavarnarlyfjum) eda slik saga
(t.d. segamyndun i djupleegum bldedum eda lungnasegarek).

o] pekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til segareks i blaedum, svo sem pol gegn virkjudu
C-proteini (Activated Protein C) (par med talid pattur V Leiden), skortuf 4
andtrombini 111, skortur & C-proéteini, skortur & S-proteini.

o] Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4).

o] Mikil heetta & segareki i blaedum vegna fleiri en eins ahaettupéttar (sja kafla 4.4).

o Segarek eda heetta & segareki i slagedum (ATE).

o] Segarek i slageedum — nlverandi segarek i slageedum, sagd um segarek i slagedum (t.d.
hjartadrep) eda fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng).

o] Heilazdasjukddémur — yfirstandandi heilaslag, saga uim heilaslag eda fyrirbodi heilaslags
(t.d. skammvinnt bl6dpurrdarkast, TIA).

o] pekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til segareks.islagedum, svo sem of mikid
homosystin i bl6di (hyperhomocysteinaemia) og andfosfolipiomatefni (motefni
andkardiolipins (anticardiolipin antibodies); lupusandstorkupattur (lupus anticoagulant)).

o] Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o] Mikil haetta & segareki i slageedum vegria fleiri en eins ahattupattar (sja kafla 4.4) eda ef
til stadar er einn alvarlegur ahattupétiur svo sem:

o sykursyki med edaeinkennum
o alvarlegur haprystingur
o alvarleg haekkun fitupréteina i bl6di.

Brisbholga eda saga um.hana samhlida alvarlegri haekkun & priglyseridum i bléai.

Alvarlegur lifrarsjukdémur eda saga um slikt séu gildi lifrarstarfsemi ekki komin i edlilegt horf.

Lifraraexli (gédkynja edaillkynja) eda saga um slikt.

IlIkynja kynhorménatengdur sjakdomur (t.d. i kynfeerum eda brjostum) eda grunur um slikt.

Blaedingar fra leggongum sem ekki hafa verid sjukdémsgreindar.

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadarord

Ef einhver eftirtalinna sjikdéma eda ahaettupétta er fyrir hendi skal reeda vio konuna hvort IOA henti
henni.

Ef &stand versnar eda fyrstu merki um eitthvert eftirtalid astand eda ahattupeetti koma fram skal
radleggja konunni ad hafa samband vid leekninn til ad meta hvort notkun I0A skuli hatt. Allar
upplysingar hér ad nedan eru byggdar a faraldsfraedilegum upplysingum um notkun samsettra
hormdnagetnadarvarna sem innihalda etinylestradiol. IOA inniheldur 17p3-estradiol. par sem engar
faraldsfraedilegar upplysingar liggja enn fyrir um samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur
estradidl eru varnadarordin einnig talin eiga vid um notkun 10A.



Heetta & segareki i bldeedum (VTE)

o Notkun samsettrar horménagetnadarvarnar eykur hattu & segareki i blasdum samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel, norgestimat eda norethisterén eru tengd vid
minnstu hattu a segareki i blazoum. Ekki er enn vitad hvernig ahaettan vid notkun 10A
er samanborid vid pessi haettuminni lyf. Akvérdunin um ad nota hvada lyf sem er annad
en pad sem pekkt er ad hafi minnstu haettu a segareki i blasdum skal adeins tekin eftir
umradu med konunni til ad tryggja ad han skilji heettuna & segareki i blasdum tengda
samsettri hormdnagetnadarvorn, hvernig nliverandi ahaettupaettir hennar hafa ahrif a
aheaettuna og ad ahatta hennar vegna segareks i blasedum er mest fyrsta ar fyrstu
notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad ahattan aukist pegar notkun
samsettrar hormonagetnadarvarnar er hafin & ny eftir notkun hefur verid heett i 4 vikur
eda lengur.

o Hja konum sem nota ekki samsetta hormonagetnadarvorn og eru ekki barnshafandi munuu.p.b.
2 af hverjum 10.000 fa segarek i blasedum & &ri. Hja sumum konum getur ahattan pé verid mun
meiri, had undirliggjandi aheettupattum (sja eftirfarandi).

o Faraldsfraedilegar rannsdknir hja konum sem nota samsetta horménagetnadarvérnimed litlum
skdmmtum (<50 mikrdg etinylestradidl) hafa synt ad af 10.000 konum munu 6 til.12 fa segarek
i bldedum & ari

o Talid er ad af 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel, muni 6 f& segarek i blaa@dum & ari.

o EkKi er enn vitad hvernig heettan & segareki i bladum hja samsettri.hormdnagetnadarvérn sem
inniheldur nomegestrdl acetat i samsetningum med estradioli er | samanburdi vid ahattuna hja
samsettri hormoénagetnadarvorn med litlu magni af levénaorgestrel.

o Fjoldi tilvika segareks i blasedum & &ri med lagskammta samsettri hormonagetnadarvorn er
leegri en blast ma vid hja barnshafandi konum eda & timabiiinu rétt eftir barnsburd.

o Segarek i blaszdum getur verid banvant i 1-2% tilvika.

) Orsjaldan hefur verid greint fra segamyndun i 68rum &dum, t.d. blazdum eda slagaedum lifrar,
garnahengis, nyrna eda sjonu, hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvorn.

Ahattupeettir segareks i blaedum (VTE)
Heettan & fylgikvillum tengdum segareki i biddum hjé peim sem nota samsetta horménagetnadarvorn
getur aukist verulega hja konu med adra ahatiupaetti, sérstaklega ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki m& nota I0A ef kona hefur fleiri en einn ahaettupétt sem setja hana i aukna heettu a ad fa
segamyndun i bldzedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dheettupétt getur verid ad
aukningin i ahattu sé meiri en samanlégd ahatta einstakra pétta. I sliku tilviki etti ad hafa i huga
heildarhettu hennar & ad fa segarek i blaaed. Ef vegid mat dvinnings og ahattu er talid neikveett & ekki
ad avisa samsettri horménagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Ahattupzettir segareks i bladum (VTE)

Ahattupattur Athugasemd
Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?) Ahztta vex verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli.

Sérstaklega mikilvaegt ad hafa i huga ef adrir
aheettupeettir eru einnig til stadar.

Langvarandi hreyfingarleysi , stor skurdadgero, I pessum tilvikum er radlegt ad heetta notkun
hvada skurdadgerd sem er & fotleggjum eda pillunnar (a.m.k. fjérum vikum fyrir &formada
grindarholi, taugaskurdadgerd eda alvarlegir skurdadgerd) og hefja ekki notkun fyrr en tveimur
averkar. vikum eftir fulla virkni. Adra getnadarvorn skal

nota til ad fordast Gtileetlada pungun.

Athugid: Timabundid hreyfingarleysi, par med

! Midgildi bilsins 5-7 tilvik af hverjum 10.000 kvenarum, byggt & hlutfallslegri ahaettu samsettrar horménagetnadarvarnar
sem inniheldur levonorgestrel, samanborid vid u.p.b. 2,3 til 3,6 hja peim sem ekki nota lyfin.




talin flugferd > 4 klst. getur einnig verid
aheettupéttur segareks i blaeedum, sérstaklega hja
konum med adra &hattupeetti.

Ihuga skal segavarnandi medferd ef notkun I0A
hefur ekki verid hatt fyrirfram.

Fjolskyldusaga (segarek i blaedum einhvern
timann hja systkini eda foreldri, sérstaklega vid
tiltélulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 &ra aldur)

Ef grunur er um arfgenga tilhneigingu skal
konunni visad til radgjafar hja sérfreedingi adur en
akvoroun er tekin um notkun hvada samsettrar
hormonagetnadarvarnar sem er.

Annad sjukdomséastand tengt segareki i blaeedum
(VTE)

Krabbamein, raudir Ulfar,
blodlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bolgusjakddémur i pormum, (Crohns sjukdémur
eda sararistilbolga) og sigdfrumublddleysi.

Haekkandi aldur

Sérstaklega yfir 35 ara aldur.

o EKkKi liggur fyrir samddma alit um pad hvort edahnitar og segablasedaboiga i arunnleegum
a&edum hafi hlutverki ad gegna vid upphaf eda préun segamyndunar i blazdum.

o ihuga verdur aukna heettu & segareki & medgongu og sérstaklega & 6 vikna timabili eftir
barnsburd (sj& upplysingar i kafla 4.6, ,,Frjosemi, medganga og brjéstagjof*).

Einkenni seqareks i blaedum (VTE) (seqamyndun i djupleegum blaedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal konum r&dlagt ad leita til leeknis strax og lata heilbrigdisstarfsmanninn
vita ad han sé ad taka samsetta hormdnagetnadarvorn.
Einkenni segamyndunar i djapleegum blaedum (DVT) geta.verio:

- proti a 66rum fétleggnum og/eda feetinum eda eftir blaaed & fotlegg;

- verkur eda eymsli i fétlegg sem geeti einungisfundist vid stddu eda gang;

- aukin hitatilfinning i fétleggnum; rodi eda litabreyting i huo fétleggjar.

Einkenni lungnasegareks (PE) geta verid:

- skyndileg og 6utskyrd andnaud.eda or andardrattur;
- skyndilegur hésti sem geeti.verid med blddi i munnvatni;

- nistandi brjostverkur;
- svimi eda sundl;
- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d..,andnaud“, ,,hosti*) eru ekki sérteek og geetu mistilkast sem almennari og
minna hattuleg tilviK (t.d."dndunarfarasykingar).

Onnur einkenni stiflui-blaedum geta verid: skyndilegur verkur, proti og orlitill blami & Gtlim.

Ef teppan verdur.i auga geta einkenni verid fra sarsaukalausri pokusyn sem getur préast i sjontap.
Stundum getur sjontap ordid neerri fyrirvaralaust.

Ahattd 4 segareki i slagsedum (ATE)

Faraldsfredilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettrar horménagetnadarvarnar vid aukna hettu &
segareki i slageedum (hjartadrep) eda heilaslag (t.d. skammvinnt blédpurrdarkast, heilaslag). Segarek i
siagaedum getur verid banvent.

Ahattupeettir fyrir segarek i slagedum (ATE)

Heettan & fylgikvillum tengdum segareki i slageedum eda & heilaslagi hja peim sem nota samsetta
hormonagetnadarvorn eykst hja konum med ahaettupaetti (sja toflu). Ekki méa nota IOA ef kona hefur
einn alvarlegan eda fleiri en einn dhettupatt sem setja hana i aukna hettu & ad fa segamyndun i
slageedum (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn aheettupatt getur verid ad aukningin i dhaettu sé
meiri en samanl6gd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki skal hafa i huga heildarahattu hennar. Ef
vegid mat avinnings og ahettu er talid neikveett 4 ekki ad avisa samsettri hormdnagetnadarvorn (sja
kafla 4.3).




Tafla: Ahaettupeettir segareks i slagedum (ATE)

Ahzttupattur Athugasemd
Hakkandi aldur Sérstaklega yfir 35 ara aldur
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef paer dska

ad nota samsetta horménagetnadarvérn. Konum
eldri en 35 &ra sem halda afram ad reykja skal
sterklega radlagt ad nota adra getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?) Ahztta vex verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli

Sérstaklega mikilvaegt ad hafa i huga.efadrir
aheettupeettir eru einnig til stadar.

