VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



v petta lyf 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. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.

Hver hvit lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Hver bleik virk tafla inniheldur 40 mg af laktdsaeinhydrati.
Hver hvit lyfleysutafla inniheldur 68 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaoud tafla (tafla).

Virka filmuhtdada taflan er bleik, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikipt med dropalaga kennimerki
prykkt a adra hlidina.

Filmuhudada lyfleysutaflan er hvit eda beinhvit, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikipt med dropalaga
kennimerki prykkt & adra hlidina.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvorn til inntoku.

Vid akvoroun um ad avisa Lydisilka skal taka tillit til yfirstandandi ahaettupatta konunnar, sérstaklega
vardandi segarek i blasedum og hver hettan & segareki i blaeedum med Lydisilka er samanborid vid
adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar og lyfjagjof

Hvernig nota & Lydisilka




Til inntoku.

Taka skal eina t6flu & dag i 28 daga samfleytt. Toflurnar skal taka daglega a u.p.b. sama tima, med
smavegis af vokva, ef med parf, i peirri rod sem synt er a pynnunni. Hver pynna byrjar 4 24 bleikum
virkum téflum, og & eftir koma 4 hvitar lyfleysutoflur. Byrjad er & naestu pynnu daginn eftir ad sidasta
taflan er tekin 4 pynnunni & undan.

Medfylgjandi eru limmidar sem merktir eru vikudégunum 7 og lima skal videigandi limmida &
pynnuna til &minningar um hveneer fyrsta taflan var tekin.

Tidablaedingar hefjast ad jafnadi 2 til 3 dogum eftir ad fyrsta hvita lyfleysutaflan er tekin og kunna ad
standa enn yfir pegar byrjad er 4 nastu pynnu. Sja ,,Stjorn a tidarhring* 1 kafla 4.4.

Hvernig byrjad er ad taka Lydisilka

. Ef hormonagetnadarvérn hefur ekki verid notud (ménudinn adur)

Byrja & a0 taka toflurnar & 1. degi tidahrings (p.e. & fyrsta degi tidablaedinga). Ef pad er gert parf ekki
ad nota adra getnadarvorn.

Ef fyrsta taflan er tekin & degi 2 til 5 i tidahringnum, mun lyfid ekki byrja ad virka fyrr en eftir ad buid
er ao taka bleiku virku toflurnar i 7 daga i r6d. bvi er naudsynlegt ad nota einnig 6rugga
s@dishindrandi getnadarvorn, svo sem smokk, pessa fyrstu 7 daga. Hafa skal i huga mdguleika a
bungun &dur en byrjad er ad taka Lydisilka.

. Pegar skipt er fra samsettri horménagetnadarvorn (samsettri getnadarvarnartoflu, skeidarhring
eda foroaplastri)

Konan & helst ad byrja ad taka Lydisilka daginn eftir inntdku sidustu virku getnadarvarnartéflunnar

(sidasta taflan sem inniheldur virku efnin) af fyrri tegund samsettra horménagetnadarvarna eda i

sidasta lagi daginn eftir venjulegt tofluhlé eda lyfleysutdflutimabil fyrri tegundar samsettra

horménagetnadarvarna.

Ef notadur hefur verid skeidarhringur eda fordaplastur a konan helst ad hefja notkun Lydisilka sama

dag og getnadarvornin er fjarlaeegd en i sidasta lagi pegar komid er ad naestu notkun.

. Pegar skipt er fra getnadarvérn sem inniheldur eingéngu prégestégen (pillu sem eingéngu
inniheldur prégestégen, stungulyfi, vefjalyfi) eda lykkju i legi sem losar progestégen Konan méa
skipta fra pillu sem eingdngu inniheldur prégestogen hvada dag sem er (skipta skal fra vefjalyfi
eda lykkju i legi daginn sem fjarleegt er en skipta skal fra stungulyfi pegar gefa atti stungulyfid
naest). I 6llum pessum tilvikum er radlagt ad nota einnig seedishindrandi getnadarvérn fyrstu 7
dagana sem t6flurnar eru teknar.

. Eftir fosturlat a fyrsta pridjungi medgdngu
Konan mé byrja ad taka t6flurnar samstundis. Sé pad gert er ekki naudsynlegt ad nota adra
getnadarvorn til viobotar.

. Eftir fedingu eda fosturlat & 6drum pridjungi medgdngu

Radleggja skal konum ad hefja notkun lyfsins milli 21. og 28. dags eftir feedingu eda fosturlat & 6drum
pridjungi medgdngu. begar byrjad er ad nota lyfid seinna skal konunni radlagt ad nota einnig
s&dishindrandi getnadarvorn fyrstu 7 dagana. Hins vegar ef konan hefur pegar stundad samfarir skal
atiloka pungun &dur en byrjad er ad taka samsetta hormonagetnadarviorna eda bioa eftir fyrstu
blaedingum.

Konur med barn & brjésti — sja kafla 4.6.

Ef gleymist ad taka t6flu




Sleppa ma hvitu lyfleysutéflunum ar sidustu rédinni & pynnunni. Hins vegar skal fleygja peim til ad
koma i veg fyrir ad timabilid med lyfleysutdflum lengist fyrir misganing.

Eftirfarandi radleggingar eiga einungis vio ef gleymist ad taka bleiku virku téflurnar:

Ef toku bleiku, virku toflunnar seinkar um minna en 24 klukkustundir, dregur pad ekki ar
getnadarvorninni. Konan skal taka t6fluna um leid og hin man eftir pvi og taka naestu toflur &
vanalegum tima.

Ef toku bleiku, virku toflunnar seinkar um meira en 24 klukkustundir, getur pad dregid Ur
getnadarvorninni. Hafa méa pessar tveer grundvallarreglur i huga pegar gleymst hefur ad taka toflur:

1. Meelt er med fjégurra daga tofluhlé med lyfleysu, en ekki méa hatta ad taka tofluna lengur en i 4
daga.

2. pad parf ad taka bleiku virku téflurnar i sjo daga samfleytt til ad na nagilegri baelingu
undirstiku-heiladinguls-eggjastokka-6xuls.

bvi méa veita eftirfarandi radleggingar vid daglega notkun:

Dagur 1-7

Konan & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist eins fljott og heegt er, jafnvel pétt taka purfi tveer toflur
a sama tima. Sidan heldur hun afram ad taka toflurnar & vanalegum tima. Ad auki skal nota
sedishindrandi getnadarvorn svo sem smokk par til bleiku virku téflurnar hafa verid teknar samfleytt i
7 daga. Ef samfarir attu sér stad a sidustu 7 dégum ber ad ihuga méguleikann & pungun. bvi fleiri
toflur sem gleymast og pvi naer sem peer eru timabilinu med lyfleysutdflunum, pvi heerri eru likurnar &
pbungun.

Dagur 8-17

Konan & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist eins fljott og heegt er, jafnvel pétt taka purfi tveer toflur
4 sama tima. Sidan heldur hin &fram ad taka téflurnar 4 vanalegum tima. EKki er naudsynlegt ad nota
adra getnadarvorn til viobotar ad pvi tilskildu ad konan hafi tekid toflurnar rétt i 7 daga dur en fyrsta
taflan gleymdist. Hins vegar, hafi konan gleymt ad taka fleiri en 1 t6flu skal radleggja henni ad nota
adra getnadarvorn til vidbotar par til bleiku virku t6flurnar hafa verid teknar samfleytt i 7 daga.

Dagur 18-24

Haetta er & ad 6ryggi minnki pegar nar dregur timabilinu med lyfleysutéflunum. En med pvi ad adlaga
toflutdkuaeetlunina er haegt koma i veg fyrir ad pad dragi Ur getnadarvorn. Med pvi ad nota annan af
eftirfarandi valmoguleikum er engin porf & annarri getnadarvorn til vidbotar, ad pvi tilskildu ad konan
hafi tekid toflurnar rétt i 7 daga adur en fyrsta taflan gleymdist. Ef svo er ekki skal han fylgja fyrri
valmoguleikanum og nota adra getnadarvorn ad auki par til han hefur notad bleiku virku toflurnar i 7
daga samfleytt.

1. Konan & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist eins fljott og heaegt er, jafnvel pott taka purfi tveer
toflur & sama tima. Sidan heldur han &fram ad taka toflurnar & vanalegum tima par til han hefur
klarad bleiku virku toflurnar. Fleygja skal lyfleysut6flunum fjérum ar sidustu rédinni. Byrja
verdur strax a nastu pynnu. Konan fer sennilega ekki tidablaeedingar fyrr en hun er bdin med
bleiku virku téflurnar i seinni pynnunni en blettablaedingar eda millibledingar geta ordid medan
verid er ad taka bleiku virku toflurnar.

2. Einnig mé radleggja konunni ad hetta ad taka bleiku virku toflurnar i pynnunni sem verid er ad
nota. HUn & pa ad taka hvitu lyfleysutéflurnar ar sidustu rédinni i ad hamarki 4 daga, ad
medtdldum dégunum pegar hin gleymdi ad taka toflurnar og pvi naest halda &fram med naestu

pynnu.



Ef konan gleymdi ad taka toflur og hefur ekki tidablaedingar & timabilinu med lyfleysutéflum ber ad
ihuga moguleika a pungun.

Radleggingar pegar um truflanir i meltingarfeerum er ad reeda

Ef verulegar truflanir i meltingarfeerum koma fram (t.d. uppkdst eda nidurgangur) getur verid ad
toflurnar hafi ekki frasogast fullkomlega og porf er & frekari radstéfunum til getnadarvarna. Ef uppkdst
eiga sér stad innan 3-4 klukkustunda fré toku bleiku virku toflunnar, skal taka nyja toflu (i stadinn fyrir
hina) eins fljott og audid er. Ef hagt er skal taka nyju bleiku virku téfluna innan sélarhrings fra peim
tima dags pegar toflurnar eru vanalega teknar. Ef lidiinn er s6larhringur eda lengra fr pvi ad tafla var
seinast tekin skal fylgja radleggingum um téflur sem gleymst hefur ad taka i kafla 4.2, ,,Ef gleymist

ad taka toflu“. Ef konan vill ekki breyta t6flutokuaaetlun verdur hun ad taka bleiku virku
aukat6fluna(r) dr annarri pynnu.

Hvernig haegt er ad fresta tidableedingum

Ef fresta & tidableedingum skal konan halda &fram ad taka toflur Gr annarri pynnu af Lydisilka an pess
ad taka hvitu lyfleysutoflurnar ar ndverandi pynnu. Fresta ma bleedingum eins lengi og 6skad er, par til
lokid hefur verid vid bleiku virku toflur ar seinni pynnunni. Vid frestun & bleedingum kann ad vera ad
konan fai millibleedingar eda blettablaedingar. Regluleg notkun Lydisilka hefst sidan aftur eftir ad
timabilinu med lyfleysut6flum er lokid.

Ef 6skad er eftir ad skipta um byrjunardag tidablaeedinga pa ma radleggja konunni ad stytta veentanlegt
timabil med lyfleysut6flum um eins marga daga og han keerir sig um. bvi styttra sem timabilid er pvi

meiri likur eru & pvi ad engar tidablaedingar verdi og milli- og blettablaeedingar geetu ordid vid notkun

naestu pynnu (eins og pegar bleedingum er frestad).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Lydisilka er ekki tlad til notkunar eftir tidahvorf.

Skert nyrnastarfsemi

Samkveemt fyrirliggjandi upplysingum ma ekki gefa Lydisilka konum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (sjé kafla 4.3).

Notkun Lydisilka er ekki radlogo hja konum med medalskerta nyrnastarfsemi.
EkKi parf ad adlaga skammta Lydisilka hja sjuklingum med vagt skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Fjallad er um ranns6kn sem gerd var til ad meta ahrif lifrarsjukdéma a lyfjahvorf estetrols i kafla 5.2.
Nidurstédur rannsoknarinnar benda til ad aukin Gtsetning fyrir estetrdli i plasma hja suklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) samanborid vid einstaklinga med edlilega
lifrarstarfsemi geti haft kliniska pydingu.

Samkveemt fyrirliggjandi upplysingum mé ekki gefa konum med verulega skerta lifrarstarfsemi
Lydisilka, a medan gildi lifrarstarfsemi eru ekki komin i edlilegt horf (sja kafla 4.3).

Samkveaemt fyrirliggjandi upplysingum er ekki porf & ad adlaga skammta af Lydisilka hja sjaklingum
med vaegt eda medalskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Synt hefur verid fram & 6ryggi Lydisilka hja unglingum yngri en 18 ara eftir fyrstu tiodir. Buist er vid ad
verkun getnadarvarna hja unglingum eftir fyrstu tidir sé st sama hja notendum 18 ara og eldri.
Fyrirliggjandi upplysingum um 6ryggi og verkun er lyst i k6flum 4.8, 5.1 0og 5.2.

Notkun Lydisilka & ekki vid hja unglingum adur en fyrstu tidir hefjast.



4.3  Frébendingar

par sem engar faraldsfraedilegar upplysingar liggja enn fyrir um samsettar hormoénagetnadarvarnir sem
innihalda estetrol eru frabendingarnar vardandi samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol einnig taldar eiga vid um Lydisilka. Samsetta hormdnagetnadarvérn ma ekki nota vid
eftirfarandi skilyrdi. Komi einhver tilvik fyrst fram vid notkun Lydisilka skal haetta notkun lyfsins
tafarlaust.