Fjolskyldusaga (segarek i slageedum einhvern Ef grunur er um arfgenga tithneigingu skal
timann hja systkini eda foreldri, sérstaklega vid konunni visad til radgjafar hja sérfreedingi adur en
tiltélulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 &ra aldur) akvordun er tekin um riotkun hvada samsettrar

horménagetnadarvarnar.sem er.

Migreni Aukin tioni eda alvarleiki migrenis medan &
notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar
stendur (semirgetur verio fyrirbodi heilablddfalls)
geturverid asteeda til ad stddva notkun tafarlaust.

Annad sjukdomséastand tengt meintilvikum i Sykursyki, of mikid homasystin i bl6di,
bldzedum lokusjukdomur i hjarta og géttatif, haeekkun
fitupréteina i bl6di og raudir Glfar.

Einkenni segareks i slageedum (ATE)
Ef einkenni koma fram skal konum rZolagt ad leita til leeknis strax og lata heilbrigdisstarfsmanninn
vita ad hin sé ad taka samsetta hormadnagetnadarvorn.
Einkenni heilaslags geta veria:
- skyndilegur dodi-eda-mattleysi i andliti, handleg eda fétlegg, sérstaklega & annarri hlid
likamans;
- skyndileg/vandkvaedi vid gang, sundl, jafnveegistap eda skortur & samhafingu;
- skyndileg ringlun, vandkvaedi vid tal og skilning;
- skyndileg vandkvadi vid ad sja med 6dru auga eda badum;
- skyridilegur, alvarlegur eda langvinnur hofudverkur an pekktrar astedu;
.. meovitundartap eda yfirlid med eda an flogs.

Skammtimaeinkenni benda til ad um sé ad reeda skammvinnt blédpurrdarkast (T1A).

Einkenni hjartadreps geta verid;
- verkur, 6pzgindi, prystingur, pyngsli, tilfinning herpings eda prengsla fyrir brjésti, i
handlegg eda undir bringubeini;
- Opegindi sem leida Ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvio;
- mettunartilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning;
- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;
- verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;
- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.
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I faraldsfraedilegum rannsoknum hefur verid greint fra aukinni haettu & leghélskrabbameini vid
langtimanotkun samsettra getnadarvarnartafina (> 5 ar), hinsvegar er ennpa deilt um ad hve
miklu leyti méa rekja pessa nidurstddu til dhrifa kynhegdunar og annarra patta svo sem
vortuveiru i ménnum (Human Papillomavirus - HPV). Engar faraldsfraedilegar upplysingar
liggja fyrir um heettu & leghalskrabbameini hja notendum IOA.

Vid notkun staerri skammta samsettra getnadarvarnartafina (50 mikrog etinylestradidl) dregur ar
heettunni a krabbameini i legslimu og eggjastokkum. Eftir er ad stadfesta hvort petta eigi einnig
vid um samsettar getnadarvarnartdflur sem innihalda 17p-estradiol.

Heildargreining Ur 54 faraldsfreedilegum rannsoknum hefur synt ad konur sem nota samsettar
getnadarvarnartoflur eru i heldur meiri haettu (RR=1,24) 4 ad greinast med brjéstakrabbamein.
pessi aukna ahetta minnkar stig af stigi & 10 a&rum eftir ad hatt er ad nota samsettar
getnadarvarnartoflur. par sem brjostakrabbamein er sjaldgeft hja konum undir fertugu.er
aukningin & fjolda greindra tilfella brjdstakrabbameins litil hja peim sem n( nota samsetiar
getnadarvarnartdflur eda hafa notad paer samanborid vid hattuna 4 ad fa brjéstakrabbaimein
einhvern tima & avinni. | peim tilvikum sem brjostakrabbamein greindist var sjikdomurinn ekki
eins langt genginn hja peim sem einhvern tima notudu samsettar getnadarvarnartéflur og peim
sem notudu peer ekki. SU aukna &hatta sem sast, getur stafad af pvi ad brjdstakrabbbamein
greinist fyrr hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, liffreedilegri verkun taflnanna
eda badum pessum atridum til samans.

Einstaka sinnum hefur verid greint fr4 gddkynja lifrareexlum og enn.sjaldnar illkynja
lifrareexlum hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartéflur..f orfaum tilvikum hafa pessi @xli
leitt til lifsheettulegra blaedinga i kvidarholi. bvi ber ad hafa lifrareexli i huga vid
mismunagreiningu vid mikla verki ofarlega i kvid, vid lifrarsteekkun eda blaedingu i kvidarholi
hja konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur.

Adrir sjukdémar

Konur med priglyseridahakkun i bl6di eda fidlsky!dusdgu um slikt geta verid i aukinni heettu &
ao fa brisbdlgu pegar peer taka samsettar getnadarvarnartoflur.

pott greint hafi verid fra litils hattar blodbrystingshaekkun hja mérgum konum sem taka
samsettar getnadarvarnartoflur er blgoprysiingshaekkun sem hefur klinisk ahrif sjaldgeef. Ekki
hefur verid synt fram & samhengi milii-riotkunar samsettra getnadarvarnartafina og haprystings.
Ef haprystingur med klinisk ahritkemur fram vid notkun samsettra getnadarvarnartafina er pé
skynsamlegast ad hetta toku taflnanna og medhdndla haprystinginn. Medferd med samsettum
getnadarvarnart6flum ma sidan hefja aftur pegar blédprystingur er aftur ordinn edlilegur eftir
blodprystingslekkandi medferd.

Greint hefur verid fra.ad-eftirfarandi sjukdémseinkenni geti komid fram eda versnad badi &
medgongu og vidwnetkun samsettra getnadarvarnartaflna en engar visbendingar eru um tengsl
vid notkun samsettra getnadarvarnartafina: Gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu;
gallsteinamyndun; porfyria; raudir dlfar; blédlysupvageitrunarheilkenni (hemolytic uraemic
syndrome); rykkjadans (Sydenham’s chorea); herpessyking i medgéngu (herpes gestationis);
skert heyrn vegna kolkunar i mideyra

Hja konum med arfgengan ofnaemisbjlg geta utanadkomandi estrogen valdid pvi ad
ofnamisbjagur kemur fram eda versnar.

Bradar eda langvinnar truflanir & lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt er ad
heetta notkun samsettra getnadarvarnartafina par til lifrargildin eru komin i edlilegt horf. Vid
endurtekna gallteppugulu, sem fyrst kom fram 4 medgongu eda vid fyrri notkun kynhorména,
verdur ad hetta notkun samsettra getnadarvarnartafina.

préatt fyrir ad samsettar getnadarvarnartoflur geti haft ahrif a insdlinnaemi og sykurpol bendir
ekkert til pess ad breyta purfi medferdarskdmmtum hjé sykursykisjaklingum sem nota
lagskammta samsettar getnadarvarnartoflur (sem innihalda minna en 0,05 mg af
etinylestradidli). P6 & ad fylgjast vel med sykursykisjuklingum medan & notkun samsettra
getnadarvarnartaflna stendur, einkum & fyrstu manudum notkunar.

Versnun punglyndis, Crohns sjukdomur og sararistilbélga hafa tengst notkun samsettra
getnadarvarnartafina.



o pungunarfrekna hefur stéku sinnum ordid vart, einkum hja konum med ségu um slikt &
medgongu (chloasma gravidarum). Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna ettu ad fordast
solarljos eda utfjolublaa geislun medan peer taka samsettar getnadarvarnartoflur.

o Sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktdsa, sem eru mjog
sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Laknisskodun/-viotal

Adur en notkun IOA er hafin eda hafin & ny skal taka temandi sjikrasdgu (par med talid
fjolskyldusogu) og utiloka pungun. Mala skal bl6dprysting og framkvaema leeknisskodun & grundvelli
frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). pad er mikilveegt ad vekja athygli konunnar
a upplysingum um segamyndun i blaeedum og slageedum, par med talid ahattu af notkun IOA
samanborid vid adrar samsettar horménagetnadarvarnir, einkennum segareks i blaedum og slagesum,
pekktum &hzettupattum og hvad gera skal vakni grunur um segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tioni og edli
skodana skal grundvallad & vidteknum medferdarleiobeiningum og snidid ad pérfum’hverrar konu.

Konum skal bent & ad hormdnagetnadarvarnir eru ekki vorn gegn HIV-smiti (AiDS/alnzemi) eda
68rum kynsjukdémum.

Minni verkun

Verkun samsettra getnadarvarnartafina getur minnkad ef toflur gleymast (sjé kafla 4.2), vid truflanir i
meltingarfeerum & medan virku toflurnar eru teknar (kafla 4.2)-eda-ef 6nnur lyf eru tekin samtimis (sja
kafla 4.5).

Stjorn a tidahring

Vid notkun allra samsettra getnadarvarnartafina geta bleedingar ordid oreglulegar (blettablaedingar og
millibleedingar), einkum fyrstu manudina. bvi.er-draunhzft ad leggja mat a oreglulegar blaedingar fyrr
en eftir um 3 tidahringja adlogunartima. Hlutfail kvenna sem notudu IOA og fengu millibleedingar
eftir adlogunartimann var & bilinu 15-20 %.

Ef 6regla & bledingum heldur &fram eda kemur fram eftir reglulega tidahringi, skal ihuga hvort
eitthvad annad en hormdn geti'verid asteedan og gera videigandi radstafanir vardandi greiningu til ad
Gtiloka ad um illkynja sjukddm.se ad reeda eda pungun. Til ad ganga Ur skugga um petta getur purft ad
framkvaema Gtskropun.

Timalengd tidabladinga hja konum sem téku IOA er ad medaltali 3-4 dagar. Pad getur verid ad
tidablaedingar verdi ekki hja konum sem taka IOA medan & toku gulu lyfleysutaflnanna stendur préatt
fyrir ad veraekki pungadar. I kliniskum rannsoknum komu tidablaedingar ekki fram i 1-12. tidahring
hja 18 % til 32°% kvenna. I slikum tilvikum voru ekki tengsl & milli pess ad tidabladingar urdu ekki
og ao tilfellum milliblzedinga/blettableedinga i sidari tidahringjum fjélgadi. 4,6% kvenna fengu ekki
tidableadingar i fyrstu premur tidahringjunum og hatt hlutfall pessa hops fékk ekki tidabledingar i
sidari tidahringjum, & bilinu 76 % til 87 % kvenna. 28 % kvenna fengu ekki tidablaedingar i a.m.k.
ginum af tidahringjum 2, 3 og 4 asamt haerri tioni pess ad ekki komu tidabladingar i sidari hringjum
notkunar, & bilinu 51 % til 62 %.

Oliklegt er ad um pungun sé ad raeda pegar tidablaedingar verda ekki og IOA hefur verid tekid
samkvaemt leidbeiningunum sem lyst er i kafla 4.2. Hafi I0OA ekki verid tekid samkvemt
leidbeiningunum, eda ef tvennar tidablaedingar bregdast, & pé ad ganga Ur skugga um ad ekki sé um
pungun ad reeda adur en haldio er 4fram ad taka 10A.

Born
EKkKi er vitad hvort magn estradiols i IOA sé nagjanlegt til ad vidhalda vidunandi gildum estradidls hja
unglingum, sérstaklega fyrir uppséfnun beinmassa (sja kafla 5.2).
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4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir
Ahrif annarra lyfja & 10A

Milliverkanir milli getnadarvarnarlyfja til inntoku og lyfja sem 6rva ensim geta leitt til millibleedinga
og jafnvel ad getnadarvorn bregaist.