- Segarek i blaedum eda hetta & pvi.

- Segarek i bladum — yfirstandandi segarek i blaedum (& segavarnarlyfjum) eda saga um
slikt (t.d. segamyndun i djupum blaedum eda lungnasegarek).

- pekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til segareks i blaedum, svo sem pol gegn virkjudu
C-proteini (pbar med talid pattur \V Leiden), skortur & andtrombini-I11, skortur & C-proteini,
skortur a S-préteini.

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

- Mikil haetta & segareki i blaeedum vegna fleiri en eins dhattupattar (sja kafla 4.4).

- Segarek i slageedum eda heetta & pvi

- Segarek i slagaedum — yfirstandandi segarek i slageedum, saga um segarek i slageedum
(t.d. hjartadrep) eda fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng).

- Heilazdasjukdomur — yfirstandandi heilaslag, saga um heilaslag eda fyrirbodi um slikt
(t.d. skammvinnt bl6dpurroarkast).

- pekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til segareks i slagaedum, svo sem of mikid
homosystin i bl6di (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipidmotefni
(andkardiolipinmotefni, lapus andstorkupattur).

- Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

- Mikil haetta & segareki i slageedum vegna fleiri en eins dhattupattar (sja kafla 4.4) eda
vegna eins alvarlegs ahattupéattar svo sem:

- sykursyki med &daeinkennum

- verulegur haprystingur

- veruleg haekkun fitupréteina i blodi.

- Sveesinn lifrarsjokdomur eda saga um slikt séu gildi lifrarstarfsemi ekki komin i edlilegt
horf. - Alvarleg nyrnabilun, brad nyrnabilun.

- Lifraraexli (g6okynja eda illkynja) eda saga um slikt.

- llkynja kynhormdénatengdur sjakdomur (t.d. i kynfeerum eda brjostum) eda grunur um
slikt.

- Bladingar fra leggdngum sem ekki hafa verid sjukdémsgreindar.

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadarord

Ef einhver eftirtalinna sjukdoma eda ahettupétta er fyrir hendi skal reeda vid konuna um hvort
Lydisilka henti henni &dur en hun byrjar ad nota Lydisilka.

Vid versnun eda fyrstu merki um einhverja eftirtalinna sjukdéma eda ahattupeetti skal radleggja
konunni ad hafa samband vid leekninn til ad meta hvort notkun Lydisilka skuli hett. Allar upplysingar
hér ad nedan eru byggdar a faraldsfraedilegum upplysingum um notkun samsettra hormoéna
getnadarvarna sem innihalda etinylestradiol. Lydisilka inniheldur estetrdl. bar sem engar
faraldsfraedilegar upplysingar liggja enn fyrir um samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda
estetrdl eru varnadarordin einnig talin eiga vid um notkun Lydisilka.
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Ef um stadfest eda grunad tilfelli segareks i blaedum eda segareks i slageedum er ad reeda skal haetta
notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar. Ef notkun segavarnarlyfja hefur verid hafin, skal nota
fullneegjandi getnadarvorn &n horména vegna vanskapandi ahrifa segavarnarlyfja (kimarinefna).

Blodrasarkvillar

Haetta & segareki i bldsedum

Notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar eykur hettu & segareki i blasedum samanborid vid enga
notkun. Lyf sem innihalda litinn skammt af etinylestradidli (<50 mikrdg etinylestradidl) dsamt
levonorgestreli, norgestimati eda norethisteroni eru talin auka haettu & segareki i blaeedum
minnst.

Ekki er enn vitad hvernig dhaettan vid notkun Lydisilka er samanborid vid lyf med minni ahaettu.
Akvordunin um ad nota annad lyf en pad sem vitad er ad valdi minnstri hattu a segareki i
bldaedoum skal adeins tekin eftir ad hafa reett vid konuna til ad tryggja ad han skilji haettuna &
segareki i bldeedum vid notkun samsettra horménagetnadarvarna, hvernig yfirstandandi
adhattupeettir hennar hafa ahrif 4 hattuna og ad hattan a segareki i bldsedum er mest fyrsta arid
sem lyfid er notad.

Einnig eru visbendingar um ad dhattan aukist pegar notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar
er hafin & ny eftir ad hlé hefur verid gert & notkun i 4 vikur eda lengur.

Hja konum sem nota ekki samsetta hormdnagetnadarvorn og eru ekki barnshafandi fa u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 konum segarek i blaeedum & einu ari. Hja sumum konum getur ahaettan pé verid mun
meiri, had undirliggjandi ahaettupattum (sja eftirfarandi).

Faraldsfradilegar rannsoknir hja konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn i litlum skémmtum
(<50 mikrdg etinylestradiol) hafa synt ad af 10.000 konum f& u.p.b. 6 til 12 segarek i blazzdum a einu
ari.

Talid er' ad af 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur etinylestradiol
og drospirenon, fai & bilinu 9 til 12 konur segarek i blaedum & einu éri; petta samsvarar um 62 af
hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn sem inniheldur levénorgestrel.

Ekki er enn vitad hvernig dhaettan & segareki i blaedum med samsettri hormoénagetnadarvorn sem
inniheldur estetrél og drospirenon er samanborid vid dhaettuna hja samsettri hormoénagetnadarvérn
med litlu magni af levonorgestreli.

Fjoldi tilvika segareks i bladum & ari med lagskammta samsettum hormoénagetnadarvornum er laegri
en buast ma vid hja barnshafandi konum eda & timabilinu rétt eftir barnsburd.

Segarek i blaeedum getur verid banvant i 1-2% tilvika.

Orsjaldan hefur verid greint fra segamyndun i 68rum &dum, t.d. blaedum eda slagedum lifrar,
garnahengis, nyrna eda sjonu, hja peim sem nota samsetta hormonagetnadarvorn.

Ahzttupattir segareks i blazdum
Heettan & fylgikvillum tengdum segareki i blasedum hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvorn
getur aukist verulega hja konum med vidbotar aheettupeetti, sérstaklega ef peir eru margir (sja toflu 1).

! pessi tilvik voru aeetlud Gt fra heildargdgnum Ur faraldsfraedilegum rannséknum, par sem notast var vid hlutfallslegar
aheettur fyrir mismunandi lyf samanborid vid samsettar hormdnagetnadarvarnir sem innihalda levénorgestrel.

2 Medaltalsgildi 4 bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri heettu samsettra hormonagetnadarvarna sem
innihalda levénorgestrel, samanborid vid u.p.b. 2,3 til 3,6 hja konum sem ekki nota slik Iyf.
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Ekki mé nota Lydisilka ef kona hefur marga &haettupzetti sem setja hana i aukna heettu & ad fa
segamyndun i blaedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahattupatt getur verid ad
aukningin i ahaettu sé meiri en samanlégd ahatta einstakra patta. [ sliku tilviki ber ad hafa i huga

heildarhaettu hennar & ad fa segarek i blazd. Ef vegid mat avinnings og ahaettu er talid neikveett & ekki

ad avisa samsettri hormonagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla 1: Ahattupaettir segareks i blazzdum

Ahattupattur

Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?2).

Langvarandi hreyfingarleysi, vidamikil
skurdadgerd, allar skurdadgerdir & fotleggjum
eda mjadmagrind, taugaskurdadgero eda
alvarlegir averkar.

Athugid: Timabundid hreyfingarleysi, par med
taldar flugferdir > 4 klst. getur einnig verid
ahaettupattur segareks i blaeedum, sérstaklega
hja konum med adra ahaettupeetti.

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

Athugasemd

Ahztta vex verulega med haekkandi
likamspyngdarstudli.

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

I pessum tilvikum er radlegt ad heetta notkun
pillunnar (a.m.k. fjéorum vikum fyrir valbundna
skurdadgerd) og hefja ekki notkun fyrr en
tveimur vikum eftir ad hafa endurheimt fulla
virkni. Nota skal adra getnadarvorn til ad
foroast otileetlada pungun.

ihuga skal segavarnandi medferd ef notkun
Lydisilka hefur ekki verid heett fyrirfram.

Ef grunur er um arfgenga tilhneigingu skal
konunni visad til radgjafar hja sérfreedingi adur

Annad sjukdomsastand tengt segareki i
blaedum.

Haekkandi aldur.

en akvoroun er tekin um notkun samsettrar
horménagetnadarvarnar.

Krabbamein, raudir ulfar,
blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bolgusjukdémur i pérmum, (Crohns sjukdomur
eda sararistilbolga) og sigokornasjukdomur.

Sérstaklega eftir 35 ara aldur.

Ekki liggur fyrir samddma alit um pad hvort @dahnutar og segablasedabdlga i grunnleegum edum hafi

hlutverki ad gegna vid upphaf eda versnun segamyndunar i blasdum.

ihuga verdur aukna hattu & segareki & medgdngu og sérstaklega 6 vikum eftir fadingu (sja upplysingar

um medgongu og brjostagjof i kafla 4.6).




Einkenni segareks i blasedum (segamyndun i djupum blaedum og lungnasegarek) Ef
einkenni koma fram skal konum radlagt ad leita til leeknis tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita ad hin sé ad taka samsetta horménagetnadarvorn.

Einkenni segamyndunar i djupum bldaedum geta verid:

- proti & 6drum fétleggnum og/eda feetinum eda eftir blaaed & fotlegg;

- verkur eda eymsli i fotlegg sem gaetu einungis fundist pegar stadid er eda gengid; — aukin
hitatilfinning i fétleggnum:; rodi eda litabreyting i hud fotleggjar.

Einkenni lungnasegareks geta verid:

- skyndileg og 6utskyrd andnaud eda 6r andardrattur;

- skyndilegur hosti sem geeti haft i for med sér bl6dhdsta;

- nistandi brjéstverkur;

- verulegur svimi eda sundl; - oOr eda oreglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud*, ,,hdsti*) eru 6sérteek og maetti mistiulka sem almennari eda sidur
heettuleg tilvik (t.d. dndunarferasykingar).

Onnur einkenni stiflu i blasedum geta verid: skyndilegur verkur, proti og orlitill blami & Gtlim.

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

Ahztta & segareki i slagaedum (ATE)

Faraldsfradilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra horménagetnadarvarna vid aukna hettu a
segareki i slagaedum (hjartadrepi) eda heilabléofalli (t.d. skammvinnu bl6dpurrdarkasti, heilaslagi).
Tilfelli segareks i slageedum geta verid banven.

Ahattupeettir segareks i slageedum (ATE))

Heettan a fylgikvillum tengdum segareki i slagedum eda & heilaslagi hja peim sem nota samsetta
hormdnagetnadarvérn eykst hja konum med ahaettupaetti (sja toflu 2). Ekki méa nota Lydisilka ef kona
hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i aukna heettu & ad fa segamyndun i
slagaeoum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verio ad aukningin i dheettu sé
meiri en samanl6gd ahatta einstakra patta, i sliku tilviki ber ad hafa i huga heildarhattu hennar. Ef
vegio mat avinnings og ahattu er talid neikveett 4 ekki ad avisa samsettri horménagetnadarvorn (sja
kafla 4.3).

Tafla 2: Ahattupaettir segareks i slagedum (ATE))

Ahattupattur Athugasemd
Hakkandi aldur Sérstaklega eftir 35 &ra aldur.
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer

kjosa ad nota samsetta
horménagetnadarvorn. Konum eldri en 35
ara sem halda afram ad reykja skal eindregid
rddlagt ad nota adra gerd getnadarvarnar.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?) | Ahatta vex verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli.

petta er sérstaklega mikilveegt ad hafa i huga
hja konum med adra ahattupeetti.




Fjolskyldusaga (segarek i slageedum hja Ef grunur er um arfgenga tilhneigingu skal

systkini eda foreldri, sérstaklega vid konunni visad til radgjafar hja sérfreedingi
tiltélulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 ara adur en akvoroun er tekin um notkun
aldur) samsettrar hormonagetnadarvarnar.
Migreni Aukning & tioni eda alvarleika migrenis

medan & notkun samsettrar
hormonagetnadarvarnar stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilablodfalls) getur verid
astaeoa til ad stoova notkun tafarlaust.

Annad sjukdomséstand tengt meintilvikum i | Sykursyki, of mikid homasystin i bl6di,
blasedum lokusjukdomur i hjarta og gattatif, roskun &
fitupréteinum i blddi og raudir Glfar.

Einkenni segareks i slagaedum
Ef einkenni koma fram skal konum radlagt ad leita til leeknis tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita ef verid er ad taka samsetta horménagetnadarvorn.

Einkenni heilablodfalls geta verid:
- skyndilegur dodi eda mattleysi i andliti, handlegg eda fotlegg, sérstaklega 6drum megin i
likamanum;

- skyndileg vandkvaedi vid gang, sundl, jafnveegistap eda skortur & samhefingu;

- skyndileg ringlun, vandkvadi vid tal eda skilning;

- skyndileg vandkvadi vid ad sja med 6dru auga eda badum;

- skyndilegur, verulegur eda langvinnur héfudverkur an pekktrar astedu; —
medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Skammtimaeinkenni benda til ad um sé ad reda skammvinnt blédpurrdarkast.

Einkenni hjartadreps geta verid:
- verkur, 6paegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning herpings eda prengsla fyrir brjosti, i handlegg
eda undir bringubeini;
- Opaegindi sem leida Ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- mettunartilfinning, meltingartruflanir eda kéfnunartilfinning;
- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl; - verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud; -
or eda oreglulegur hjartslattur.