Dami um ad lyf sem 6rva lifrarensim og valda pannig aukinni Gthreinsun kynhormona eru: fenytoin,
fendbarbital, primidon, bosentan, karbamazepin, rifampicin, og lyf eda jurtabléndur sem innihalda
johannesarjurt og i minna meeli oxkarbazepin, tépiramat, felbamat og grisedfulvin. Einnig geta HIV-
proteasahemlar sem geta hugsanlega verid érvandi (t.d. ritonavir og nelfinavir) og bakritahemlar
(NNRTI) sem eru ekki nikle6sid (t.d. nevirapin og efavirenz) haft &hrif & lifrarumbrot.

Med lyfjum sem orva lifrarensim & ad nota getnadarvorn an horména medan a annarri samtimis
lyfjagjof stendur og i 28 daga eftir ad hett er ad nota lyfid. Hja konum & langtimamedferd meo lyfjum
sem Orva lifrarensim skal ihuga ad nota adra getnadarvarnarmedferd.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum med 10A en tvaer rannsoknir med
rifampicini og ketoconazoli voru gerdar med staerri skammti af nomegestrél-acetat og estradiol
samsetningu (nomegestrol acetat 3,75 mg + 1,5 mg estradidl) hja konum. fyrir tidahvorf. Samtimis
notkun rifampicins minnkar AUC,._, nomegestrol acetats um 95 % og.eykur AUC o5 €stradidls um
25 %. Samtimis notkun ketékonazols (200 mg stakur skammtur) hefurekki &hrif & umbrot estradiéls
en aukning & hdmarkspéttni (85 %) og AUC,.,, (115%) nomegesirdl acetats var ekki kliniskt markteek.
Buist er vid ad svipudum nidurstddum hja konum a barneignaraldri.

Anrif 10A & 6nnur Iyf
Getnadarvarnarlyf til inntoku geta hugsanlega haft 4hrif.4 umbrot annarra lyfja. Fylgjast skal
sérstaklega med milliverkun vid lamotrigin.

Rannséknarnidurstoour

Notkun hormona til getnadarvarna kanr ao*hafa ahrif 4 akvednar rannsoknarnidurstéour, par med talid
lifefnafraedilegar meelingar & starfsemy lifrar, skjaldkirtils, nyrnahettna og nyrna; plasmagildi
(flutnings)-proéteina, t.d. barksterabindandi glébulin og lipid/fituproteinpaetti; meelieiningar fyrir
kolvetnisumbrot, storknun og fibrinsundrun. Fravikin eru yfirleitt innan edlilegra marka.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal taka DA & medgongu.

Verdi kona pungud medan hin er a IOA 4 ad stddva toku lyfsins. Flestar faraldsfraedilegar rannsoknir
hafa hvarki synt fram & aukna heettu & feedingargdllum hja ungabérnum kvenna sem toku
getnadarvarnartdflur sem innihalda etinylestradidl fyrir pungunina né vansképun pegar
getnadarvarnartoflur sem innihalda etinylestradiél voru fyrir vanga teknar inn snemma & medgongu.

Kliniskar rannsoknir & takmorkudum fjolda medgangna syndu engin alvarleg ahrif I10A & fostur eda
nybura.

Dyrarannséknir & samsetningunni nomegestrél acetat / estradiol hafa synt fram & eiturverkanir 4 &xlun
(sja forkliniskar upplysingar i kafla 5.3).

pegar medferd med IOA er hafin ad nyju parf ad taka tillit til aukinnar hettu a segareki i blazzdum
(VTE) a timabilinu eftir feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).
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Brjostagjof
Hormén til getnadarvarna og/eda umbrotsefni peirra geta skilist Gt i brjéstamjélk i litlu magni en
ekkert bendir til pess ad pad hafi skadleg ahrif & heilsu barnsins.

Samsettar getnadarvarnartoflur geta haft ahrif & brjostagjof par sem par geta dregid Ur magni og breytt
samsetningu brjéstamjélkur. bPvi er almennt ekki malt med notkun samsettra getnadarvarnartafina fyrr
en maédirin hefur vanid barnid alveg af brjosti og malt er med ad konur sem vilja gefa brjost noti adra

getnadarvérn an hormona.

Frj6semi
IOA er &tlad til ad koma i veg fyrir pungun. Fyrir upplysingar um endurkomu frjésemi, sjé kafla 5.1.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif I0A til aksturs eda notkunar véla. Hinsvegar hafa
engin ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla sést hja notendum samsettra getnadarvarriartafina.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & 6ryqgi

Oryggi IOA var metid i sex fjolsetra kliniskum rannsoknum sem stddu i allt/ad eitt ar. Samtals voru
3.434 konur & aldrinum 18-50 &ra rannsakadar og luku paer 33.828 tidalringjum.

Lysing a véldum aukaverkunum

Komid hefur i ljés aukin hetta & segamyndun og segareki i slagaedum og blaedum, par med talid &
hjartadrepi, heilaslagi, skammvinnu blddpurrdarkasti, segamyndun i bldeedum og lungnasegareki hja
konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn, sem er-nanar lyst i kafla 4.4.

Yfirlit aukaverkana i toflu
Hugsanlega lyfjatengdar aukaverkanir sem greinthefur verid fra i kliniskum rannséknum eda vid
notkun eftir markadssetningu I0A koma fram i té{lunni hér fyrir nedan.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir liffseruni og tioni: mjog algengar (> 1/10), algengar (>1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til.< 1/200) og mjdg sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Aukaverkanir samkveemt MedDRA tidniflokkun®
Liffeerakerfi Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Efnaskipti og naring Aukin matarlyst, | Minnkud matarlyst.
vOkvasofnun.
Gedraen vanddamal Minnkud Aukin kynhvot.
kynhvot,
bunglyndi/depur
0, skapsveiflur.
Taugakerfi Hofudverkur, Heilaslag, skammvinnt
migreni. blodpurroarkast,
einbeitingarskortur.
Augu Augnlinsur polast illa,
augnpurrkur,.
/Edar Hitakof. Segarek i blaszdum.
Meltingarfeeri Ogledi. Upppemba. Munnpurrkur.
Lifur og gall Gallsteinar,
gallblédrubdlga.
HU06 og undirhud Prymlabdlur. Ofsuviti, skalli, pungunarfreknur, mikill
kl&oi, hadpurrkur, | harvoxtur.
flasa.
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Aukaverkanir samkvaemt MedDRA tidniflokkun®
Liffeerakerfi Mjo6g algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Stookerfi og stodvefur pyngslatilfinning.
Axlunarfaeri og brjost Oedlilegar Milliblaedingar, | Tidabrestur, proti | Lykt fra leggéngum,
tidablaedingar. | of miklar i brjéstum, Opaegindi i kynfaerum.
blaedingar, mjolkurseyting,
verkur i krampi i legi,
brjostum, verkir | fyrirtidaspenna,
i grindarholi. hnutar i brjostum,
sérsauki vid
samfarir, purrkur i
kynfaerum.
Almennar aukaverkanir Pirringur, bjugur. | Svengd.
og aukaverkanir &
ikomustad
Rannsdknarnidurstodur pyngdaraukning | Haekkud
lifrarensim.

! pau hugtdk samkveemt MedDRA sem eiga best vid til ad lysa akvednum aukaverkunum eru talin upp. Samheiti
eda skyld einkenni eru ekki i toflunni, en hafa atti pau i huga.

Auk framangreindra aukaverkana hefur verid greint fra ofneemisvidbrégdum hja notendum IOA (tioni
ekki pekkt).

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 heaegt ad fylgjast stddugt med samizandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynnaallar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Allt ad fimmfaldir dagskammtar af IOA og'stakir skammtar af allt ad 40 féldum dagskdmmtum af
nomegestrol acetati hafa verid natadir-hja konum &n skadlegra ahrifa. Midad vid almenna reynslu af
getnadarvarnartoflum med bléndu hormona eru eftirfarandi einkenni moguleg i sliku tilfelli: Ogledi,
uppkost og smaveaegileg blaeding fra leggéngum hja ungum stilkum. Ekkert métefni er pekkt og mida
ber medferd vid einkennin-hveriu sinni.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrit

Flokkun'eftir verkun: Kynhormoénar og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, blondur af progestdgeni
og ostrogeni, ATC flokkur: GO3A A014.

Nomegestrol acetat er mjog sérteekt progestdgen sem er progesterénafleida progesteron hormoénsins
sem likaminn framleidir. Nomegestrol acetat hefur mikla tilhneigingu til ad bindast og 6rva
prégesteronvidtaka i ménnum og hefur and-génadotropinverkun, progesterénvidtakamidlada
and-estrogenverkun, i medallagi mikla and-andrégenverkun og enga estrégen-, sykurstera- eda
salthrifandi barksteraverkun.

IOA inniheldur estrogenid 17B-estradiol, natturulegt estrogen sem er eins og 17p-estradidl sem
likaminn framleidir hja ménnum.

Verkun IOA sem getnadarvorn byggist & ymsum samverkandi pattum en mikilveegastir eru hindrun &
egglosi og breytingar a slimu i leghalsi.
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Fleiri en 3.200 konur, sem toku patt i tveimur opnum, slembirédudum, samanburdarrannséknum &
oryggi og verkun, fengu IOA i 13 tidahringi samfellt og fleiri en 1.000 konur fengu

drospirenon 3 mg-etinylestradiol 30 mikrog (21/7 medferd).

15,4 % kvenna i IOA hépnum greindu fra prymlabdlum (samanborid vid 7,9 % i
samanburdarhopnum), 8,6 % kvenna greindu fra pyngdaraukningu (samanborid vid 5,7 % i
samanburdarh6pnum) og 10,5 % kvenna greindu fra éedlilegum tidableedingum (adallega skortur &
tidablaedingum) (samanborid vid 0,5 % i samanburdarh6pnum).

I klinisku rannsokninni sem gerd var med 10A i Evrépusambandinu voru eftirfarandi Pearl Index
reiknadir fyrir aldurshopinn 18-35 éra:

Medferd brast: 0,40 (efri mork 95 % 6ryggisbil 1,03)
Medferd og notandi brast: 0,38 (efri mork 95 % 6ryggisbil 0,97)

i klinisku rannsokninni sem gerd var med IOA i Bandarikjunum voru eftirfarandi Pearl Index reiknadir
fyrir aldurshopinn 18-35 éra:

Medferd brast: 1,22 (efri mérk 95 % 6ryggisbil 2,18)
Medferd og notandi brast: 1,16 (efri mork 95 % 6ryggisbil 2,08)

I slebiradadadri, opinni rannsokn fengu 32 konur I0A i 6 tidahringi.
Eftir ad notkun 10A var hett fengu 79 % kvenna egglos aftur & fyrstu 28 dégunum eftir ad sidasta
taflan var tekin.

Vefjafraedilegir eiginleikar legslimu voru rannsakadir i undirhopi kvenna (n=32) i kjolfar
13 medferdarlotna i kliniskri rannsokn. Engar afbrigdilegar nidurstédur komu i ljos.

Born

Engar upplysingar liggja fyrir er varda 6ryggi ogverkun hja unglingum yngri en 18 ara. Upplysingar
er liggja fyrir um lyfjahvorf er lyst i kafla 5.2,

5.2  Lyfjahvorf

Nomegestrol acetat

Fréasog

Nomegestrol acetat frésogast hratt eftir inntoku.

Pegar stakur skammtur.ertekinn naest hamarksstyrkur nomegestrél acetats i sermi, u.p.b. 7 nanég/ml 2
Kist. eftir inntoku. Heildaradgengi nomegestrol acetats eftir stakan skammt er 63 %. Samtimis neysla
feedu hefur ekki klinisk &hrif & adgengi nomegestrdl acetats.

Dreifing

Nomegestrol acetat er mikid bundid albdmini (97-98 %) en binst hvorki kynhormdénabindandi
globalini{(SHBG) né barksterabindandi globalini (CBG). Synilegt dreifingarrGmmal nomegestrol
acetats vid jafnveegi er 1,645 + 576 1.

mbrot

Nomegestrol acetat umbrotnar i nokkur 6virk hydroxiltengd umbrotsefni med cytokrom P450
ensimum i lifur, adallega CYP3A4 og CYP3A5 og mdgulega CYP2C19 og CYP2C8. Nomegestrdl
acetat og hydroxiltengd umbrotsefni pess verda fyrir miklu 2. stigs umbroti til ad mynda sulfat- og
glukaronidsamtenginga. Uthreinsun er um 26 I/klst.

Brotthvarf

Helmingunartimi & utskilnadi (t.) er 46 Kist. (frd 28-83 kist.) vid jafnveegi. Helmingunartimi &
atskilnadi umbrotsefna var ekki akvardadur.
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Nomegestrol acetat skilst Gt med pvagi og haeegdum. Um 80 % af heildarskammti skilst Ut innan 4 daga
med pvagi og haegdum. Utskilnadi nomegestrol acetats var ad mestu lokid eftir 10 daga og utskilnadar
var meiri i haegdum en i pvagi.

Linulegt samband
Linulegt samband skammta var vid 0,625-5 mg (metid hja konum sem voru frjéar og eftir tidahvorf).

Jafnveaegi (steady state)

SHBG hefur ekki ahrif & lyfjahvorf nomegestrél acetats. Jafnveegi nast eftir 5 daga.
Hamarksplasmapéttni nomegestrdl acetats sem er u.p.b. 12 ng/ml neest 1,5 kist. eftir ad skammtur er
tekinn. Medalplasmapéttni vid jafnveegi er 4 ng/ml.

Milliverkanir
Nomegestrol acetat hvetur hvorki né hemur cytokrém P450 ensim in vitro og hefur engin marktzk
ahrif & P-gp flutningsprotein.

Estradidl

Frasog
Estradidl umbrotnar talsvert eftir inntoku i fyrstu umferd. Heildaradgengi eru.p.b. 1 %. Faeda hafdi
engin klinisk ahrif & adgengi estradiols.

Dreifing

Dreifing utanadkomandi estradiols og estradiols sem likaminn framleidir er svipad. Estrogen dreifist
vel um vefi likamans og finnst almennt i meiri styrk i markliffeerum sem kynhormén hafa ahrif a.
Estradiol er bundio SHBG (37 %) og albdmini (61 %) i bladi-0g einungis 1-2 % er 6bundid.

Umbrot

Estradiol sem tekid er inn umbrotnar mikid. Umbrat utanadkomandi og estradiols sem likaminn
framleidir er svipad. Estradiol umbreytist hratt i meitingarvegi og lifur i nokkur umbrotsefni, adallega
estrén sem samtengist og fer i garnalifrarhringrés./bad er jafnveegi a milli estradiols, estréns og estron-
stlfats vegna mismunandi ensimvirkni, m.a, estradiol-dehydrogenasa, stlfétransferasa og aryl-
sulfatasa. Oxun estréns og estradidls eraf véldum cytokrom P450 ensima, einkum CYP1A2, CYP1A2
(sérstaklega i lifur), CYP3A4, CYP3A5,09 CYP1B1 og CYP2C9.

Brotthvarf

Estradiol utskilst hratt ar Blédrasinni. Vegna umbrota og lifrarhringrasar er talsvert magn
estrégensulfats og glukaronids i bl6dras. bvi er helmingunartimi estradidls, leidréttur midad vio
upphafsgildi, mjog breytilegur, p.e. 3,64 £ 1,5 Kist. eftir inndalingu i blaad.

Jafnveaegi
Hamarkspéttniestradiols i sermi er u.p.b. 90 pg/ml og naest 6 Kist. eftir gjof lyfsins. Medalpéttni i
sermi er 50 pg/ml og pessi péttni er sambarileg péttni i byrjun og lok tidahrings kvenna.

Sérstakir-sjuklingahdpar

Born

Lyfjahvorf nomegestrol acetats (adal rannsdknarefnisins) eftir stakan skammt til inntoku af IOA hja
heilbrigdum unglingsstdlkum sem eru byrjadar ad hafa tidablaedingar og fullorénum einstaklingum
voru svipud. Eftir stakan skammt til inntoku af estradiol peettinum (auka rannséknarefnis) var
Gtsetningin hinsvegar 36 % minni hja unglingum samanborid vid fullorona einstaklinga. Kliniskt
mikilveegi pessarar nidurstodu er 6pekkt.

Anrif & skerta nyrnastarfsemi
Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif nyrnasjikdéma a lyfjahvorf IOA.
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Anrif & skerta lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif lifrarsjukdoma a lyfjahvorf IOA. b4 getur verid ad
sterahormon umbrotni ad litlu leyti hjd konum med skerta lifrarstarfsemi.

Kynpeettir
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta lyfjahvorf hja mismunandi kynpattum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum vid endurtekna skammta, estradiols, nomegestrdl acetats pegar pau eru
notud ein og sér eda i samsetningu, benda til estrogen- og gestagen ahrifa.

Rannséknir med samsetningunni & eiturverkunum & axlun hafa synt eiturverkun & fostur sem er i
samraemi vid Gtsetningu fyrir estradioli.

Rannséknir & eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi &hrifum voru ekki gerdar med
samsetningunni. Nomegestrol acetat veldur ekki eiturverkunum a erfoaefni.

Hinsvegar skal hafa i huga ad kynhormon geta studlad ad vexti akvedinna hormoénahadra vefja og
&xla.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni (hvitar virkar toflur og gular filmuhddadar lyfleysutofiur)
Mijolkursykurseinhydrat

Orkristalladur sellulési (E460)

Crospovidon (E1201)

Talkum (E553b)

Magnesiumsterat (E572)

Vatnsfri kisilkvoda

To6fluhud (hvitar virkar filmuhidadar toflur)
Polyvinylalkéhdl (E1203)

Titantvioxio (E171)

Macrogol 3350

Talkam (E553b)

T6fluhad (gular filmuhidadar lyfleysutdflur)
Polyvinylalkéhdl (E1203)

Titantvioxio (E171)

Macrogol 3350

Talkum (E553B)

Gult jarnoxio (E172)

Svart jarnexio (E172)

6:2 . Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/ al pynnupakkning sem inniheldur 28 filmuhadadar toflur (24 hvitar filmuhtdadar téflur og 4

gular filmuhudadar toflur).

Pakkningasteerd: 28 og 84 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun <og 6nnur medhoéndlun>

EkKki skal farga samsettum getnadarvarnart6flum (p.m.t. IOA t6flum) sem ekki er porf & lengur i

skdlplagnir. Virku horménin i toflunni geta haft skadleg ahrif ef pau berast i vatn i nattdrulegu

umhverfi. Toflunum & ad skila i ap6tekio eda farga a annan druggan hatt i samraemi vio gildandi

reglur. Pessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Bretland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. névember 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islenskiu eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDNDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUROG.SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYESINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

irland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samrami vid skilyrdi sem koma
fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢c(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

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

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradger8um.sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i a&tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlunuriaheettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar &heettustjornunarkerfinu er breytt, serstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast senigeta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur.afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & aztlun um ahaettustjérnun er aztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.

. Skylda til adgerda eftir atgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

L.ysing Timamork
Framsyn ahorfsrannsokn sérstaklega til ad meta hattu a blasdasegareki og segareki | 31. oktdber
i slageedum hja peim sem nota nomegestrol/estradiol samanborid vid heettu a 2017

bldedasegareki hja peim sem nota samsettar getnadarvarnir til inntoku sem
innihalda levonorgestrel.
Endanleg rannsdknarskyrsla 16go fram.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmuhudadar toflur
Nomegestrol acetat/estradiol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver hvit virk tafla inniheldur 2,5 mg nomegestrol acetat og 1,5 mg estradiol (sem hemihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjo6lkursykureinhydrat

Sja fylgiseail til frekari upplysinga.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 filmuhuoadar toflur
84 filmuhtoadar toflur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem/bodrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

['8..  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Bretland

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/11/689/001 28 filmuhtdaoar toflur
EU/1/11/689/002 84 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ioa
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUPAKKNINGUM EPA
TOFLUSPJOLDUM

PYNNUPAKKNING

|1.  HEITILYFS

IOA 2,5 mg/1,5 mg toflur
Nomegestrol acetat/estradiol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA N

MSD

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

[Askja fyrir dagamerkimida par sem stendur:| Setjio dagamerkimida her
[Namer dags fyrir hverja téflu:] Byrja, 2, ....28
[Orvar syna i hvada rod & ad taka toflurnar:] —
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ORK MED LIMMIDUM FYRIR DAGAMERKIMIDPA, FYLGIR FYLGISEDLI

Ork med dagamerkimidum
Veljio dagamerkimidann sem byrjar & peim degi sem byrjad er ad taka lyfid.
Setjio merkimidann & pynnupakkninguna yfir setninguna ,,Setjid dagamerkimida hér*.

SUN MANPRI MID FIM FOS LAU
MANPRI MID FIM FOS LAU SUN
PRI MID FIM FOS LAU SUN MAN
MIB FIM FOS LAU SUN MAN bRI
FIM FOS LAU SUN MANPRI MID
FOS LAU SUN MANPRI MID FIM
LAU SUN MANPRI MID FIM FOS

[Adrar dagamerkingar fyrir 6skju med 3 pynnpakkningum par sem stendur, tvisvar sinnum:]

SUN MANDPRI MID FIM FOS LAU
MAN PRI MID FIM FOS LAU SUN
PRI MID FIM FOS LAU SUN MAN
MID FIM FOS LAU SUN MAN bRI
FIM FOS LAU SUN MANPRI MID
FOS LAU SUN MANPRI MID FIM
LAU SUN MANPRI MID FIM FOS

[Fyrir framan dagamerkingu sem etlud er fyrir adra pynnupakkninguna:] Pynnupakkning 2
[Fyrir framan dagamerkingu sem etlud er fyrir pridju pynnpakkninguna:] Pynnupakkning 3
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

I0A 2,5 mg/1,5 mg filmuhudadar toflur
Nomegestrol acetat/estradiol

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Mikilveegar upplysingar um samsettar hormoénagetnadarvarnir:

o peer eru ein areidanlegasta afturkreefa getnadarvornin ef notud reétt.

o peer auka litillega heettuna a ad fa blddtappa i blasedar og slagaedar, sérstaklega a fyrsta ari
notkunar eda pegar notkun hefst a ny med samsettri hormonagetnadarvorn eftir hlé i 4vikur eda
lengur.

o Vinsamlega synid adgat og leitid til leeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkeniii blodtappa
(sja kafla 2 ,,Blodtappar*).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a3ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru-mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er &frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad.raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vitauniallar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum tylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
1. Upplysingar um IOA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota IOA
Hvenar pa skalt ekki nota I0OA
Hvenar sérstakrar adgaeslu er piéri'meo I0A
Hvenar skal hafa samband vid leekninn
Bléotappar
Krabbamein
Rannsoknarnidurstodur
Born og unglingar
Notkun annarra lyfja samhlida IOA
Medganga og brjostagjof
Akstur og notkun véla
IOA inniheidur laktdsa
3. Hvernig riota & IOA
Hvener og hvernig taka & toflurnar
pannig er byrjad a fyrstu IOA pakkningunni
Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef gleymist ad taka IOA
Vid uppkdst eda mikinn nidurgang
Ef dskad er eftir ad fresta tidablaedingum
Ef 6skad er eftir ad tidableedingarnar hefjist einhvern annan vikudag
Ef 6veentar bleedingar verda
Ef einar eda fleiri tidablaedingar falla nidur
Ef heett er ad nota IOA
4, Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma & 10A
6. Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um I0OA og vid hverju pad er notad
IOA er getnadarvarnartafla, notud til ad koma i veg fyrir pungun.

o Allar 24 hvitu filmuhududu téflurnar eru virkar t6flur sem innihalda tvd mismunandi
kvenhormon i litlu magni. Pad eru nomegestrol acetat (progestdgen) og estradiol (estrogen).

o Gulu toflurnar 4 eru ovirkar to6flur sem innihalda ekki hormdn og kalladast lyfleysutoflur.

o Getnadarvarnartdflur sem innihalda tvé mismunandi hormon eins og I0OA eru kalladar
»samsettar getnadarvarnartoflur

o Estradiodl, estrogenio sem er i IOA er eins og nattarulegt hormon sem eggjastokkarnir framleida
i tidahring.

o Nomegestrol acetat sem er progestogenid i I0A er afleida hormonsins prégesterdns.
Progesterdn er framleitt i eggjastokkum i tidahring.