Zxli

I sumum faraldsfraedilegum rannsoknum hefur verid greint fra aukinni hattu & leghalskrabbameini vid
langtimanotkun samsettra hormoénagetnadarvarna sem innihalda etinylestradiél (>5 &r), hins vegar er
ennpa deilt um ad hve miklu leyti ma rekja pessa nidurstodu til truflandi ahrifa at fra kynhegdun og
annarra patta svo sem voértuveiru i ménnum (Human Papilloma virus).

Vid notkun steerri skammta af samsettum hormoénagetnadarvornum (50 mikrog etinylestradiol) dregur
Ur heettunni & krabbameini i legslimu og eggjastokkum. Ekki hefur verid stadfest hvort petta eigi einnig
vid um samsettar hormdnagetnadarvarnir sem innihalda estetrél.

Heildargreining Ur 54 faraldsfreedilegum rannséknum hefur synt ad pad er 6rlitio aukin hlutfallsleg
ahatta (RR = 1.24) hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol ad greinast med brjostakrabbamein. bessi aukna &dhetta minnkar smatt og smatt yfir 10
ara timabil eftir ad heett er ad nota samsetta hormdnagetnadarvorn. Par sem brjostakrabbamein er mjog
sjaldgeeft hja konum yngri en 40 ara er aukningin a fjélda greindra tilfella brj6stakrabbameins litil hja
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beim sem eru ad taka samsetta horménagetnadarvorn eda hafa tekid samsetta hormdnagetnadarvorn
samanborid vid almenna hattu & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima a &vinni. I peim tilvikum sem
brjostakrabbamein greindist var sjukdémurinn ekki eins langt genginn hja konum sem hafa einhvern
tima tekid samsetta hormonagetnadarvorn samanborid vid konur sem aldrei hafa tekid samsetta
hormdnagetnadarvorn. Su aukna &haetta sem sést hefur, getur stafad af pvi ad brjostakrabbamein
greinist fyrr hja peim sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn, af liffraedilegri verkun samsettra
hormdnagetnadarvarna eda sambland af bAdum pessum pattum.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra godkynja lifrareexlum og enn sjaldnar illkynja
lifrarsexlum hja peim sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda etinylestradiol. |
einstokum tilvikum hafa pessi &xli leitt til lifshaettulegra bleedinga i kvidarholi. pvi ber ad hafa
lifraraexli i huga vid mismunagreiningu vid mikla verki ofarlega i kvid, vid lifrarsteekkun eda einkenni
blaedingar i kvidarholi hja konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir.

Lifrarbolga C
I kliniskum rannséknum & sjuklingum sem fengu medferd vid lifrarbolgu C veirunni med lyfjum sem

innihéldu ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda an ribavirins, komu markteekt oftar
fram ALAT gildi sem voru 5 sinnum heerri en edlileg efri moérk hja konum sem notudu lyf sem
innihéldu etinylestradidl eins og samsettar hormonagetnadarvarnir. Ad auki komu ALAT hakkanir
fram, medal sjuklinga sem fengu glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, hja
konum sem notudu lyf sem innihalda etinylestradiol, eins og samsettar horménagetnadarvarnir. Konur
sem notudu lyf sem innihéldu estrégen 6nnur en etinylestradiol voru med svipad hlutfall & haekkun
ALAT og konur sem fengu engin estrégen. bar sem ad takmarkadur fjoldi kvenna tok dnnur estrégen,
skal pé geeta vartdar vio samhlidagjof med samsettu lyfjamedferdinni ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
og dasabuvir med eda an ribavirins, og einnig vid lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Sja einnig kafla 4.5.

Adrir sjukdomar

Prégestogenhluti Lydisilka heitir drospirenon og er aldésterén hemill med kaliumsparandi eiginleika. I
flestum tilfellum er ekki baist vid aukningu & kaliumgildum. Pé maétti greina i kliniskri rannsokn &
drospirenoni smavegilega aukningu, sem ekki var marktaek, a sermispéttni kaliums hja akvednum
sjuklingum med veegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi sem voru a samhlida medferd med
kaliumsparandi lyfi, pegar 3 mg af drospirenon var gefid i 14 daga. bvi er malt med pvi ad kanna
sermispéttni kaliums i fyrstu medferdarlotunni med Lydisilka hja sjaklingum sem eru med skerta
nyrnastarfsemi og sermispéttni kaliums vid efri vidmidunarmork fyrir medferd, sérstaklega i tilfellum
samhlidanotkunar kaliumsparandi lyfja. Sjé einnig kafla 4.5.

Konur med priglyseridahakkun i bldoi eda fjolskyldusdégu um slikt geta verid i aukinni haettu 4 ad fa
brisbolgu pegar paer taka samsettar hormonagetnadarvarnir.

pétt greint hafi verid fra litils hattar blodprystingshakkun hja mérgum konum sem taka samsettar
hormdénagetnadarvarnir eru hakkanir & blédprysting sem hafa klinisk ahrif mjog sjaldgeefar. EKki
hefur verid synt fram & samhengi milli notkunar samsettrar hormdnagetnadarvarnar og haprystings. Ef
varanlegur kliniskt marktaekur haprystingur kemur fram vid notkun samsettrar horménagetnadarvarnar
er p6 skynsamlegast ad laeknirinn geri hlé & toku taflnanna og medhdndli haprystinginn. Medferd med
samsettri hormonagetnadarvorn ma hefja aftur ef haegt er ad na stjorn & blddprystingnum med
bl6dprystingsleekkandi medferd.

Greint hefur verid fra ad eftirfarandi sjukdomseinkenni geti komio fram eda versnad baedi & medgongu
0g Vid notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar en visbendingarnar eru ekki afgerandi i tengslum vid
notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar: Gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu;
gallsteinamyndun; porfyria; raudir ulfar; blédlysupvageitrunarheilkenni (hemolytic uraemic
syndrome); rykkjadans (Sydenham’s chorea); medgongubloorubola (herpes gestationis); skert heyrn
vegna kélkunar i mideyra.
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Utanadkomandi estrdgen geta valdid pvi ad arfgengur og dunninn ofnaemisbjagur kemur fram eda
versnar.

Bradar eda langvinnar truflanir & lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt er ad heetta
notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar par til lifrargildin eru komin aftur i edlilegt horf. Vid
endurtekna gallteppugulu, sem fyrst kom fram & medgdngu eda vid fyrri notkun kynhormdna, verdur
ad hetta notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

préatt fyrir ad samsettar hormdnagetnadarvarnir geti haft ahrif & tleegt instlinnaemi og sykurpol bendir
ekkert til pess ad breyta purfi medferdarskdmmtum hja sykursykissjuklingum sem nota lagskammta
samsettar hormdnagetnadarvarnir (sem innihalda minna en 50 mikrég af etinylestradidli). p6 4 ad
fylgjast vel med konum med sykursyki medan & notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar stendur,
einkum & fyrstu manudum notkunar.

Greint hefur verid fra versnun innlaegar geddeyfdar, flogaveiki, Crohns sjukddéms og sararistilbolgu vid
notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun horménagetnadarvarnar (sja kafla
4.8).

punglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahaettupéattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfsvigi.
Rédleggja skal konum ad hafa samband vid laekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og einkennum
punglyndis, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

pungunarfrekna hefur stéku sinnum ordid vart, einkum hja konum med sdgu um slikt & medgéngu.
Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna skulu fordast sélarljos eda Gtfjolublaa geislun medan peer
taka samsettar horménagetnadarvarnir.

Leaeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun Lydisilka er hafin eda hafin & ny skal skra nakvaema sjikrasdgu (par med talid
fjolskyldusdgu) og utiloka pungun. Mala skal bl6dprysting og framkvaema leeknisskodun & grundvelli
frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). pad er mikilvaegt ad vekja athygli konunnar
a upplysingum um segamyndun i blaedum og slagedum, par med talid & ahettu af notkun Lydisilka
samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkennum segareks i blaeedum og slagaedum,
pekktum &hzttupattum og hvad gera skal vakni grunur um segamyndun. Einnig skal segja konunni ad
lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli skodana skal byggja a
vidteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad porfum hverrar konu.

Konum skal bent & ad hormdnagetnadarvarnir eru ekki vorn gegn HIV-smiti og/eda alnemi eda 6orum
kynsjukdémum.

Minni verkun

Verkun samsettra hormdnagetnadarvarna getur minnkad ef téflur gleymast (sja kafla 4.2), vid truflanir
i meltingarfaerum a medan bleiku virku toflurnar eru teknar (sja kafla 4.2) eda ef 6nnur lyf eru tekin
samhlida (sja kafla 4.5).

Stjorn & tidahring

Vid notkun allra samsettra hormoénagetnadarvarna geta blaedingar ordid 6reglulegar (blettablaedingar
og millibleedingar), einkum fyrstu manudina. Pvi er draunhaft ad leggja mat & oreglulegar blaedingar
fyrr en eftir adlégunartima sem nemur um prem tidahringum. LydisilkaOreglulegar bledingar eda
millibleedingar komu fram hja 14% til 20% kvenna sem notudu Lydisilka. Flest pessara tilfella voru
blettablaedingar.

Ef dregla & bleedingum heldur afram eda kemur fram eftir reglulega tidahringi, skal ihuga hvort
eitthvad annad en hormén geti verid astaedan og gera videigandi radstafanir vardandi greiningu til ad
Utiloka ad um sé ad raeda illkynja sjukdém eda pungun. Petta getur falid i sér skrépun.
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Hja lagu hlutfall kvenna (6-8%) verda ekki tidablaeedingar & lyfleysutimabilinu. bungun er élikleg ef
engar blaedingar verda og Lydisilka hefur verid tekid i samraemi vid leidbeiningarnar i kafla 4.2. Hafi
Lydisilka ekki verid notad samkveemt leidbeiningum eda ef tveer bleedingar i rod eiga sér ekki stad,
skal Utiloka ad um pungun sé ad reeda adur en notkun Lydisilka er haldid afram.

Rannsoknanidurstodur

Notkun hormona til getnadarvarnar kann ad hafa ahrif & akvednar rannséknanidurstéour, par med talid
lifefnafreedilegar maelingar & starfsemi lifrar, skjaldkirtils, nyrnahettna og nyrna; plasmapéttni
(flutnings) proéteina, t.d. barksterabindandi glébalin og lipid/fitupréteinhluta; gildi kolvetnisumbrota,
blédstorknunar og storkusundrunar. Fravikin eru yfirleitt innan edlilegra marka. Drospirenon veldur
aukningu & reninvirkni i plasma og aldosteréni i plasma af voldum veegrar saltsterablokkandi virkni.

Hjalparefni

Sjuklingar med arfgengt galaktsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Skooda skal lyfjaupplysingar peirra lyfja sem notud eru samhlida til ad kanna hugsanlegar
milliverkanir.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 4 Lydisilka

Milliverkanir geta att sér stad vid lyf sem 6rva ensim frymisagna (microsomes) sem getur valdid
aukinni uthreinsun kynhormaéna og getur leitt til millibleedinga og/eda 66ruggrar getnadarvarnar.

- Medhondlun

Ensimdrvun getur komid fram eftir nokkurra sélarhringa medferd. Hamarks ensimorvun sést yfirleitt
innan nokkurra vikna. En ensimérvun getur stadid yfir i u.p.b. 4 vikur eftir ad medferd med lyfinu er
stodvud.

- Skammtimamedferd

Konur sem eru & medferd med ensimérvandi lyfjum skulu timabundid nota sadishindrandi
getnadarvorn eda annars konar getnadarvorn til vidbotar vid samsettu horménagetnadarvornina.
Sadishindrandi getnadarvornin skal notud medan a samtimis lyfjagjofinni stendur og i 28 daga eftir ad
heett er ad nota lyfid. Ef lyfjamedferdin stendur yfir pegar bleiku virku t6flurnar klérast i pynnu
samsettu hormdnagetnadarvarnarinnar, skal farga hvitu lyfleysutéflunum og byrja strax & nastu pynnu
af samsettri hormdnagetnadarvorn.

- Langtimamedferd

Fyrir konur, sem eru & langtimamedferd med virkum efnum sem 6rva lifrarensim, er malt med ad nota
adra 6rugga getnadarvorn sem byggist ekki a horménum.

I birtum greinum hefur verid greint fra eftirfarandi milliverkunum.

Lyf sem auka Uthreinsun samsettra horménagetnadarvarna (ensimérvandi), t.d.:

Barbiturdt, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin og HIV-Iyf (t.d. ritonavir,
nevirapin og efavirenz) og hugsanlega einnig felbamat, griseofulvin, oxcarbaxepin, topiramat og vorur
sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Efni med mismunandi ahrif a Uthreinsun samsettra horménagetnadarvarna:
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Plasmapéttni estrogens og prégestogens getur aukist eda minnkad vid samhlidanotkun samsettra
hormdnagetnadarvarna med mérgum samsetningum HIV proteasahemla og bakritahemla sem ekki eru
nikledsid, p.m.t. samsetningar af hemlum 4 lifrarbGlgu C veiru. Ahrif pessara breytinga geta i sumum
tilvikum haft kliniskt veegi.

pvi parf ad skoda vel avisunarleidbeiningar HIV lyfja og/eda lyfja vid lifrarb6lgu C veiru sem notud
eru samhlida til ad greina mégulegar milliverkanir og radleggingar tengdar peim. I vafatilfellum skulu
konur, sem eru & medferd med proteasahemlum eda baktritahemlum sem ekki eru naklésid, nota
sedishindrandi getnadarvorn ad auki.