2. Aduren byrjad er ad nota IOA

Almennar athugasemdir

Adur en pl byrjar ad nota IOA skaltu lesa upplysingarnar um blédtappa (segamyndun) i kafla 2. pad
er sérstaklega mikilvaegt ad lesa um einkenni blodtappa — sja kafla 2 ,,BIG8tappar*.

Adur en pa byrjar ad taka I0OA, mun laknirinn spyrja pig nokkurra spurninga um heilsufar pitt og
nanustu ettingja. Leeknirinn mun einnig meela blddprysting og gétur einnig gert énnur préf en pad fer
eftir astandi pinu.

[ fylgisedlinum er minnst & ymsar adstaedur par sem heftta ber notkun getnadarvarnartafina eda par
sem Oryggi getnadarvarnartaflnanna kann ad vera ahétavant. Vid peer adstaedur skal fordast samfarir
eda nota getnadarvorn an hormdna, t.d. smokk eda adrar. Ekki & ad notast vid ,,0rugg timabil“ eda
Lhita“ adferdir. pessar adferdir eru 66ruggar pvi getnadarvarnartaflan hefur ahrif & venjulegar
breytingar & likamshita og legslimhimnu & tioahringnum.

10A veitir ekki vorn gegn HIV-sykingu (alneemi) eda 6drum sjukdémum sem smitast vid
kynmok frekar en adrar getnadarvarnartoflur.

Hvenzar pu skalt ekki nota 10A

o Pu skalt ekki nota IOA ef pu ert med einhvern peirra sjukdoma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef eitthversjakdomurinn & vid pig verdur pu ad segja leekninum fra pvi. Laeknirinn mun
reeda vid pig hvada onnur gerd getnadarvarnar atti betur vid.

o ef pa ert. med (eda hefur fengid) blodtappa i edum i fétleggjum (segamyndun i djdplaeegum
blaedum), lungum (lungnasegarek) eda 6drum lifferum.

) ef-pu hefur sjukdom sem hefur ahrif & blodstorknun — t.d. skort & C-préteini, skort & S-proteini,
skort & andtrombini 111, Factor V Leiden eda andfosfolipiomotefni.

o ef skurdadgerd er fyrirhugud eda ef pu hefur ekki fétaferd i lengri tima (sja kaflann
,,Blodtappar).

) ef pa hefur fengid hjartaafall eda heilablodfall.

o ef pu ert med (eda hefur verid med) hjartadng (sjukdom sem veldur verulegum brjéstverk og
geeti verid fyrstu einkenni hjartaafalls) eda skammvinnt bl6dpurrdarkast (TIA — skammvinn
einkenni heilablodfalls).

o ef pa ert med einhvern eftirtalinna sjukddéma sem geta aukid hattuna & blodtappa i slageedum.
- alvarleg sykursyki med edaskemmdum
- mjog har bldoprystingur
- of mikil bléofita (kélesterol eda priglyserioar);

- astand sem kallad er of mikid hémosystin i blédi
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o ef pd ert med (eda hefur fengid) tegund af migreni sem kallast ,,migreni med
fyrirbodaeinkennum®.

ef pa ert med eda hefur fengid brisbolgu dsamt haeekkudum gildum fituefna i bl6di.

ef pa ert med eda hefur fengid lifrarsjiukdom og lifrarstarfsemin er ekki komin i edlilegt horf.
ef pd ert med eda hefur fengid gddkynja eda illkynja lifraraexli

ef pu ert med eda hefur fengid brjéstakrabbamein eda krabbamein i kynfaeri.

ef pu ert med bledingar fra feedingarvegi af 6pekktum orsokum.

ef um er ad reda ofnaemi fyrir estradidli eda nomegestroli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef eitthvert af ofangreindum atridum kemur fram i fyrsta skipti medan a notkun 10A stendur skal
stddva notkun pess tafarlaust og hafa samband vid leekninn. A medan & ad nota adra getnadarvorn.(an
hormona). Sja einnig ,,Almennar athugasemdir* i kafla 2 hér ad ofan.

Hvenar sérstakrar adgaeslu er borf med 10A

Hvenar ettir pu ad hafa samband vid leekninn?

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn

o ef vart verdur vio hugsanleg einkenni blédtappa sem geaetu gefid til kyrina ad pa sért med
bl6adtappa i fotlegg (p.e. segamyndun i djlpleegum blasedum), blddtappa i lungum (p.e.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilaslag (sj& kaflann ,,Blodtappar hér fyrir nedan).

Sja kaflann ,,Hvernig ma bera kennsl & bl6dtappa* vardandi lysingar & einkennum pessara alvarlegu

aukaverkana.

o ef vart verdur vid breytingar & heilsunni, sérstaklega i tengslum vid pau atridi sem fram koma i
fylgisedlinum (sjé einnig i kafla 2, ,,Hvenaer pa skait ekki nota IOA*, Ekki gleyma breytingum &
heilsu ndnustu ettingja).

o ef vart verdur vid hnat i brjosti.

o ef pa finnur fyrir einkennum ofnaemisbjlgs, t.d. proti i andliti, tungu og/eda halsi og/eda att
erfitt med ad kyngja eda feerd ofsaklada asamt dndunarerfidleikum.

o ef pa atlar ad nota 6nnur lyf (sja einhig kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida I0OA*).

o vid hreyfingarleysi eda ef skurdadgerd er fyrirhugud (pu skalt hafa samband vid lekni a.m.k.

4 vikum adur).

o ef pu ert med dvenju miklar bledingar fra leggéngum.

o ef gleymst hefur ad taka tveer eda fleiri getnadarvarnartoflur & fyrstu viku pynnupakkningarinnar
og hafdar hafa verid.samfarir & sidustu sjo dogum adur (sja einnig i kafla 3, ,,Ef gleymist ad taka
I0A").

o ef pd ert med yeruiegan nidurgang.

o ef bleedingar koma ekki og grunur leikur & pungun (ekki skal byrja & naestu pynnupakkningu fyrr
en laeknirinn segir pér ad gera pad, sja einnig kafla 3, ,,Ef pa hefur misst Ur eina eda fleiri
blaedingar).

Segdu lekninum fra pvi ef eitthvert af nedangreindum atridum a vido um pig.

Einnig.a ad hafa samband vid leekninn ef einhver pessara sjukdéma kemur fram eda versnar medan a
notkun 10A stendur:

o ef pu ert med arfgengan ofnaemisbjug. Hafdu strax samband vid laekninn ef pa finnur fyrir
einkennum ofnamisbjugs, t.d. prota i andliti, tungu og/eda halsi og/eda att erfitt med ad kyngja,
ofsaklada dsamt dndunarerfidleikum. Lyf sem innihalda estrogen geta framkallad eda gert
einkenni ofnaemisbjags verri.

ef nainn attingi er med eda hefur fengid krabbamein i brjdst.

ef pa ert med flogaveiki (sja i kafla 2, "Notkun annarra lyfja samhlida IOA").

ef pa ert med lifrarsjukdom (t.d. gulu) eda gallbl6drusjakdom (t.d. gallsteina).

ef pd ert med sykursyki.

ef pd ert med punglyndi.

ef pd ert med Crohns sjukdom eda sararistilbolgu (langvinn parmabdlga).
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o ef pa ert med rauda Ulfa (sjakdomur sem hefur ahrif 6naemiskerfio).

o ef pa ert med blddlysupvageitrunarheilkenni (sem hefur ahrif a storknunarhafni bléds og veldur
nyrnabilun).

o ef pa ert med sigdfrumublédleysi (arfgengur sjakdomur i raudum blédkornum).

o ef pa ert med haekkada bldofitu (priglyseriohakkun) eda fjdlskylduségu um pennan sjukdém.
priglyseriohaekkun tengist aukinni haettu & ad fa brisbdlgu.

o ef skurdadgero er fyrirhugud eda ef pu hefur ekki fotaferd i lengri tima (sjé kafla 2
,Blddtappar*).

o pegar pu hefur att barn nylega ertu i aukinni haettu & ad fa bl6dtappa. Spurdu lekninn hve fljott
eftir barnsburd pa getur byrjad ad nota I0A.

. ef pd ert med blaedabolgu undir hddinni.
ef pu ert med edahnuta.

. ef pu hefur fengid einkenni sem komu fram i fyrsta skipti eda versnudu & medgéngu eda vid
fyrri notkun kynhorména (t.d. heyrnarskerding, porfyria [bl6dsjukdémur], medgéngubiédrubdla
[Gtbrot & hud med blédrum & medgéngu], rykkjadans [Sydenhams chorea, taugasjikdomur par
sem skyndilegir Kippir koma fram i likamanum] (sja i kafla 2, ,,Hvenar hafa & samband vid
leekni®)).

o ef pu ert med eda hefur fengid pungunarfreknur (Chloasma, gulbranir blettir &-hud, sérstaklega i
andliti). Ef svo er skal fordast ad vera of lengi i s6l eda utfjolublau 1jési.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar horménagetnadarvarnar eins og IOA eykur hettuna d ad fa blodtappa samanborid
vid ad nota hana ekki. I mjog sjaldgefum tilvikum geta blédtappar stiflad eedar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blddtappar geta myndast

o i blazedum (kallad ,,segamyndun i bldeedum®; ,,segarek i blaeedum®)

o i slageedum (kallad ,,segamyndun i slagaedum, ,,segarek i slagedum®).

Bati eftir blodtappa er ekki alltaf fullkominn, I'mjdg sjaldgaefum tilvikum geta afleidingarnar verid
alvarlegar og varanlegar. Orsjaldan kemur fyrir.ad per eru banvenar.

Mikilveegt er ad muna ad heildaréhietta skadlegra bldédtappa vegna I0A er litil.
HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

Leitadu tafarlaust til leeknis ef pa verdur vor vid einhver eftirtalinna einkenna.