Lyf sem draga ur uthreinsun samsettra hormoénagetnadarvarna (ensimhamlandi):
Kliniskt mikilveegi hugsanlegra milliverkana vid ensimhemla er ekki pekkt. Samhlidagjof sterkra
CYP3A4 hemla gati aukid plasmapéttni estrégena eda prdgestdgena eda peirra beggja.

- Hugsanlegar milliverkanir vid drospirenon

I fjolskammtarannsokn med samsetningu af drospirenoni (3 mg/dag) / etinylestradiol (0,02 mg/dag),
jok samhlioagjof sterka CYP3A4 hemilsins ketokdnazdls, i 10 daga, sveedio undir karfu & 24 klst.
timabili (AUC0-24 wist) 2,7-falt fyrir drospirenon og 1,4-falt fyrir etinylestradiol.

- Mogulegar milliverkanir vio estetrol

Estetrdl glukdroniserast mestmegnis med UDP-glukurénosyltransferasa (UGT) 2B7 ensimi (sja kafla
5.2 ,,Lyfjahvorf™). Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir greindust hja estetroli og sterka
UGThemlinum valproésyru.

Ahrif Lydisilka & 6nnur lyf

Hormdnagetnadarvarnir til inntoku geta haft ahrif & umbrot dkvedinna annarra virkra efna. bvi getur
péttni i plasma og vefjum annadhvort aukist (t.d. ciklésporin) eda minnkad (t.d. lamatrigin).

Byggt & hdmlunarrannséknum in vitro og milliverkunarrannséknum in vivo hja kvenkyns
sjalfbodalidum sem notudu omeprazdl, simvastatin og midazélam sem markhvarfefni, er 6liklegt ad
drospirenon valdi milliverkunum i 3 mg skémmtum & umbrot annarra virkra efna.

Byggt & hdmlunarrannséknum in vitro var milliverkun estetrdls sem er ad finna i Lydisilka & efnaskipti
annarra virkra efna talin élikleg.

Lyfhrifsmilliverkanir

Samhlidanotkun med lyfjum vid lifrarbdlgu C veiru sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, med eda an ribavirins, getur aukio haettuna & haekkun ALAT hj4 konum sem nota lyf sem
innihalda etinylestradiél svo sem samsettar horménagetnadarvarnir (sja kafla 4.4). Konur sem nota lyf
sem innihalda estrégen 6nnur en etinylestradiol voru med svipada tidni ALAT hakkana og konur sem
fengu engin estrogen. bar sem ad takmarkadur fjoldi kvenna tok énnur estrégen, skal geeta vardoar vid
samhlidagjof med samsettu lyfjamedferdinni ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda
an ribavirins, og einnig vid lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri (sj4 kafla 4.4).

Hja sjuklingum sem ekki voru med skerta nyrnastarfsemi syndi samhlidanotkun drospirenons og
ACEhemla eda bdlgueydandi verkjalyfja (NSAID) ekki fram & markteaek ahrif a sermispéttni kaliums.
Hinsvegar hefur samhlidanotkun Lydisilka og aldosteron hemla eda kaliumsparandi pvagrasilyfja ekki
verid rannsokud. 1 slikum tilfellum skal fylgjast med sermispéttni kaliums i fyrstu medferdarlotu. Sja
einnig kafla 4.4.

Bdrn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Lydisilka er ekki tlad til notkunar & medgéngu.

Ef pungun & sér stad medan & notkun Lydisilka stendur skal heetta notkun lyfsins.
Takmorkud gogn eru til um notkun Lydisilka & medgdngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sjé kafla 5.3). Byggt & gognum um notkun hjé dyrum,
er ekki haegt ad Utiloka skadleg ahrif vegna hormdnaverkunar virka efnisins

pegar medferd med Lydisilka er hafin ad nyju parf ad taka tillit til aukinnar haettu & segareki i
blaedum (VTE) & timabilinu eftir faedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Brjdstagjof

Hormon til getnadarvarna og/eda umbrotsefni peirra geta skilist Ut i brjéstamjolk i litlu magni og geetu
haft ahrif & barnio.

Brjostagjof getur ordio fyrir ahrifum af samsettum hormoénagetnadarvornum, par sem par geta dregid
ar magni og breytt samsetningu brjostamjolkur. pvi er ekki melt med notkun samsettra

horménagetnadarvarna fyrr en modirin hefur vanid barnid alveg af brjosti og meelt er med ad konur
sem vilja gefa brjost noti adra getnadarvorn.

Frj6semi

Lydisilka er getnadarvorn til inntéku. Fyrir upplysingar um endurkomu frjésemi, sja kafla 5.1.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lydisilka hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8  Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqgai

Algengustu aukaverkanirnar, sem greint hefur verid fra vid notkun Lydisilka eru millitidabladingar
(4,3%), hofudverkur (3,2%), bolur (3,2%), blaeding fra leggdngum (2,7%) og tidaverkir (2,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa komid fram eru flokkadar i téflunni hér ad nedan (sja toflu 3).
Aukaverkanir eru flokkadar eftir lifferum og flokkadar eftir tidni med eftirfarandi heetti: algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) og mjog sjaldgeefar (1/10.000 til <1/1.000).

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Lifferaflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar

15



Sykingar af voldum
sykla og snikjudyra

Sveppasyking
Syking i leggdngum
pvagfarasyking

Brjostabolga

Zxli, godkynja,
illkynja og ¢tilgreind
(einnig bléorur og
separ)

Trefjakirtileexli i brjosti

Onaemiskerfi

Ofnaemi

Efnaskipti og naring

Roskun & matarlyst

Blédkaliumhaekkun

Vokvasofnun
Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar
Gedraen vandamal Lyndisraskanir og punglyndi® Taugaveiklun
truflanir® Kvidaroskun®
Roskun & kynhvot Svefnleysi
Tilfinningaroskun®
Streita
Taugakerfi Hofudverkur Migreni Minnisleysi
Sundl
Néladofi
Svefnhofgi
Augu Sjoénskeroing
Oskyr sjon
Augnpurrkur
Eyru og volundarhus Svimi
AEdar Hitakof Haprystingur
Segamyndun i blasedum
Blaedabdlga med
segamyndun Léagprystingur
Adahnatur
Meltingarfeeri Kvidverkir Ogledi pan i kvidi Vélindabakfladissjukdoémur
Uppkdst Ristilbolga
Nidurgangur parmahreyfingaroskun
Haegoatregoa
Meltingartruflun
Vindgangur
Munnpurrkur
proti i vérum
HU8 og undirhd Bolur Skalli Hudbolga™®
Ofsvitnun® Huélitsroskun®
Hudkvillar® Oflodna
Flasa
Kladi
proti i andliti
Ofsakladi
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Litabreytingar i hud

Stodkerfi og Bakverkur Voddvakrampar

bandvefur Obpeegindi i ttlimum
proti i liGum
Verkur i Utlim

Nyru og pvagferi pvagblédrukrampi

Oedlileg lykt af pvagi

Medganga,
sengurlega og
burdarmal

Utanlegsfostur

Axlunarfeeri og brjost

Verkur i brjosti
Millitidablaedingar
Blaoding fra
leggbngum
Tidaverkir Asatidir

Oedlilega miklar
tidablaedingar®

proti i brjostum
Réskun i sképum og
leggongum

Utferd fra leggongum
Fyrirtidaspenna
Fyrirferd i brjosti

Blodrur & eggjastokkum
Mjoélkurmyndunarroskun
Legslimurdskun
Oedlilegar blaedingar fra
legi

Mjadmaverkur
Geirvortukvillar
Litabreytingar a brjosti

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Legkrampi Bladingar vid samfarir
Legbladingar Asa-
0g
millitidablaedingar
Sarsauki vid samfarir

Almennar Preyta Lasleiki®?

aukaverkanir og Bjugur Verkir

aukaverkanir & Brjostverkir Ofhiti

ikomustad Oedlileg tilfinning

Rannsoknanidurstodur |pyngdarbreytingar Haekkun lifrarensima/Heaekkadur bl6dprystingur
Oedlileg lipid Oedlilegar nidurstodur Gr

nyrnapréfum

Blodkaliumhakkun
Aukinn glukoési i blooi
Minnkun bl6drauda
Laekkun ferritins i sermi

BI6A i pvagi

(1) par & medal ahrif & gedsveiflur, reidi, selutilfinning, pirringur, skapbreytingar og

skapsveiflur

(2) par & medal depurd, punglyndiseinkenni, gratgirni og punglyndi (3) par & medal
asingur, kvidi, almenn kvidaréskun og kvidakdst

(4 )par & medal tilfinningardskun, tilfinningalegt uppndm og gréatur

(5) par & medal neetursviti, ofsvitnun og kaldur sviti

(6) par & medal purr hto, utbrot og proti i hud
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(7) par & medal hudbolga og exem

(8) par & medal pungunarfreknur og oflitun hudar

(9) par & medal 6edlilega miklar tidablaedingar, tidateppa, tidakvillar, 6reglulegar tidablaedingar,
fatidir, stuttur tidahringur

(10) par & medal lykt fra leggdngum, épeegindi i sképum og leggdéngum, purrkur i sképum og
leggdngum, séarsauki i skopum og leggdngum, kladi i sképum og leggéngum og brunatilfinning i
skdpum og leggébngum

(11) par & medal fyrirferd i brjosti og trefjablodrusjukdémur i brjdstum

(12) par & medal lasleiki og minnkud afkastageta

Lysing & voldum aukaverkunum

Komid hefur i ljos aukin heetta & segamyndun og segareki i slageedum og blaedum, par med talid a
hjartadrepi, heilaslagi, skammvinnu bl6dpurrdarkasti, segamyndun i bldsedum og lungnasegareki hja
konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

Greint hefur verid fra eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum hja konum sem nota samsettar
horménagetnadarvarnir, sem fjallad er um i kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun:
- Segarekstilvik i blazzdum;

- Segarekstilvik i slagedum;

- Haprystingur;

- AXxli 1 lifur;

- Tilkoma eda versnandi sjukdomsastand par sem tenging vid notkun samsettra
hormdnagetnadarvarna er ekki afgerandi: Crohns sjukdémur, séraristilbélga, flogaveiki,
leghnatar, porfyria, raudir hundar, medgéngublédrubdla, rykkjadans,
bl6dlysupvageitrunarheilkenni, gula i tengslum vid gallteppu;

- pungunarfreknur;

- Bréadar eda langvinnar truflanir & lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt er ad
heetta notkun samsettra hormdnagetnadarvarna par til lifrargildin eru komin aftur i edlilegt horf.

- Utanadkomandi estrégen geta valdid pvi ad arfgengur og dunninn ofnaemisbjagur kemur fram
eda versnar

Tidni greininga & brjéstakrabbameini er orlitid meiri hja notendum samsettrar hormoénagetnadarvarnar.
par sem brjostakrabbamein er mjog sjaldgeeft hja konum yngri en 40 ara er aukningin & fjolda greindra
tilfella brjostakrabbameins litil samanbordid vid haettuna & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima &
&vinni. Orsakatengsl vid notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er 6pekkt. Fyrir frekari
upplysingar sjé kafla 4.3 og 4.4.

Born

I 3. stigs rannsdkn hja 105 unglingum & aldrinum 12 til 17 &ra poldist Lydisilka vel i 6 tidahringi og
engin vandamal vardandi 6ryggi komu fram medan & rannsékninni std.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra vid notkun hja unglingum voru tidaverkir (1,9%) og
6gledi (1,9%). Greint var fra 60rum aukaverkunum hja <1% af rannsoknarpydinu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins.
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu .

49 Ofskdmmtun

Enn er engin reynsla af ofskdommtun med Lydisilka. Midad vid almenna reynslu af samsettum
getnadarvarnarlyfjum til inntoku geta eftirfarandi einkenni komid fram pegar tekinn er of stor
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skammtur af bleiku virku téflunum: 6gledi, uppkost og tidabledingar. Tidabledingar geta jafnvel
komio fram hja stalkum &dur en fyrstu tidir hefjast, ef peer taka lyfid fyrir slysni. Ekkert métefni er
pekkt og mida skal medferd vid einkennin hverju sinni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfzeri, progestégen og estrégen
fast hlutfall, ATC flokkur: GO3AA18.

Verkunarhattur

Lydisilka inniheldur estrogenid estetrél og progestogenid drospirenon. Estetrdl er estrogen sem er
eingdngu framleitt vid medgongu i lifur fostursins.

Estetrdl synir virkni gegn génadétrdpini sem einkennist af skammtahadri leekkun a magni
eggbusstyrihormons og gulbusstyrihormons i sermi.

Progestogenid drospirenon hefur gestagendrvandi virkni, génadotrépinhamlandi virkni, virkni gegn
karlhorm6num og veega saltsterahamlandi virkni og hefur engin ahrif 4 estrogen eda sykurstera. bessir
eiginleikar eru lyfjafreedilega likir nattGrulega horméninu prégesterén.

Verkun Lydisilka sem getnadarvorn byggist & ymsum samverkandi pattum en mikilvaegastur er
hindrun & egglosi.

Verkun oqg 0rygqi

Tveer kliniskar rannséknir voru gerdar um allan heim, ein lykilrannsékn i ESB/RUsslandi og
studningsrannsékn i Bandarikjunum sem gerd var & konum & aldrinum 16 til 50 ara i 13 tidahringi/1 ar.

Eftirfarandi Pearl-studlar (Pearl Indices) hja konum & aldrinum 18-35 ara komu fram i
lykilrannsékninni i ESB/RUsslandi, sem byggdi & alls 14.759 tidahringjum par sem tidahringir med
vidbotar getnadarvorn og tidahringir par sem ekki var stundad kynlif voru Gtilokadar:

Adferd brast: 0,26 (efri mork 95% 0Oryggisbils 0,77);

Adferd og notandi brugdust: 0,44 (efri moérk 95% o6ryggisbils 1,03).

Rannsoknin i Bandarikjunum syndi heerri Pearl-studla en greint var fra i rannsokninni i
ESB/Russlandi. pad er vitad ad Pearl-studlar fyrir rannsoknir sem fara fram i Bandarikjunum eru heerri
en greinast i rannséknum i ESB en astaedan fyrir pessum mun er ekki pekkt.

I slembiradadri opinni rannsokn fengu 97% kvenna i Lydisilka hopnum aftur egglos i lok fyrsta
tidahrings eftir ad medferd lauk (post-treatment cycle).

Vefjafraedilegir eiginleikar legslimu voru rannsakadir i undirhopi kvenna (n=108) i allt ad 13
medferdarlotur i kliniskri rannsokn. Engar afbrigdilegar nidurstédur komu i ljos.

Born

Fjolsetra, opin 3. stigs rannsékn med einum hdpi, til ad meta 6ryggi, medferdarheldni og lyfjahvorf
Lydisilka hja unglingum eftir fyrstu tidir var gerd i Evropu hja 105 sjuklingum & aldrinum 12 til 17 &ra
i 6 tioahringi. Gogn um reglulegar og éreglulegar tidablaedingar hja unglingum syndu gdda stjorn a
tidahring og asaettanlegt mynstur og voru i samraemi vid gogn Ur 3. stigs rannsoknum hja fulloronum
konum. Medferd med Lydisilka hja unglingum dré ur einkennum tidaverkja, sem synt var fram & med
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>30% laekkun & skori & VAS-kvarda (Visual Analogue Scale) og minni notkun verkjalyfja eftir notkun
Drovelis i 3 tidahringi sem vidhélst Gt rannséknina. Fyrirliggjandi lyfjahvarfagégnum er lyst i kafla 5.2.
5.2  Lyfjahvorf

Estetrdl

Frasog

Estetrdl frasogast hratt eftir inntoku. Eftir inntoku Lydisilka naest hdmarksplasmapéttni ad medaltali 18
ng/ml, 0,5-2 klukkustundum eftir stakan skammt.

Heildaruatsetning fyrir estetrdli er svipud an tillits til maltida. Cmax fyrir estetrél minnkar um u.p.b. 50%
eftir ad matar er neytt.

Dreifing

Estetrdl binst ekki kynhormonabindandi glébulini. Estetrol syndi midlungsmikla bindingu vid
plasmaproétein manna (45,5% til 50,4%) og sermisalbdmin manna (58,6%) og litla bindingu vid alfa-
glykoprotein manna (11,2%). Estetr6l dreifist jafnt milli raudra bl6dkorna og plasma.

In vitro rannséknir benda til pess ad estetrdl sé hvarfefni fyrir P-gp og BCRP ferjur. Hins vegar er
6liklegt ad samhlidagjof lyfja sem hafa ahrif & P-gp og BCRP muni valda Kliniskt mikilveegum
lyfjamilliverkunum med estetroli.

Umbrot

Eftir inntoku verdur estetrdl fyrir miklu 2. stigs umbroti til ad mynda sulfat- og
glukaréniosamtengingar. Tvd meginumbrotsefnin estetr6l-3-glakarénid og estetr6l-16-glukorénid hafa
Overulega estrégen virkni. UGT2B?7 er rikjandi UGT is6formid sem & patt i umbroti estetréls beint i
glukaronio. Estetrol verdur fyrir salfun, adallega fyrir tilstudlan sérstaks estrégen sulfétransferasa
(SULTL1EL).

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs (t12) estetrols var um 24 klukkustundir vio jafnveegi. Eftir gjof staks
15 mg skammts af [**C]-estetréli mixtaru, lausn, greindust u.p.b. 69% af endurheimtri geislavirkni i
pvagi og 21,9% i haegdum.

Linulegt/6linulegt samband
pegar Lydisilka er gefid i 1- til 5-féldum skdmmtum, ma ekki greina Gt fra plasmapéttni estetréls nein
fravik sem skipta mali fra hlutfalli skammta, eftir staka gjof sem og vid stédugt astand.

Milliverkanir
Milliblaedingar og/eda 6éruggar getnadarvarnir geta stafad af milliverkunum annarra lyfja
(ensimdérvandi) vid getnadarvarnarlyf til inntoku (sja kafla 4.5).

Jafnveegisastand

Jafnveegi naest eftir 5 daga. Cmax estetréls er u.p.b. 17,9 ng/ml og naest 0,5 til 2 klukkustundum eftir
lyfjagjof. Medalpéttni i sermi er 2,46 ng/ml. Uppsdfnun efnisins er afar takmdrkud par sem daglegt
sveedi undir karfu (AUC) vid jafnveegi er 60% staerra en eftir stakan skammt.

Drospirenon

Fréasog

Drospirenon frasogast hratt og nanast ad fullu. Eftir inntoku Lydisilka, naest Cmax Sem nemur u.p.b.
48,7 ng/ml u.p.b. 1 til 3 klukkstundum eftir endurtekna inntéku. Adgengi er & bilinu 76 til 85%.
Heildarutsetning fyrir drospirenoni er svipud an tillits til maltioa sem neytt er i kringum inntéku
Lydisilka toflunnar.
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Dreifing

Drospirenon er bundid albamini i sermi og ekki kynhormoénabindandi glébalini eda barksterabindandi
glébulini. Adeins 3-5% af heildarpéttni virka efnisins i sermi finnst sem 6bundnir sterar.
Dreifingarrammal drospirenons er ad medaltali 3,7 £+ 1,2 I/kg.

Umbrot

Drospirenon umbrotnar ad verulegu leyti eftir inntoku. Helstu umbrotsefni i plasma eru syruform
drospirenons, sem myndast vid opnun laktonhringsins og 4,5-dihydré-drospirenon-3-sulfat sem
myndast vid afoxun og eftirfylgjandi sulfun. Drospirenon verdur einnig fyrir oxunarnidurbroti sem er
hvatad af CYP3A4.

Brotthvarf

Eftir inntoku Lydisilka laeekkar sermipéttni drospirenons med loka helmingunartima brotthvarfs um 34
klukkustundir. Uthreinsun vegna umbrota fyrir drospirenon i sermi er 1,5 + 0,2 ml/min/kg.
Drospirenon skilst adeins Ut i snefilmagni 6breytt. Umbrotsefni drospirenons skiljast it med haegdum
og pvagi i atskilnadarhlutfalli u.p.b. 1,2 til 1,4. Helmingunartimi (t12) Gtskilnadar umbrotsefna med
bvagi og haegoum er um 40 Kilst.

Linulegt/6linulegt samband
Plasmapéttni drospirenon synir ekki nein fravik sem skipta mali fra hlutfalli skammta & 3-15 mg
skammtabilinu, eftir staka gjof sem og vid jafnveegi.

Jafnveegisastand

Jafnveegi naest eftir 10 daga. Cmax drospirenons sem nemur um 48,7 ng/ml naest u.p.b.

1-3 klukkustundum eftir lyfjagjof. Medalpéttni vio jafnvaegi yfir 24 klukkustunda skammtatimabil er
u.p.b. 22 ng/ml. Uppsofnun efnisins er afar takmdrkud med daglegt AUC vid jafnveegi 80% heerra en
eftir stakan skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Estetrol

Rannsékn til ad meta ahrif nyrnasjukdéma & lyfjahvorf estetrdls var gerd med stokum 20 mg skammiti
af estetréleinhydrati til inntdku hja konum med edlilega nyrnastarfsemi, veegt skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi (GFR) >60 til <90 ml/min.), medalskerta nyrnastarfsemi (GFR >30 til <60 ml/min.)
og verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min.).

Chmax fyrir estetrdl var ~1,1-falt og AUCin ~1,7-falt hja einstaklingum med vagt skerta nyrnastarfsemi
samanborid vid edlilega nyrnastarfsemi, ~1,8-falt og ~2,3-falt hja einstaklingum med medalskerta
nyrnastarfsemi samanborid vio edlilega nyrnastarfsemi og ~1,5-falt og ~2,3-falt hja einstaklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vio edlilega nyrnastarfsemi.

Uthreinsun um nyru minnkadi um 20% i hépnum med veegt skerta nyrnastarfsemi, um 40% i hpnum
med medalskerta nyrnastarfsemi og um 71% i hopnum med verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid
vid hopinn med edlilega nyrnarstarfsemi.

Rannsoknanidurstodur gefa til kynna ad aukin Utsetning fyrir estetrdli i plasma hja einstaklingum med
medalskerta og verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi
geeti verid kliniskt mikilveeg (sja kafla 4.2).

Drospirenon
I ranns6kn sem gerd var med 3 mg af drospirenoni einu og sér, sem gefid var til inntdku i 14 daga, var

jafnveegi sermispéttni drospirenons hja konum med veegt skerta nyrnastarfsemi (Uthreinsun kreatins
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(CLcr)=50-80 ml/min.) samberileg vid konur med edlilega nyrnastarfsemi. Sermispéttni drospirenons
var ad medaltali 37% heerri hja konum med medalskerta nyrnastarfsemi (CLcr=30-50 ml/min.)
samanborid vid konur med edlilega nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Estetrdl

Rannsdkn hefur verid gerd a stokum 20 mg af estetroleinhydrati skammiti til inntoku, gefinn konum
med edlilega lifrarstarfsemi, veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A), medalskerta
lifrarstarfemi (Child-Pugh flokkur B) og verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).
Nidurstodurnar syndu ad hlutfall Cpax fyrir estetrdl var ~1,7-falt og hlutfall AUCiqs var ~1,1-falt hja
sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi;
hlutfall Crmax var ~1,9-falt og hlutfall AUCi,s var ~1,0-falt hja sjuklingum med medalskerta
lifrarstarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi og hlutfall Cmax var ~5,4-falt og
hlutfall AUCiqs var ~1,9-falt hjé sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi samanborid vid
einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Drospirenon
| stakskammtarannsokn minnkadi Gthreinsun drospirenons til inntéku (CL/F) um u.p.b 50% hja

sjalfbodalioum med medalskerta lifrarstarfsemi samanborid vid pa sem héfou edlilega lifrarstarfsemi.

Born
Péttni (Cinrough) Vi0 jafnveegi helst stodug milli tidahringja og er svipud hja fulloronum og unglingum.
Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Kynpeettir
Enginn kliniskt mikilveegur munur hefur komid fram & lyfjahvorfum estetréls eda drospirenons hja
japdnskum og hvitum konum eftir stakan skammt af Lydisilka.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannséknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta med estetr6l, drospirenon eda samsettu lyfi
bentu til vidbuinna ahrifa vegna kvenhormdns og gestagens.

Meiri (tsetning en hja notendum Lydisilka (u.p.b. 27 sinnum meiri fyrir estetrdl og u.p.b. 3.5 sinnum
meiri fyrir drospirenon) leiddi i 1jés breytingar & vefjagreiningu slegla an kliniskra &hrifa i pum eftir
endurtekna gjof samsetts lyfs.

Rannsdknir med estetrdl a eiturverkunum & axlun i rottum og kaninum hafa synt eiturverkun &
fosturvisa og fostur hja dyrum pegar Gtsetning er samberileg kliniskri notkun. Ahrifin radast
hugsanlega af legherpandi ahrifum & seinni hluta medgéngu.

Rannsoknir & eiturverkun & erfdaefni og krabbameinsvaldandi pattum voru ekki gerdar med samsettu
Iyfi. EKKi er talid ad estetrdl og drospirenon hafi eiturverkanir & erfdaefni. Hins vegar er pekkt ad
kynhormon geta studlad ad vexti akvedinna hormoénahadra vefja og a@xla sokum horménavirkni peirra.

Mat & dheettu drospirenons fyrir umhverfid hefur synt fram & ad drospirenon getur haft skadleg ahrif &
lifriki i vatni (sja kafla 6.6). Rannsoknir & ahettu esterdls fyrir umhverfid, par & medal med préfun &
&xlun hins japanska riskarpa (medaka) yfir eina kynsl6d, gafu til kynna ad likleg utsetning fyrir
esterdli i umhverfinu hafi ekki ahrif & vatnavistkerfi.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bleikar virkar filmuhtoadar toflur

Toflukjarni
Laktosaeinhydrat
Natriumsterkjuglykolat
Maissterkja

Pdvidon K30
Magnesiumsterat (E470b)

Tofluhao

Hyprémellosi (E464)
Hydroxypropylsellulési (E463)
Talkim (E553b)

Hert bomullarfraeolia
Titantvioxid (E171)

Rautt jarnoxid (E172)

Hvitar filmuhudadar lyfleysutdflur

Toflukjarni

Laktosaeinhydrat

Maissterkja

Magnesiumsterat (E470b)
Tofluhud

Hyprémell6si (E464)
Hydroxypropylsellulsi (E463)
Talkim (E553b)

Hert bomullarfraeolia
Titantvioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

4 4r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Gegnsa pynna ur PVVC/ali sem inniheldur 28 filmuhtdadar toflur (24 bleikar virkar téflur og 4 hvitar
lyfleysutoflur) i 6skju med geymsluveski og 1, 3, 6 eda 13 limmidum fyrir vikudagana.