Finnur pa fyrir einhverjum pessara einkenna? Hvad geeti pad hugsanlega
verig?
o proti i-68rum fotlegg eda eftir blaed fétleggjar eda i feeti, Segamyndun i djaplaegri
sérstaklega ef fylgir; blazed

° verkur eda viokvemni i fotlegg sem getur verid ad finnist
einungis vid stédu eda gang

o aukin hitatilfinning i fotleggnum

o breyting & hudlit fotleggjarins, t.d. folvi, rodi eda blami.
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skyndileg 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur;
skyndilegur hosti an augljosrar asteedu sem bldd geeti fylgt;
nistandi brjéstverkur sem geeti aukist vid djupa 6ndun;
svimi eda sundl;

hradur eda oreglulegur hjartslattur;

miklir kvidverkir;

Ef pu ert ekki viss skaltu tala vid leekni pvi sum pessara einkenna eins og
hosti eda maedi geetu mistilkast sem veegara astand svo sem
Ondunarferasyking (t.d. kvef).

Lungnasegarek

Einkenni sem vanalega koma fram i 6dru auga;
o skyndilegt sjontap eda
o pokusyn &n verkja sem getur proast i sjontap.

Segamyndun i blaaed.i
sjonhimnu (blodtappi i
auga)

. brjostverkur, 6not, prystingur, pyngsli; Hjartaafall
o tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjésti, handlegg eda undir
bringubeini;
o mettunartilfinning, meltingaronot eda kéfnunartilfinning;
o Opaegindi i efri hluta likama sem leida Ut i bak, kjalka, hals,
handlegg og kvid;
o aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
o verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;
o hradur eda oreglulegur hjartslattur.
o skyndilegt méttleysi eda dodi i andliti, handlegg e0a fotlegg, Heilaslag

sérstaklega a annarri hlid likamans;

o skyndileg ringlun, vandkvadi vid tal og skitning;

o skyndileg vandkvedi vid ad sja med 68ru duga eda badum;

o skyndileg vandkvadi vid gang, sundl, jafriveegistap eda skortur &
samhafingu;

o skyndilegur, alvarlegur eda langvinnur héfudverkur an pekktar
asteedu;

o medvitundartap eda yfirlid med eda an floga.

Stundum geta einkenni heilasiags stadid stutt yfir og gengid nanast strax
til baka, en pu eettir samit ad-leita til leeknis strax par sem pu geetir verid i
heettu & ad fa annad heiiabiodfall.

o proti og.veeg blanun atlims;
o verulegur/verkur i maga (bradur kvidarholskvilli).

Bléotappi teppir adrar
edar

BLLODTAPPAR i BLAZEDUM

Hvao getur gerst ef blddtappi myndast i blazed?

) Notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar tengist aukinni hzttu a bldotappa i blased
(segamyndun i blazed). bessar aukaverkanir eru pé mjog sjaldgeefar. Algengast er ad paer komi

fram & fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

. Ef blodtappi myndast i blazed fotleggjar eda i feeti getur hann valdid segamyndun i djupleegum

blasdum.

o Ef blodtappa rekur fra fotlegg og hafnar i lungum getur hann valdid lungnasegareki.
o Orsjaldan kemur fyrir ad tappi getur myndast i blaaed annars lifferis, svo sem i auga

(segamyndun i blaged sjonhimnu).
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Hvener er haettan & myndun blédtappa i blased mest?

Heettan & myndun blddtappa i blased er mest a fyrsta ari fyrstu notkunar samsettrar
hormoénagetnadarvarnar. Ahzttan getur einnig verid meiri ef pl byrjar aftur ad nota samsetta
hormonagetnadarvorn (sama lyfid eda annad lyf) eftir 4 vikna hlé eda lengra.

Eftir fyrsta &rid minnkar haettan en er alltaf adeins meiri en ef pu veerir ekki ad nota samsetta
hormonagetnadarvorn.

Pegar pu hattir ad nota IOA verdur hztta pin & ad fa blddtappa ordin edlileg innan farra vikna.

Hver er haettan a myndun bl6dtappa?
Ahattan er had pinni edlislegu hettu & segareki i blaeedum og gerd peirrar samsettu
hormonagetnadarvarnar sem pu notar.

Heildarhettan & bléotappa i fotleggjum eda lungum er litil vid notkun IOA.

o Af hverjum 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormoénagetnadarvorn og eru ekki pungadar
munu u.p.b. 2 f& bl6dtappa & ari.

o Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn seminniheldur
levénorgestrel, norethisteron eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa bldotappa a.ari.

o Enn er ekki vitad hver hattan & myndun blédtappa vid notkun IOA erisamanburdi vid
aheaettuna vid notkun samsettrar horménagetnadarvarnar sem inniheldurdevénorgestrel.

o Haettan a ad fa blodtappa er mismunandi eftir pvi hver sjukrasaga hin er (sja ,,pettir sem auka
heettuna & blodtappa i blaed* hér fyrir nedan).

Arleg haetta & myndun
blédtappa
Konur sem ekki nota samsettar hormonatoflur og eru ekki Um 2 af hverjum 10.000 konum
pungadar
Konur sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnartoflur sem Um 5-7 af hverjum
innihalda levénorgestrel, norethisterén-eda-norgestimat 10.000 konum
Konur sem nota I0A EkKki vitad enn

peettir sem auka hattuna & biddtappa i bldaed

Haettan & blodtappa vid notkurrtOA er litil en akvednar adstedur auka ahattuna. Ahztta pin er meiri:

o ef pa ert i mikilliyfirbyngd (likamspyngdarstudull (BMI) yfir 30 kg/m?);

o ef einhver nakorninn attingi hefur fengid blddtappa i fotleggi, lungu eda annad liffeeri & unga
aldri (t.d. fyrir 50 ara aldur). P4 gaetir pd haft arfgenga blodstorkuréskun;

o vid skurdadgerd eda ef pu hefur ekki fotaferd i langan tima vegna averka eda veikinda eda ef
fotleggur er i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad stédva notkun IOA nokkrum vikum fyrir
skurdadgerd eda & medan hreyfigeta er skert. Ef pa parft ad stédva notkun IOA skaltu spyrja
leekninn hvenaer pa getur hafid notkun ad nyju;

o med haekkandi aldri (sérstaklega eftir 35 ara aldur);

R ef pu hefur feett barn & sidustu vikum.

Heettan & ad f& blootappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adsteedum eiga vid um pig.

Flugferd (>4 Klst.) getur timabundid aukid hattuna & ad fa blodtappa, sérstaklega ef fleiri peettir sem
taldir eru upp eiga vid pig.

Mikilveegt er ad pu segir leekninum ef pessir peettir eiga vid pig, jafnvel p6 ad pa sért ekki viss.
Laeknirinn geeti akvedid ad stédva pyrfti notkun I0A.

Segdu lekninum ef einhver ofangreindra patta breytist 8 medan pu notar I0A, t.d. ef nakominn ettingi
feer segamyndun an pekktrar asteedu eda ef pa pyngist verulega.
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BLODTAPPI | SLAGAED

Hvad getur gerst ef blddtappi myndast i slagaed?
Likt og & vid um bléotappa i blazed, getur tappi i slaged valdid alvarlegum vandamalum. Til deemis
getur hann valdid hjartaafalli eda heilaslagi.

peettir sem auka hattuna a blédtappa i slageed
Mikilvaegt er ad vita ad hattan a hjartaafalli eda heilaslagi vid notkun IOA er mjdg litil en getur aukist:

o med hakkandi aldri (eftir u.p.b. 35 &ra aldur);

o ef pu reykir. Pegar pu notar samsetta horménagetnadarvorn eins og IOA er pér rddlagt ad heetta
reykingum. Ef pa getur ekki hatt reykingum og ert eldri en 35 ara gati laeknirinn radlagt pér ad
nota adra gerd getnadarvarnar;

o ef pu ert i yfirpyngd;

o ef pa hefur haan bléoprysting;

ef einhver pér mjog ndkominn hefur fengid hjartaafall eda heilaslag 4 unga aldri (yngri en

u.p.b. 50 ara). Ef svo er geetir pu lika verid i aukinni heettu & ad fa hjartaatall edd heilaslag;

ef pl eda einhver pér mjog ndkominn er med of mikla fitu i blédi (kolesterdieda priglyserio);

ef pd feerd migreni, sérstaklega migreni med fyrirbodaeinkennum;

ef pl ert med hjartasjukdom (lokusjukddém, truflun i hjartsletti sefm kaliast gattatif);

ef pd ert med sykursyki.

Ef fleiri en einn af pessum pattum & vid um pig eda ef einhver péirra er sérstaklega alvarlegur getur
haettan a blodtappa jafnvel verid aukin enn frekar.

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist & medan pu notar 1OA, til deemis ad pa byrjar ad reykja,
einhver pér ndkominn faer segamyndun af 6pekktum asteeéum eda pu pyngist skaltu segja leekninum
fré pvi.

Krabbamein

Brjostakrabbamein kemur heldur oftar fyrir ija-konum sem taka samsettar getnadarvarnartoflur en
ekki er vitad hvort pad er af voldum samisettu taflnanna. Munurinn getur einnig legid i pvi ad konur
sem nota samsettar getnadarvarnartafiur eru oftar skodadar. Eftir ad medferd med samsettum
getnadarvarnartéflum lykur dregur smam saman Ur aukinni tioni.

Aridandi er ad pu skodir sjalf brjostin reglulega og hafir samband vid laekninn ef pa verdur vor vid
einhvern hnat. Upplysa skal+l&ekninn um pad ef einhver nainn ettingi er med eda hefur fengid
brjostakrabbamein (sja i-kafla 2, ,,Hvener sérstakrar adgaeslu er porf med I0A®).

I stoku tilvikum hefur verid tilkynnt um godkynja (ekki krabbamein) lifraraexli hja konum sem nota
getnadarvarnartoflur og enn sjaldnar um illkynja (krabbamein) lifraraexli. Hafa skal samband vid
leekninn tafarlaust ef miklir kvidverkir koma fram.

Krabbamein i leghalsi er af véldum HPV (human papilloma virus) sykingar. Greint hefur verid fra ad
pad komi oftar fram eftir langtimanotkun getnadarvarnartaflna. Ekki er vitad hvort pad sé vegna
getnadarvarnartaflnanna eda annarra patta svo sem mismunandi kynhegdunar.

Rannsoknarnidurstodur
Lattu vita vid bl6d- eda pvagrannsdkn ad pu notir IOA pvi pad getur haft ahrif & sumar
rannséknarnidurstoour.

Born og unglingar
Engar upplysingar liggja fyrir er varda 6ryggi og verkun hja unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidga IOA
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru &n lyfsedils og nattarulyf.
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Lattu lika adra leekna eda tannlaekna sem avisa pér lyfjum vita ad pu notir IOA. Peir geta sagt til um

hvort pd eigir ad nota frekari getnadarvorn og pa hve lengi.

o Sum lyf geta dregid ur 6ryggi IOA af pvi ad pau draga ur getnadarvarnarahrifum eda valda
Ovaentum blaedingum. Petta & vid um lyf til medferdar vid:

- flogaveiki (t.d. primidon, fenytoin, fendbarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat).

- berklum (t.d. rifampicin).

- HIV-sykingum (ritonavir, nevirapin, nelfinavir, efavirenz).

- eda 6drum sykingum (t.d. griseofulvin).