Pakkningasteerdir: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmuhudadar toflur.
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Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Lyf sem innihalda drospirenon geta haft skadleg ahrif & umhverfio (sja kafla 5.3).

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgiu

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. mai 2021
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

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

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15

48159 Minster

pyskaland

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

25



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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

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

. Aaztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins
og fram kemur i daetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaersium &
aeetlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka aheaettu

Adur en Lydisilka fer 4 markad i hverju adildarriki fyrir sig parf markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vid videigandi yfirvald i hverju landi um innihald og framsetningu fraedsluefnisins, par &
medal um samskiptaleidir, fyrirkomulag dreifingar og adra peetti deetlunarinnar.

Markmidid med freedsluefninu er ad veita leidbeiningar um hvernig eigi ad medhdndla hzttuna &
segareki.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem Lydisilka er markadssett ad
heilbrigoisstarfsfolk og sjuklingar/medferdaradilar sem buast ma vid ad avisi, afhendi eda noti lyfio
Lydisilkahafi adgang ad:

Gatlista fyrir lekna;

Upplysingakorti fyrir konur.

Markmidid med gétlista fyrir leekna er ad hefja umraedur milli leeknis og konunnar til ad meta heefi
vidkomandi konu til ad fa Lydisilka, einkum med tilliti til frabendinga eda ahattupatta
segarekssjukdéma.

Gatlisti fyrir leekna skal innihalda eftirfarandi lykilpeetti:
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atrioi sem fjalla skal um i radgjofinni (heettu a segareki vio notkun samsettra
hormdnagetnadarvarna, ahrif innri ahattupatta, ad vera & verdi gagnvart teiknum og einkennum
segamyndunar);

gatlista med frabendingum;

gatlista fyrir ahaettupaetti;

aminningu um ad upplysa konur um adstedur pegar haettan & segareki er aukin og radleggja
konum ad lata heilbrigdisstarfsfélk vita af pvi ad paer taki samsetta horménagetnadarvorn.

Upplysingakort fyrir konur er hluti af pakkningu lyfsins, textinn er i Vidauka I11. Upplysingakort fyrir
konur midar ad pvi ad veita konum upplysingar um hettu & segareki i tengslum vié samsettar
getnadarvarnartoflur til inntdoku, um pekkta dhaettupeetti, &samt teiknum og einkennum segareks i
blazedum og segareks i slagedum og til ad leggja &herslu & mikilveegi pess ad greina segarek snemma.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPA ASKJA

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhudadar toflur
drospirenon/estetrol

2. VIRK(T) EFNI

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.
Hver hvit (6virk) lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktésaeinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

FilmuhUdadar toflur

28 (1 x 28) filmuhtdadar toflur
84 (3 x 28) filmuhudadar toflur
168 (6 x 28) filmuhudadar toflur
364 (13 x 28) filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgiu

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lydisilka

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg toflur drospirenon/estetrol

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Estetra SRL

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Byrja

1-2—>53—-54—>55—>..—>28

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LIMMIPA

LiIMMIDI

Veldu limmidann sem byrjar a peim degi sem pu byrjar ad taka t6flurnar og limdu hann i rammann
sem er framan & pynnunni, yfir ,,- ,, taknio.

Hver dagur mun samsvara pillurédinni.

Ef pa gleymir ad taka pillu, sja fylgisedilinn.
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MAN PRI MID FIM FOS LAU SUN

PRI MID FIM FOS LAU SUN MAN

MID FIM FOS LAU SUN MAN PRI

FIM FOS LAU SUN MAN PRI MID

FOS LAU SUN MAN PRI MID  FIM

LAU SUN MAN bRI MID  FIM  FOS

SUN MAN PRI MID FIM FOS LAU
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM BIRTA SKAL A UPPLYSINGAKORTI FYRIR KONUR

UPPLYSINGAKORT FYRIR KONUR

MIKILVZEGAR UPPLYSINGAR UM LYDISILKA OG HATTU A BLODTOPPUM

Allar samsettar getnadarvarnir eins og Lydisilka auka hettuna & blddtappa. Heildarahaettan & blodtappa
vegna notkunar L ydisilka er litil en bl6dtappar geta verid alvarlegir og geta érsjaldan reynst banveenir.

pad er mjog mikilveegt ad pu vitir hvener pa geetir verid i meiri haettu & bl6dtappa, hvada einkenna pu
parft ad geeta ad og til hvada adgerda pu parft ad gripa.

Hveneer er heaettan a myndun bl6dtappa mest?

fyrsta arid sem Lydisilka er notad (einnig eftir ad lyfid hefur ekki verid notad i 4 vikur eda
lengur)

ef pa ert i mikilli yfirpyngd
ef pa ert eldri en 35 ara
ef einhver i pinni fjolskyldu hefur fengid blddtappa snemma & a&vinni (t.d. yngri en 50 ara) -

ef pu faeddir barn & sidustu vikum

Ef pa reykir og ert eldri en 35 ara er pér eindregid radlagt ad haetta ad reykja eda nota getnadarvorn sem
byggist ekki & horménum.

Leitadu til leknis strax ef pu verdur vor vid eftirfarandi einkenni:

Verulegur verkur eda proti i 66rum hvorum fétlegg sem geta fylgt eymsli, hitatilfinning eda
breyting & hudlit svo sem félvi, rodi eda blami. petta geeti stafad af segamyndun i djapum
blazedum.

Skyndileg 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; nistandi brjostverkur sem geeti aukist vid
djupa 6ndun; skyndilegur hésti an augljosrar astedu (sem bl6d geeti fylgt); betta gaeti stafad af
alvarlegum fylgikvilla segamyndunar i djipum blaedum sem kallast lungnasegarek. betta
gerist ef blédtappinn ferdast fra fotleggnum upp i lungun.

Brjostverkur, oft brddur, en stundum adeins dnotatilfinning, prystingur, pyngsli, 6paegindi i efri
hluta likama sem leida 0t i bak, kjalka, hals, handlegg 4&samt mettunartilfinningu og
meltingarénotum eda kdéfnunartilfinningu, aukinni svitamyndun, 6gledi, uppkéstum eda sundli.
petta geeti stafad af hjartaéfalli.

Mattleysi eda dodi i andliti, handlegg eda fétleqq, sérstaklega a annarri hlid likamans;
vandkvaedi vid tal eda skilning; skyndileg ringlun; skyndilegt sjéntap eda pokusyn; verulegur
héfudverkur/migreni sem er verra en vanalega. betta geeti stafad af heilabléofalli.

Hafdu adgat med einkennum blodtappa, sérstaklega ef pu hefur:

nylega fario i adgerd

verid ramliggjandi i lengri tima (t.d. vegna meidsla eda veikinda eda ef fotleggurinn er
i gifsi)

nylega komid ar 16ngu ferdalagi (meira en 4 klukkustundir)

Mikilveegt er ad muna ad lata leekninn, hjukrunarferding eda skurdlaekni vita ad pu sért ad taka
Lydisilka ef:

skurdadgerd er fyrirhugud eda nylega lokid
heilbrigdisstarfsmadur spyr pig hvort pa takir einhver lyf

Nanari upplysingar er ad finna i medfylgjandi fylgisedli eda & www.serlyfjaskra.is.

Ef pig grunar ad pu finnir fyrir aukaverkunum sem tengjast notkun samsettra horménagetnadarvarna

geturdu tilkynnt pad til heilbrigdisstarfsmanns eda & www.lyfjastofnun.is.
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhadadar toflur
drospirenon/estetrol

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

Mikilvaegar upplysingar um samsettar hormoénagetnadarvarnir:

Peer eru ein areidanlegasta afturkreefa getnadarvornin ef notud rétt.

peer auka litillega heettuna a blddtappa i blaeedum og slagedum, einkum & fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormonagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hle.
Vinsamlega syndu adgat og leitadu til leeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Blootappar®).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilveegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

oukrwnE

1.

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

Hvernig nota & Lydisilka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lydisilka

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Lydisilka og vié hverju pad er notad

Lydisilka er getnadarvarnartafla, notud til ad koma i veg fyrir pungun.

Bleiku filmuhududu téflurnar 24 eru virkar toflur sem innihalda litid magn af tveim mismunandi
kvenhorménum. bad eru estetr6l og drospirenon.

Hvitu filmuhududu téflurnar 4 eru 6virkar t6flur sem innihalda ekki hormon og kallast
lyfleysutoflur.

Getnadarvarnartoflur sem innihalda tvé mismunandi hormon eins og Lydisilka eru kalladar
»~samsettar getnadarvarnartdflur®. Hormonin vinna saman ad pvi ad koma i veg fyrir egglos
(losun eggs Ur eggjastokknum) og draga ur likum & pvi ad egg sem sleppt er frjovgist og valdi
pungun.

Adur en byrjad er ad nota Lydisilka

Almennar athugasemdir
Adur en byrjad er ad nota Lydisilka skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. bad er sérstaklega
mikilveegt ad lesa um einkenni blddtappa — sja kafla 2 ,,Blodtappar®.
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Adur en pu byrjar ad taka Lydisilka, mun laeknirinn spyrja pig nokkurra spurninga um heilsufar pitt
0g nanustu attingja pinna. Laeknirinn mun einnig meela blédprystinginn og had astandi pinu getur
hann gert 6nnur prof.

[ fylgisedlinum er minnst & ymsar adsteedur par sem hatta skal notkun getnadarvarnartaflna eda par
sem 6ryggi getnadarvarnartafinanna kann ad vera minnkad. Vid paer adsteedur skal ekki hafa samfarir
eda nota skal getnadarvérn an hormona, t.d. smokk eda adra sedishindrandi adferd. EKki skal reida
sig 4 ,,0rugg timabil“ eda hitastig likamans. baer adferdir eru 66ruggar pvi getnadarvarnartaflan hefur
ahrif & venjulegar breytingar & likamshita og legslimhimnu i tidahringnum.

Lydisilka veitir ekki vorn gegn HIV-sykingu (alneemi) eda 6drum kynsjukdémum frekar en
adrar hormoénagetnadarvarnir.

Ekki mé& nota Lydisilka

P0G matt ekki nota Lydisilka ef pl ert med einhvern peirra sjikdéma sem taldir eru upp hér fyrir nedan.
Ef pa hefur einhvern pessara sjukdoéma verdur pu ad segja leekninum fré pvi. Laeknirinn mun raeda vid
big hvada getnadarvorn & betur vid.

- ef pu ert med (eda hefur fengid) blodtappa i &d i fotlegg (segamyndun i djupum blaaedum),
lungum (lungnasegarek) eda 66rum liffeerum

- ef pa veist ad pu ert med sjukddém sem hefur ahrif & blddstorknun, t.d. skort & C-proéteini, skort &
S-préteini, skort & andtrombini 11, Factor V Leiden eda andfosfélipiomaotefni

- ef skurdadgero er fyrirhugud eda ef pa hefur verid ramliggjandi i lengri tima (sja kaflann
,,Blodtappar*)

- ef pa hefur fengid hjartaafall eda heilablodfall

- ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukdém sem veldur verulegum brjéstverk og getur
verid fyrsta einkenni hjartaafalls) eda skammvinnt bldpurrdarkast (skammvinn einkenni
heilabldofalls)

- ef pu ert med einhvern eftirtalinna sjukdéma sem geta aukid heettuna & bl6dtappa i slageedum:

- verulega sykursyki med edaskemmdum

- mjog haan blodprysting

- mjog mikla bl6dfitu (kélesterdl eda priglyserida)

- astand sem nefnist aukning homosystins i blaoi

- ef pt ert med (eda hefur fengid) tegund af migreni sem kallast ,,migreni med
fyrirbodaeinkennum*

- ef pu ert med (eda hefur fengid) lifraraexli (g6dkynja eda illkynja)

- ef pu ert med (eda hefur fengid) lifrarsjukdém og lifrarstarfsemin er ekki komin i edlilegt horf

- ef nyrnun eru ekki ad starfa vel (nyrnabilun)

- ef pu ert med (eda hefur fengid) eda grunur er a ad pu sért med brjostakrabbamein eda
krabbamein i kynfaerum

- ef pu ert med blaedingar ar leggéngum af épekktum orstékum

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

Ef eitthvert af ofangreindu kemur fram i fyrsta skipti medan & notkun Lydisilka stendur skal stédva
notkun pess tafarlaust og hafa samband vid lekninn. A medan skal nota getnadarvorn sem byggist ekki

a hormoénum. Sja einnig ,,Almennar athugasemdir i kafla 2 hér ad ofan.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Lydisilka er notad.
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Hvener skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til leeknis

. ef vart verdur vio hugsanleg einkenni bléotappa sem geetu gefid til kynna ad pa sért med
bl6dtappa i fotlegg (pb.e. segamyndun i djdpum blagedum), blédtappa i lungum (p.e.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablodfall (sja kaflann ,,Blodtappar* hér fyrir nedan).

Sja kaflann ,,Hvernig ma bera kennsl & blodtappa* vardandi lysingar 4 einkennum pessara alvarlegu
aukaverkana.

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig

Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram eda versnar medan & notkun Lydisilka stendur skaltu einnig lata

leekninn vita.

- ef nainn &ttingi er med eda hefur fengid brjéstakrabbamein

- ef pu ert med arfgengan eda dunninn ofnaemisbjug. Lyf sem innihalda estrogen geta framkallad
eda gert einkenni ofnamisbjugs verri. Leitadu til leeknisins tafarlaust ef pa finnur fyrir
einkennum ofnaemisbjlgs, t.d. prota i andliti, tungu og/eda halsi og/eda att erfitt med ad kyngja,
eda ofsaklada dsamt dndunarerfidleikum

- ef pu ert med lifrarsjukdoém eda gallbléorusjukdém

- ef pd ert med nyrnasjukdém

- ef pa ert med sykursyki

- ef pa ert med punglyndi

- ef pu ert med flogaveiki (sja i kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida Lydisilka")

- ef pu ert med Crohns sjukdom eda sararistilbélgu (langvinn parmabdlga)

- ef pu ert med rauda ulfa (sjakdémur sem hefur ahrif 6naemiskerfid)

- ef pa ert med blddlysupvageitrunarheilkenni (sem hefur ahrif & storknunarhafni bl6ds og veldur
nyrnabilun)

- ef pu ert med sigdokornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum)

- ef pa ert med haekkada blodfitu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjolskyldusdgu um pennan
sjukdédm. Of mikid priglyserio i bl6di hefur verid tengt aukinni hattu & myndun brisbélgu -

ef skurdadgerd er fyrirhugud eda ef pu hefur verid ramliggjandi i lengri tima (sja kafla 2

,»,Blodtappar)

- begar pa hefur fatt barn nylega ertu i aukinni hattu 4 ad fa blédtappa. Spurdu lekninn hve fljétt
eftir barnsburd pu getur byrjad ad nota Lydisilka

- ef pu ert med bolgu i blaeedum undir hadinni (segablaaedabdlga i grunnleegum aedum)

- ef pu ert med aedahnuta

- ef pu ert med eda hefur fengid pungunarfreknur (litabreytingar 4 hld, sérstaklega & andliti eda
halsi). Ef svo er skal fordast solarljos eda utfjolublatt 1jos

- ef pa hefur fengid sjukdém sem kom fram i fyrsta skipti & medgongu eda vid fyrri notkun
kynhorména (t.d. heyrnarskerdingu, bl6dsjukdéminn porfyriu, Utbrot 4 htid med blédrum a
medgongu [medgdngublddrubola], taugasjukdémur par sem skyndilegir Kippir koma fram i
likamanum [rykkjadans].

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar eins og Lydisilka eykur hettuna a bl6dtappa samanborid
vid ad nota paer ekki. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta blodtappar stiflad &dar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blodtappar geta myndast
- i blaeedum (kallad ,,segamyndun i blazedum®, ,,segarek i blaedum)

- i slagaedum (kallad ,,segamyndun i slageedum®, ,,segarek i slageedum*)

38




Ekki naest alltaf fullur bati eftir blodtappa. | mjog sjaldgaefum tilvikum geta afleidingarnar verid

alvarlegar og varanlegar. Orsjaldan kemur fyrir ad paer séu banvenar.

Mikilvaegt er ad muna ad heildarahetta skadlegra blodtappa vegna Lydisilka er litil.

HVERNIG BERA MA KENNSL A BLOBPTAPPA

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

Finnur pa fyrir einhverjum pessara einkenna?

Hvad getur pad hugsanlega
verig?

- proti i 6drum fotlegg eda eftir blazed fotleggjar eda i fati,
sérstaklega ef honum fylgir:

- verkur eda eymsli i fétlegg sem einungis kemur pegar stadid
er eda gengio

- aukin hitatilfinning i fétleggnum

- breyting & hualit fotleggjar, t.d. félvi, rodi eda blami.

Segamyndun i djapum
blaeedum

- skyndilegt sjontap eda
pokusyn an verkja sem getur préast i sjontap

sjonhimnu (bléotappi i auga)

- skyndileg, éutskyro andnaud eda hradur andardrattur Lungnasegarek

- skyndilegur hosti an augljosrar asteedu sem bl6d getur fylgt

- nistandi brjostverkur sem kann ad aukast vid djupa éndun

- verulegur svimi eda sundl

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur

- miklir kvidverkir

Ef pu ert ekki viss skaltu tala vid laekni pvi sum pessara einkenna

eins og hosti eda madi maetti mistulka sem veegara sjukdémsastand

svo sem Ondunarfarasykingu (t.d. kvef).

Einkenni sem vanalega koma fram i 6dru auga: Segamyndun i blazd i

- brjéstverkur, 6not, prystingur, pyngsli

- tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjésti, handlegg eda
fyrir nedan bringubeinid

- mettunartilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning

- Opeegindi i efri hluta likama sem leida Gt i bak, kjalka, hals,
handlegg og kvid

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl

- verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud

- 0r eda oreglulegur hjartslattur

Hjartaafall
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- skyndilegt mattleysi eda dodi i andliti, handlegg eda fétlegg, Heilabloofall
sérstaklega & annarri hlid likamans

- skyndileg ringlun, vandkvadi vid tal eda skilning

- skyndileg vandkvadi vid ad sja med 6dru auga eda badum

- skyndileg vandkvadi vid gang, sundl, jafnveegistap eda skortur
a samhafingu

- skyndilegur, verulegur eda langvinnur héfudverkur an pekktrar
asteedu

- medvitundartap eda yfirlid med eda an krampa

Stundum geta einkenni heilablédfalls stadid stutt yfir og gengid
nanast strax til baka, en pu ettir samt ad leita til leeknis strax par
sem pu geetir verid i haettu & ad & annad heilablodfall.

- proti og veeg blanun atlims Bléotappi sem stiflar adrar
- verulegur verkur i maga (bradur kvidverkur) aedar

BLODTAPPAR | BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blased?

- Notkun samsettra hormdnagetnadarvarna tengist aukinni heettu & blédtéppum i blazed
(segamyndun i blazd). bessar aukaverkanir eru p6 mjog sjaldgeefar. Algengast er ad paer komi
fram & fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

- Ef blédtappi myndast i blaaed fotleggjar eda i faeti getur hann valdid segamyndun i djaplaeegum
blasedum.

- Ef blédtappa rekur fra fotlegg og i lungu getur hann valdid lungnasegareki.

- Orsjaldan kemur fyrir ad tappi getur myndast i blaed annars lifferis, svo sem i auga
(segamyndun i blazd sjonhimnu).

Hvenar er hattan & myndun blodtappa i blased mest?

Heettan & myndun bl6dtappa i blazed er mest a fyrsta ari fyrstu notkunar samsettrar
horménagetnadarvarnar. Ahattan getur einnig verid meiri ef pl byrjar aftur ad nota samsetta
hormonagetnadarvorn (sama lyfid eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Eftir fyrsta arid minnkar &hzttan en er alltaf adeins meiri en ef samsett horménagetnadarvorn er ekki
notud.

Pegar pu hattir ad nota Lydisilka verdur hattan & ad f& bl6dtappa ordin edlileg innan farra vikna.

Hver er hattan & myndun bl6édtappa?

Ahzttan er had pinni edlisleegu heettu & segareki i blaeedum og gerd peirrar samsettu

hormdnagetnadarvarnar sem pu notar.

Heildarhzttan & blodtappa i fotleggjum eda lungum er litil vid notkun Lydisilka.

- Af hverjum 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdnagetnadarvorn og eru ekki pungadar
fa u.p.b. 2 bléotappa 4 éri.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormdnagetnadarvérn sem inniheldur
etinylestradiol i litlu magni (<50 mikrogromm etinylestradiol), &samt levonorgestreli,
norethisteroni eda norgestimati munu u.p.b. 5-7 fa bl6dtappa & ari.

- Enn er ekki vitad hver hattan & myndun blédtappa vid notkun Lydisilka er i samanburdi vid
ahaettuna sem fylgir notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar sem inniheldur levonorgestrel.

- Hattan 4 ad fa blootappa redst af pvi hver sjukrasaga pin er (sja ,,pattir sem auka haettuna &
blodtappa i blazed™ hér fyrir nedan).
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Arleg haetta @ myndun
blédtappa

Konur sem ekki nota Um 2 af hverjum 10.000
horménagetnadarvorn/fordaplastur/skeidarhring med samsettum | konum
lyfjum og eru ekki pungadar

Konur sem nota samsettar horménagetnadarvorn sem innihalda | Um 5-7 af hverjum 10.000
etinylestradiol i litlu magni (<50 mikrogromm etinylestradiol), konum
asamt levonorgestreli, norethisterdni eda norgestimati

Konur sem nota Lydisilka Enn ekki vitad

paettir sem auka haettuna & bldédtappa i blased

Haettan & blodtappa vid notkun Lydisilka er litil en a&kvednar adstedur auka ahattuna. Ahattan er

meiri:

- ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull (BM1) yfir 30 kg/m?)

- ef einhver ndkominn &ttingi hefur fengid blodtappa i fotlegg, lungu eda annad liffaeri & unga
aldri (t.d. fyrir 50 ara aldur). P4 gaetir pu verid med arfgenga blédstorkurdskun

- ef dzetlud er skurdadgerd eda ef pu hefur verid rimliggjandi i langan tima vegna meidsla eda
veikinda eda ef fotleggur er i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad hetta notkun Lydisilka nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda & medan hreyfigeta er skert. Ef pu parft ad haetta notkun Lydisilka
skaltu spyrja laekninn hvenar pa getur hafid notkun ad nyju.

- med haekkandi aldri (sérstaklega eftir 35 &ra aldur)

- ef pa hefur feett barn & sidustu vikum

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

Flugferd (> 4 klst.) getur timabundid aukio hzttuna 4 ad fa blddtappa, sérstaklega ef fleiri paettir sem
taldir eru upp eiga vid pig.

Mikilvaegt er ad pu segir leekninum ef pessir peettir eiga vio pig, jafnvel p6 ad pa sért ekki viss.
Laeknirinn getur akvedid ad haetta verdi notkun Lydisilka.

Segdu lekninum ef einhver ofangreindra pétta breytist & medan pud notar Lydisilka, t.d. ef ndkominn
&ttingi feer segamyndun an pekktrar asteedu eda ef pu pyngist verulega.

BLODTAPPAR | SLAG/ED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slageed?
Likt og med bldotappa i blazed, getur tappi i slagaed valdid alvarlegum kvillum. Til demis getur hann
valdid hjartaafalli eda heilabloofalli.

peettir sem auka hattuna a blédtappa i slagaed

Mikilveegt er ad vita ad heettan a hjartaafalli eda heilablddfalli vio notkun Lydisilka er mjog litil en

getur aukist:

- med haekkandi aldri (eftir u.p.b. 35 &ra aldur)

- ef pa reykir. Pegar pd notar samsetta horménagetnadarvorn eins og Lydisilka er pér radlagt ad
haetta reykingum. Ef pu getur ekki hatt ad reykja og ert eldri en 35 ara getur leeknirinn rédlagt
pér ad nota adra gerd getnadarvarnar.

- ef pa ert i yfirpyngd

- ef pa hefur haan bl6dprysting

- ef einhver pér mjog nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilablddfall snemma & evinni (yngri
en u.p.b. 50 &ra). Ef svo er geetir pu lika verid i aukinni heettu & ad fa hjartaafall eda
heilabl6dfall.
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- ef pa eda einhver pér mjog ndkominn er med hétt fitumagn i bl6di (kélesterol eda priglyserid)
- ef pu faerd migreni, sérstaklega migreni med fyrirbodaeinkennum

- ef pa ert med hjartasjukdém (lokusjukdom, truflun i hjartsleetti sem kallast géttatif)

- ef pu ert med sykursyki

Ef fleiri en einn af pessum pattum & vid um pig eda ef einhver peirra er sérstaklega alvarlegur getur
heettan & blodtappa jafnvel aukist enn frekar.

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist 4 medan pu notar Lydisilka, til deemis ef pd byrjar ad reykja,
einhver pér nakominn faer segamyndun af 6pekktum asteedum eda pu pyngist verulega skaltu segja
leekninum fré pvi.

Krabbamein

Brjostakrabbamein kemur adeins oftar fyrir hja konum sem taka samsettar getnadarvarnartdflur en

ekki er vitad hvort pad er af voldum medferdarinnar. Til demis getur verid ad &xli greinist oftar hja
konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur pvi peer fara oftar i leeknisskodun. Eftir ad medferd
med samsettum getnadarvarnartéflum lykur dregur smam saman Ur aukinni dhattu. Mikilvaegt er ad pa
skodir sjalf brjostin reglulega og hafir samband vid leekninn ef pu verdur vér vid einhvern hnat.
Upplysa skal l&ekninn um pad ef einhver nainn attingi er med eda hefur fengid brjéstakrabbamein (sja
i kafla 2, ,,Varnadarord og varadarreglur®).