- haum blodprystingi i lungnasedum (bosentan)

) Nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (St. John’s wort) geta dregid ur verkun IOA. Ef pa
&tlar ad nota nattarulyf sem innheldur jéhannesarjurt samhlida notkun 10A ettir pi ad reedavic
leekninn.

o Sum lyf geta valdid aukinni péttni virku efnanna i IOA i bl6di. Oryggi getnadarvarnartofiurinar
helst en lattu laekninn vita ef pu notar sveppalyf sem inniheldur ketoconazol.

o IOA getur einnig haft &hrif & verkun annarra lyfja, t.d. flogaveikilyfid lamotrigin.

Medganga og brjostagjof

Ekki méa nota IOA ef pa ert pungud eda grunar pad. Verdir pu pungud & medan notkun 10A stendur
attu ad heetta notkun pess og hafa samband vid laekninn.

Ef pu vilt heetta notkun IOA vegna pess ad pu 6skar eftir pvi ad verda pungud-eru leidbeiningar i kafla
3, ,,Ef heetta a notkun I0OA™.

Yfirleitt er ekki meelt med notkun IOA medan & brjdstagjof steridur, Ef 6skad er eftir ad nota IOA
medan & brjostagjof stendur & ad leita réda hja leekninum.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru.notud.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad 10A hafi ahrif & haefni til aksturs eda riotkunar véla.

IOA inniheldur laktdsa
IOA inniheldur lakt6sa. Ef 6pol fyrir sykrurn hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en
lyfid er tekio inn.

3. Hvernig nota &4 IOA

Hvenar og hvernigtaka toéflurnar

IOA pynnupakkning inritheldur 28 toflur: 24 hvitar toflur med virka efninu (t6flur 1-24) og 4 gular
toflur an virka etnisins (toflur 25-28).

I hvert skipti sem byrjad er & nyrri pynnupakkningu af IOA skal taka 1. hvitu virku téfluna i efra
heegra horninu(sja ,,Byrja“). Velja skal af limmidunum 7, pann i graa dalknum sem byrjar &
upphafsdegi. Til deemis ef pa byrjar & midvikudegi skaltu nota limmidann sem byrjar a ,,MID*“. Limdu
midann a pynnupakkninguna fyrir ofan hvitu virku téflurnar par sem stendur ,,Setjid dagamerkimida
her*.betta audveldar pér ad sja hvort pa hafir tekid téfluna hvern dag.

Talktu tofluna & sama tima & hverjum degi med vatni ef naudsyn ber til.

Fylgja & stefnu 6rvanna & pynnupakkningunni, fyrst eru hvitu virku t6flurnar teknar og svo gulu
lyfleysutoflurnar.

Tidabladingar byrja & pessum 4 dégum sem gulu lyfleysutéflurnar eru teknar. baer byrja venjulega
pegar 2-3 dagar eru lionir fra pvi sidasta hvita virka taflan var tekin og getur verid ad peim sé ekki
lokid pegar byrjad er & nyrri pynnupakkningu.

Byrjad er & nyrri pynnupakkningu strax eftir ad sidasta gula taflan er tekin, jafnvel pott tidableedingum
sé ekki lokid. Pad pydir ad alltaf er byrjad & nyrri pynnupakkningu & sama vikudegi og ad
blaeedingarnar verda & u.p.b. sama tima i hverjum manudi.
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Sumar konur fa ekki alltaf manadarlegar blaedingar medan gulu téflurnar eru teknar. Ef pa hefur tekid
IOA & hverjum degi samkveemt leidbeiningum er 6liklegt ad pa sért pungud (sja einnig i kafla 3, ,,Ef
einar eda fleiri tidablaedingar falla nidur®).

pannig er byrjad a fyrstu I0A pakkningunni

Ef hormonagetnadarvorn hefur ekki verid notud sidasta manudinn
Byrja & ad taka IOA & fyrsta degi tidablaedinga. IOA verkar strax. EKKi er porf & aukagetnadarvorn.

Pegar skipt er fra annarri teqund samsettrar getnadarvarnar (samsettri getnadarvarnartoflu,
skeidarhring eda fordaplastri)

Byrja & ad taka IOA daginn eftir inntdku sidustu téflunnar ar pynnupakkningu fyrri tegundar
getnadarvarnar (p.e. ekkert tofluhlé). Ef fyrri pynnupakkningin inniheldur lyfleysutoflur getur pi
byrjad ad nota IOA daginn eftir ad pu tekur sidustu virku tofluna (ef pa ert ekki viss skaltu spyrja
leekninn eda lyfjafraeedinginn). Einnig ma byrja seinna en ekki sidar en daginn eftir sidasta dag
tofluhlésins (eda daginn eftir ad sidasta virka taflan er tekin).

Ef notadur er skeidarhringur eda fordapléastur & ad byrja ad nota IOA sama dag og skeéidarfiringurinn
eda plasturinn er fjarleegdur og byrja i seinasta lagi daginn sem nota atti naesta skeidarhring eda
plastur.

Ef farid er eftir leidbeiningum er ekki naudsynlegt ad nota aukagetnadarvarnir.

Pegar skipt er fra getnadarvarnart6flum sem adeins innihalda progestdgen (imini-pillu)
Heetta ma notkun mini-pillu hvada dag sem er og byrja & IOA nasta dag. En avallt skal muna ad nota
hindrandi getnadarvorn (verjur) fyrstu 7 dagana sem IOA eru tekid.

Pegar skipt er fra stungulyfi sem adeins inniheldur prégestogen, vefjalyfi eda leginnleggi sem gefur fra
sér progestogen

Byrja ma & I0A daginn sem radgert var ad f& naestu sprautu eda daginn sem vefjalyfid eda
leginnleggid er fjarlaegt en avallt skal muna ad nota hindrandi getnadarvérn (verjur) fyrstu 7 dagana
sem IOA getnadarvarnartoflurnar eru teknar.

Eftir feedingu
Eftir feedingu ma byrja ad nota IOA 2128 dogum sidar. Ef byrjad er & I0A eftir 28. dag verdur einnig

ad nota hindrandi getnadarvorn (verjur)fyrstu sjo dagana. Ef samfarir eru hafdar eftir feedingu &dur en
byrjad er ad nota IOA verdur fyrst'ao ganga Ur skugga um ad getnadur hafi ekki ordid eda bida naestu
tidablaedinga. Ef 6skad er eftirad nota IOA eftir faedingu medan & brjostagjof stendur eru leidbeiningar
i kafla 2, ,,Medganga og brjdstagjof .

Leita ma rdda hja leekninum ef ekki er vitad hvener hefja skal notkun tafinanna.

Eftir fosturlat eda fostureydingu
Fylgdu radleggirigum leeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki ervitad um nein deemi um alvarlegar skadlegar verkanir eftir ad teknar hafa verid of margar IOA
getnadarvarnartdflur i einu. Ef of margar toflur eru teknar i einu getur komid fram égledi, uppkdst eda
blzdingar fra leggdngum. Ef i 1j6s kemur ad barn hefur tekid inn 10A skal leita rada hja leekni.

Ef gleymist ad taka IOA

Eftirfarandi radleggingar eiga einungis vid ef gleymst hefur ad taka hvitar virkar toflur.

o Ef lidnar eru feerri en 12 klukkustundir fra pvi ad taka atti sidustu getnadarvarnartoflu er
vornin enn Gbreytt. Taka skal getnadarvarnartéfluna strax og pu manst pad og taka naestu
getnadarvarnartoflur & venjulegum tima.

o Ef lidnar eru fleiri en 12 klukkustundir fra pvi ad taka atti sioustu getnadarvarnartoflu hefur
vornin hugsanlega minnkad. bvi fleiri getnadarvarnartoflur sem gleymst hafa, pvi minni er
vornin. Ef hvitu virku téflurnar sem gleymdust tilheyra byrjun eda enda pynnupakkningarinnar
hafa likurnar & getnadi aukist verulega. pvi skal farid eftir nedangreindum leidbeiningum.
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Dagur 1-7 vid inntéku hvitra virkra taflna (sja mynd og timaaaetlun)

Taka skal sidustu hvitu virku t6fluna sem gleymdist strax og pu manst pad (jafnvel pétt pad pyodi ad
taka purfi 2 toflur & sama tima) og taka naestu getnadarvarnartoflu & venjulegum tima. Nota skal
hindrandi getnadarvorn (verjur) til éryggis nastu 7 daga.

Ef hafdar hafa verid samfarir i vikunni adur en getnadarvarnartoflurnar gleymdust er moguleiki & ad
getnadur verdi. bvi skal strax hafa samband vid leekninn.

Dagur 8-17 vid inntoku hvitra virkra tafla (sja& mynd og timaaetlun)

Taka skal sidustu téfluna sem gleymdist strax og pu manst pad (jafnvel pétt pad pydi ad taka purfi 2
toflur & sama tima) og taka naestu getnadarvarnartoflur & venjulegum tima. Vérnin gegn pungun hefur
ekki minnkad, og pu parft ekki ad nota aukagetnadarvorn. Ef pu hefur hinsvegar gleymt fleiri enl t6flu
skaltu nota auka getnadarvorn i 7 daga.

Dagur 18-24 vid inntdku hvitra virkra tafla (sja mynd og timaéatlun)

Heetta er & ad 6ryggi minnki ef hvit virk tafla gleymist pegar naer dregur gulu lyfleysutéflurium: P6 ma
koma i veg fyrir ad getnadarvorn minnki med pvi ad adlaga t6flutékuna.

Tveir valmoguleikar eru fyrir hendi:

Valmadguleiki 1)

Taka skal sidustu hvitu virku t6fluna sem gleymdist strax og pu manst pad (jafrivel bétt pad pyodi ad
taka purfi 2 toflur &4 sama tima) og taka naestu getnadarvarnartoflur a venjulegunitima. Byrjadu & nyrri
pynnupakkningu nesta dag eftir ad hvitu virku toflurnar i fyrri pynnupakkningunni eru banar, p.e.
ekki & ad taka gulu lyfleysutoflurnar. Tidableedingar verda liklega ekki tyrren gulu téflurnar & seinni
pynnupakkningunni eru teknar en blettablaeedingar eda millibledingar geta komid fram medan & toku
hvitu virku taflnanna stendur.

Valmdguleiki 2)

Heettu ad taka hvitu virku tofluna tafarlaust og byrjadu strax é.gula lyfleysutéflutimabilinu. Vid lok
lyfleysut6flutimabilsins skaltu byrja & nyrri pynnupakkringu.

Ef pa ert ekki viss um hversu margar hvitar virkartoflur gleymdist ad taka skaltu nota fyrsta
valmdguleikann, notadu hindrandi getnadarvérn (verjur) til 6ryggis naestu 7 daga og hafdu samband
vid lekninn.

Ef gleymst hefur ad taka hvita virka t6flu.og.tioableedingar byrja ekki pegar gulu lyfleysutéflurnar eru
teknar Ur sému pynnupakkningu getur verid-urm pungun ad raeda. Leita skal rdda hja lekninum adur en
byrjad er & naestu pynnupakkningu.

Gular lyfleysut6flur hafa gleyrst

Sidustu 4 gulu toflurnar i Tjoraw rod eru lyfleysutdflur sem innihalda ekki nein virk efni. Ef gleymist
ad taka eina pessara taflna er vornin I0A dbreytt. Fleygja & gulu lyfleysutdflunni/-t6flunum sem
gleymdust og taka nzestu t6flur & venjulegum tima eins og rad var fyrir gert.

Byrja 2 3 4 5 6 7

.22 ..23. .24

N '/\,/_\/\f\
- » -

\/\/\_/\/

Timaaaetlun: Ef meira en 12 kist. eru fra pvi ad taka atti hvitar toflur
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Fleiri en ein hvit
tafla hefur >
gleymst

Leitad rada hja laeskninum

Ja

Dagur H&fd voru kynmik vikuna -
—)- adur en téflurnar
gleymdust?

+ Taflan sem gleymdist er tekin
+ Nota & verjur (smokk) neestu 7 daga og
« Tofluspjaldio klarad

Ein hvit
tafla hefur 5 - —
leymst agur | * Taflan sem gleymdist er tekin
(lgki: meira 8-17 * | - Tofluspjaldio klérad
en 12 klst of

seint)

+ Taflan sem gleymdist er tekin

s | * Hvitutoflurnar klaradar
+ Gulu téflunum 4 fleygt
+ Byrjad a naesta tofluspjaldi
W

18-24

« Haetta skal téku hvitu taflanna
' | » Gulu téflurnar 4 teknar
+ Byrjad a naesta tofluspjaldi

Vid uppkost eda mikinn nidurgang

Ef pu kastar upp innan 3-4 Kist. eftir ad hafa tekid hvitu virkutéfluna eda feerd mikinn nidurgang getur
verid ad virku efni IOA téflunnar hafi ekki frasogast negjaniega i likamann. Stadan er hlidsteed pvi ad
pu gleymir hvitri virkri toflu. Eftir uppkdst eda nidurgang verdurdu ad taka adra hvita virka toflu ar
annarri pynnupakkningu eins fljétt og audid er. Ef. mégulegt skaltu taka hana innan 12 klst. midad vid
pann tima sem pu tekur yfirleitt t6fluna. Ef pad er.ekki mégulegt eda 12 Kist. eru lidnar skaltu fylgja
radleggingunum i ,,Ef pa gleymir ad taka IQA“.\Ef pu feerd mikinn nidurgang skaltu hafa samband vid
leekninn.

Gulu toflurnar eru lyfleysutoflur og innithaida ekki virk efni. Ef pu kastar upp eda feerd mikinn
nidurgang innan 3-4 kist. eftir ad pu tekur gula toflu helst areidanleiki IOA Gbreyttur.

Ef 6skad er eftir ad fresta tidablaedingum

Haegt er ad fresta tidableoingum med pvi ad taka ekki gulu lyfleysutdflurnar og byrja strax & nyrri
IOA pynnupakkningu: b geetir fengid litlar bledingar eda bledingar sem likjast tidabledingum pegar
seinni pynnupakkningin er tekin. begar 6skad er eftir tidablaedingum medan verid er ad taka seinni
pynnupakkninguna er hztt ad taka hvitu virku téflurnar og byrjad ad taka gulu lyfleysutdflurnar. Eftir
ad hafa klarad 4 gular lyfleysutdflur ar pynnupakkningu tvo skaltu byrja & nastu (pridju)
pynnupakkningunni.

Ef dskad er eftir ad tidableedingarnar hefjist einhvern annan vikudag

Ef getnadarvarnartdflurnar eru teknar samkvaemt leidbeiningum byrja tidabledingar pegar
lyfleysutoflurnar eru teknar. Ef dskad er eftir ad breyta deginum & ad faekka lyfleysut6fludégunum -
pegar gulu lyfleysutoflurnar eru teknar - (aldrei lengja - ad hamarki um 4). Til demis ef pa byrjar ad
taka lyfleysutoflurnar & fostudegi og dskar eftir ad peer byrji hédan i fra & pridjudegi (3 dogum fyrr),
skal byrja & naestu pynnupakkningu 3 dégum fyrr en vant er. Ef til vill verda ekki blaedingar &
timabilinu sem gulu lyfleysutoflurnar eru teknar. bad geetu komid milli- eda blettablaedingar medan
hvitu virku toéflurnar & naestu pynnupakkningu eru teknar.

Ef pa ert ekki viss um hvad eigi ad gera skaltu radfeera pig vid leekninn.

Ef dveentar blaedingar verda

A fyrstu manudunum geta allar samsettar getnadarvarnartoflur valdid 6reglulegum bladingum (bletta-
eda millibleedingum) milli tidabledinga. Ef til vill verdur porf & ad nota domubindi en halda skal
afram ad taka getnadarvarnart6flurnar. Oreglulegar blaedingar hatta venjulega pegar likaminn hefur
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vanist getnadarvarnartoéflunum (venjulega eftir 3 manudi). Ef bleedingarnar halda afram, verda
kroftugri eda hefjast aftur & ad hafa samband vid laekninn.

Ef einar eda fleiri tidableedingar falla nidur

I kliniskum rannséknum med IOA kom fram ad 6dru hverju féllu reglulegar tidablaedingar nidur eftir

dag 24.

o Ef allar getnadarvarnartoflurnar hafa verid teknar rétt, og ekki hafa ordid uppkdst eda alvarlegur
nidurgangur eda onnur lyf tekin, er mjog 6sennilegt ad getnadur hafi ordid. Halda skal afram ad
taka IOA toflurnar eins og vant er. Sja einnig i kafla 3, ,,Ef uppkdst eda alvarlegur nidurgangur
verour” eda kafla i 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida IOA“.

o Ef allar getnadarvarnartoflurnar hafa ekki verid teknar rétt eda tidableedingar verda ekki tvisvar
sinnum i r6d er mogulegt ad getnadur hafi ordid. Hafa skal strax samband vid laekni. Ekki skal
byrja & naestu IOA pynnupakkningu fyrr en leeknirinn hefur gengid ar skugga um ad ekki se-um
pungun ad reeda.

Ef haett er ad nota IOA

Notkun IOA ma hatta hvenar sem er. Ef ekki er 6skad eftir pungun skal radfzera sig'vid. leekni um
adrar druggar getnadarvarnir.

Ef heett er notkun IOA vegna pess ad 6skad er eftir pungun er rddlagt ad bida nied ad reyna ad verda
pungud par til eftir fyrstu edlilegu tidableedingar. Pannig er haegt ad reikna Gthvener barnid & ad
feedast.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er afrekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd einhverjar.aukaverkanir, sérstaklega ef peer eru alvarlegar eda
vidvarandi eda ef einhver breyting verdur & tieilsutari sem pu telur ad geeti verid vegna 10A.

Aukin hztta & blodtappa i blaedum (segarek i blaeedum) eda bldotappa i slagaedum (segarek i
slageedum) er til stadar hja 6llum konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn. Sja nanari
upplysingar um mismunandi ahettu samfara notkun samsettrar horménagetnadarvarnar i kafla 2,
,Adur en byrjad er ad nota IOA".

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid I0A:

Mjog algengar (getakormid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Prymlabolur
o Bladingatruflanir (t.d. stédvast eda éreglulegar)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o minnkud kynhvot, punglyndi/depurd, skapbreytingar
hotudverkur eda migreni

ogledi

miklar blaedingar, verkur i brjéstum, verkur i grindarholi
byngdaraukning.

Sjaldgaefar (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
aukin matarlyst, vokvasdfnun (bjagur)

hitakof

paninn kvidur

aukin svitamyndun, harlos, kladi, purr had, feit hud

pyngsli i utlimum
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o reglulegar en litlar tidablaedingar, brjostastaekkun, hnatur i brjosti, mjolkurseyting pott konan sé
ekki barnshafandi, fyrirtidaspenna, verkur vid samfarir, purrkur i leggéngum eda sképum,
krampi i legi

o pirringur

) aukning a lifrarensimum.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o heettulegir blddtappar i blased eda slagead, til demis:
o] i fotlegg eda faeti (p.e. segarek i djupleegum blaedum)
i lunga (p.e. lungnasegarek)
hjartaafall
heilaslag
minnihattar heilaslag eda skammvinn einkenni sem likjast heilaslagi, kallad skammyvinnt
bl6dpurrdarkast
o] blodtappi i lifur, kvidi/pérmum, nyrum eda auga.
Likur &4 ad fa bléotappa geta verid meiri ef til stadar eru adrir paettir sem auka ahaettuna (5ja frekari
upplysingar i kafla 2 um adstaedur sem auka heettuna a bléotappa og um einkenni blédtappa.)
minnkud matarlyst
aukin kynhvot
einbeitingarskortur
augnpurrkur, épol fyrir snertilinsum
munnpurrkur
gulbranir huoflekkir, einkum i andliti; 6hoflegur harvoxtur
Iykt fra leggdngum, 6peegindi i leggbngum eda sképum
svengd
gallblédrusjukdomur.

O O0OO0Oo

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum (ofnaemi) vid notkun IOA, en ekki er haegt ad aatla tidni ut
fré fyrirliggjandi gdgnum.

Nénari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir er breyta tidableedingum (t.d. peer stodvast eda verda
oreglulegar) vid notkun 10A eru i kafla'3, ;;Hvener og hvernig taka & toflurnar, ,,Ef 6veentar
bledingar verda“ og ,,Ef einar eda fleiri tidabledingar falla nidur®).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki.er'minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomu'agi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt.ad/hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig.geyma a I0A

Geymiclyfid par sem born hvorki nd til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Samsettum toflum (p.m.t. IOA t6flum) sem ekki er porf & lengur ma ekki skola nidur i
frarennslislagnir eda skolplagnir. Virku hormonin i téflunni geta haft skadleg ahrif ef pau berast i vatn

i nattarulegu umhverfi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

10A inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru:
I hvitu virku filmuhadudu toflunum: Hver tafla inniheldur 2,5 mg nomegestrél acetat og 1,5 mg
estradiol (sem hemihydrat). i gulu filmuh(dudu lyfleysut6flunum: Taflan inniheldur engin virk
efni.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni (hvitar virkar filmuhadadar toflur og gular filmuhudadar lyfleysuttflur):
Laktdsaeinhydrat (sjé kafla 2 ,,JOA inniheldur laktosa®), drkristalladur sellul6si (E460),
crospovidon (E1201), talkim (E553b), magnesiumsterat (E572) og vatnsfri kisilkvoda.
T6fluhdd (hvitar virkar filmuhadadar toflur):
Polyvinylalkéhol (E1203), titantvioxid (E171), macrogol 3350 og talkim (E553b)
T6fluhad (gular filmuhudadar lyfleysutoflur):
Polyvinylalkéhdl (E1203), titantvioxid (E171), macrogol 3350 og talkim (E553b), gultijarnoxio
(E172) og svart jarnoxid (E172).

Lysing a utliti I0OA og pakkningasteerdir

Virku filmuhadudu téflurnar eru hvitar og kringléttar. paer eru merktar med ,,ne™ d@ badum hlidum.
Filmuhadudu lyfleysutoflurnar eru gular og kringléttar. Paer eru merktar med.,,p* a b&dum hlidum.
IOA er pakkad i pappadskju med 1 eda 3 pynnupakkningum, hver med 28 filmuhiududum téflum
(24 virkar hvitar filmuhtdadar toflur og 4 gular filmuhtodadar lyfleysut&fiur).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Bretland

Framleidandi:

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co., Dublin

irland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 080038 693 (+32(0)27766211) Tel: + 370 5 2780247
dpoc_beiux@merck.com msd_lietuva@merck.com
BuJirapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hapn u Joym bearapus EOO/ MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: + 36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary_msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)MGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@metck.com

island
Vistor hf.
Simi: +.354 535 7000

italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z0.0.
Tel.: +48 22 54951 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Telk + 351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com



Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 371 67 364224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_Ilv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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