I mjog sjaldgeaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um godkynja (ekki krabbamein) lifraraxli hja konum
sem nota getnadarvarnartdflur og enn sjaldnar um illkynja (krabbamein) lifrarsexli. Hafa skal samband
vid leekninn tafarlaust ef miklir kvidverkir koma fram.

Krabbamein i leghalsi er af voldum mannapapillomaveiru. Greint hefur verid fra ad pad komi oftar
fram eftir notkun getnadarvarnartafina lengur en 5 ar. Ekki er vitad hvort pad sé vegna notkunar
hormdénagetnadarvarnar eda annarra patta svo sem mismunandi kynhegdunar.

Gedreen vandamal

Sumar konur sem nota horménagetnadarvarnir, p.m.t. Lydisilka, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og getur stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pu finnur
fyrir skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins flj6tt og hagt er
fyrir frekari radleggingar.

Blaedingar & milli tidablaedinga

Tidablaedingar munu vanalega hefjast pegar pu ert ad taka hvitu lyfleysutdflurnar i Lydisilka
pakkningunni. Fyrstu manudina sem pu tekur Lydisilka geetirou fengid 6fyrirsédar blaedingar
(bladingar utan lyfleysudaga). | flestum tilfellum eru pessar blaedingar vagar og parfnast ekki
tidavara. Ef pessar bleedingar vara lengur en nokkra manudi eda hefjast eftir nokkra manudi, parf
leeknirinn ad finna hvad amar ad.

Pad sem pu parft ad gera ef engar bleedingar eiga sér stad & peim dégum sem verid er ad nota
lyfleysuttflurnar

Ef allar bleiku getnadarvarnartoflurnar hafa verid teknar rétt, og ekki hafa ordid uppkost eda verulegur
nidurgangur eda onnur lyf tekin, er mjog 6sennilegt ad um pungun sé ad reeda. Haltu &fram ad taka
Lydisilka eins og venjulega.

Ef pu hefur ekki tekid allar toflurnar rétt eda ef tidablaedingar falla Ur tvisvar sinnum i r6d er mogulegt
ad pu sért pungud. Hafa skal strax samband vid leekninn. Ekki skal byrja & naestu pynnu fyrr en pu ert
viss um ad pu sért ekki pungud. Sja einnig ,,Vid uppkdst eda mikinn nidurgang™ i kafla 3 eda ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Lydisilka* i kafla 2.

Born og unglingar
Lydisilka er eingéngu atlad til notkunar eftir ad tidir eru hafnar (fyrstu tidablaedingar).
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Notkun annarra lyfja samhlida Lydisilka

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Lattu einnig adra leekna eda tannleekna sem avisa pér lyfjum vita ad pa notir Lydisilka

(eda lyfjafraedinginn). beir geta sagt til um hvort pd purfir ad nota adrar getnadarvarnir til vidbotar (til

daemis smokka) og pa hve lengi eda hvort breyta purfi notkun annarra lyfja sem pu tekur.

Sum lyf geta haft &hrif & magn Lydisilka i bl6di og dregid ur virkni pess i ad koma i veg fyrir pungun

eda geta valdio 6vaentum blaedingum. Petta & vid um lyf til medferdar vio:

- flogaveiki (t.d. barbitarét, karbamazepin, fenytéin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat).

- berklum (t.d. rifampicin).

- HIV-sykingum og lifrarbélgu C veirusykingu (svokalladir proteasahemlar og bakritanemlar sem
ekki eru nikledsio eins og ritonavir, nevirapin, efavirenz).

- sveppasykingum (t.d. griseofulvin).

- haum blédprystingi i lungnaedum (t.d. bosentan).

Nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) geta haft ahrif & verkun Lydisilka. Ef
pbu vilt nota nattdrulyf sem innheldur jéhannesarjurt samhlida notkun Lydisilka attir pd ad reeda vid
leekninn fyrst.

Ef pu notar lyf eda natturuvorur sem geta dregid dr verkun Lydisilka skal einnig nota saedishindrandi
getnadarvorn. Nota skal sedishindrandi getnadarvorn allan timann sem pessi lyf eru notud samhlida
Lydisilka og i 28 daga eftir ad notkun peirra er heett. Ef samhlida lyfjamedferdin heldur afram eftir ad
sidustu bleiku virku téflurnar i naverandi pynnu klarast, skal fleygja hvitu lyfleysutéflunum og byrja
strax & naestu pynnu af Lydisilka.

Ef porf er & langtimamedferd med ofangreindum lyfjum att pu ad nota getnadarvérn an horména.
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Lydisilka getur haft ahrif & verkun annarra lyfja, t.d.:
- cikldsporin (lyf notad til ad koma i veg fyrir hofnun & vef eftir liffeeraigraedsiu).
- lamétrigin (lyf notad til ad medhéndla flogaveiki).

Samsettar lyfjamedferdir vid lifrarbdlgu C veiru sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, med eda an ribavirins, og einnig lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbaviri/velpatasviri/voxilapreviri geta valdio haekkunum a gildum blédrannsokna a lifrarstarfsemi
(heekkun ALAT lifrarensima) hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol. Lydisilka inniheldur estetr6l i stad etinylestradiols. EKKi er vitad hvort heekkun a
ALAT lifrarensimi geti att sér stad pegar Lydisilka er notad med pessum samsettu lyfjamedferdum vio
lifrarbdlgu C. Leeknirinn mun veita pér radleggingar.

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

Rannsdknanidurstodur
Lattu vita vid bl6d- eda pvagrannsoknir ad pu notir Lydisilka pvi pad getur haft ahrif & sumar
rannsdknarnidurstodur.

Notkun Lydisilka med mat og drykk
Lydisilka m& taka med eda an matar og med litlu magni af vatni ef porf er &.

Medganga og brjostagjof

Konur sem eru pungadar eda grunar ad per séu pungadar mega ekki nota Lydisilka.

Verdir pu pungud & medan notkun Lydisilka stendur skal haetta ad taka Lydisilka tafarlaust og hafa
samband vid leekninn.
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Oskir pu eftir pvi ad verda pungud, getur pu haett ad taka Lydisilka hvenzr sem er (sja kafla 3, ,,Ef
heetta er ad notaLydisilka‘).

Ekki er meelt med notkun Lydisilka medan a brjostagjof stendur. Ef dskad er eftir ad taka pilluna
medan a brjostagjof stendur skaltu hafa samband vid laekninn.

Akstur og notkun véla
Lydisilka hefur engin eda dveruleg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

Lydisilka inniheldur laktésa og natrium

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er notad. Virka
bleika taflan inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lydisilka

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er Ijést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvener og hvernig a ad taka toflurnar

Lydisilka pynnan inniheldur 28 filmuhtdadar téflur: 24 bleikar virkar téflur med virku efnunum
(numer 1-24) og 4 hvitar lyfleysutoflur an virku efnanna (nimer 25-28).

[ hvert skipti sem byrjad er 4 nyrri pynnu af Lydisilka skal taka 1. bleiku virku tofluna (sja ,,Byrja“).
Af limmidunum med vikuddgunum skaltu velja limmidann sem byrjar & peim vikudegi sem pu byrjar
ad taka lyfid. Til deemis ef pu byrjar & midvikudegi skaltu nota limmidann sem byrjar & ,,MID*“. Limdu
hann i rammann sem er framan & pynnunni yfir ,,- -~ “ tdknid. Hver dagur mun samsvara pillurdd. betta
audveldar pér ad sja hvort pa hafir tekid téfluna pann daginn.

Taktu eina toflu 4 sama tima & hverjum degi med vatni ef porf er &.

Fylgja & stefnu 6rvanna & pynnunni, fyrst eru bleiku virku téflurnar teknar og svo hvitu
lyfleysuttflurnar.

Tidablaedingar byrja & pessum 4 dégum sem hvitu lyfleysutdflurnar eru teknar (svo kalladar
»tidablaedingar vegna frahvarfa). bar byrja venjulega pegar 2 til 4 dagar eru lionir fra pvi ad sidasta
bleika virka taflan var tekin og getur verid ad peim sé ekki lokid pegar byrjad er & nyrri pynnu.
Byrjadu & nyrri pynnu strax eftir ad sidasta hvita lyfleysutaflan er tekin, jafnvel p6tt tidablaeedingum sé
ekki lokid. betta pydir ad alltaf er byrjad & nyrri pynnu & sama vikudegi og ad tidablaedingarnar verda &
u.p.b. sému dégum i hverjum manudi.

Sumir notendur f4 ekki manadarlegar tidableedingar medan hvitu lyfleysutdflurnar eru teknar. Ef pa
hefur tekid Lydisilka & hverjum degi samkvamt leidbeiningum er 6liklegt ad pu sért pungud.

Byrjad & fyrstu pakkningu af Lydisilka

Ef horménagetnadarvérn hefur ekki verid notud sidasta manudinn

Byrjadu ad taka Lydisilka a fyrsta degi tidahrings (p.e. fyrsta degi tidableedinga). Ef pa byrjar ad taka
Lydisilka & fyrsta degi blaedinga ertu strax varin gegn pungun.

PU getur einnig byrjad a degi 2-5 i tidahringnum, en pa verdur pa ad nota frekari varnir (til deemis
smokk) fyrstu 7 dagana fré pvi ad taflan er tekin.
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Pegar skipt er fra samsettri horménagetnadarvérn eda samsettum skeidarhring eda fordaplastri
Helst & ad byrja ad taka Lydisilka daginn eftir inntéku sidustu virku téflunnar (sidasta taflan sem
innihélt virku efnin) af fyrri tegund getnadarvarnar en i sidasta lagi daginn eftir ad tofluhléi sidustu
getnadarvarnapillu lykur (eda eftir sidustu 6virku toflu sidustu getnadarvarnarpillu). Pegar skipt er fra
samsettum skeidarhring eda fordaplastri, skal fylgja radleggingum laeknisins.

Pegar skipt er fra getnadarvérn sem inniheldur eingdngu prégestogen (pilla, stungulyf eda vefjalyf
sem eingdngu inniheldur progestdgen eda lykkja i legi sem losar progestogen)

PU maétt skipta fra getnadarvarnartéflum sem innihalda eingéngu prdégestdgen, & hvada degi sem er
(fyrir vefjalyf eda lykkju i legi skal skipta & deginum pegar pad er fjarleegt, & naesta ventanlegum
inndaelingardegi ef um stungulyf er ad reeda). | 6llum tilfellum verdur ad nota frekari varnir (t.d.
smokk) fyrstu 7 dagana sem taflan er tekin.

Eftir fosturlat eda pungunarrof
Fylgdu radleggingum leeknisins.

Eftir feedingu
PU métt byrja ad taka Lydisilka 21 til 28 dégum eftir barnsburdLydisilka. Ef byrjad er & Lydisilka eftir

28 daga verdur einnig ad nota sa&dishindrandi getnadarvorn (t.d. smokk) fyrstu sjo dagana sem
Lydisilka er tekid. Ef samfarir eru hafdar eftir feedingu adur en byrjad er ad nota Lydisilka verdur fyrst
ad ganga ur skugga um ad getnadur hafi ekki ordid eda bida eftir nastu tidablaedingum.

Ef 6skad er eftir ad byrja ad nota Lydisilka (ad nyju) eftir feedingu medan a brjéstagjof stendur Sja
kaflann um ,,Brjostagjof™.

Leita ma rada hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert ekki viss hvenar hefja skal notkun.

Ef tekinn er staerri skammtur af Lydisilka en malt er fyrir um

Ekki er vitad um nein deemi um alvarlegar skadlegar verkanir eftir ad teknar hafa verid of margar
Lydisilka toflur.

Ef of margar toflur eru teknar i einu getur komid fram 6gledi, uppkdst eda blaedingar fra leggéngum.
Jafnvel stulkur sem hafa enn ekki fengid fyrstu tidableedingar en hafa tekid lyfid fyrir misganing geta
fengid slikar bledingar.

Ef pa hefur tekid of margar Lydisilka toflur eda ef i [jos kemur ad barn hefur tekid inn lyfid, skal leita
rada hja lekni eda lyfjafredingi.

Ef gleymist ad taka Lydisilka
Sidustu 4 hvitu téflurnar i pynnunni eru lyfleysutdflur. Ef gleymist ad taka eina pessara taflna er vorn
Lydisilka obreytt. Fleygdu hvitu lyfleysutdflunni sem gleymdist.

Ef pad gleymist ad taka bleika virka toflu (toflur 1-24 i pynnunni), parft pu ad gera eftirfarandi:
Ef lidnar eru faerri en 24 klukkustundir fra pvi ad taka atti bleika virka toflu er vérnin gegn
bungun 6breytt. Taka skal tofluna strax og pu manst pad og taka naestu téflur aftur a vanalegum
tima.

. Ef lionar eru fleiri en 24 klukkustundir fra pvi ad taka atti bleika virka toflu hefur vornin gegn
pbungun hugsanlega minnkad. pvi fleiri toflur sem gleymst hafa, pvi meiri eru likurnar & ad
verda pungud.

Ef bleiku virku t6flurnar sem gleymdust eru & byrjun eda enda pynnunnar eykur pad likurnar a
6fullnaegjandi vorn gegn pungun verulega. pvi skal fylgja nedangreindum leidbeiningum (sja einnig
skyringarmyndina):

Fleiri en ein tafla gleymdist i pynnunni:
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Hafou samband vid leekninn.

Ein bleik virk tafla gleymdist a degi 1-7

Taktu tofluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel p6 pad pydi ad pa purfir ad taka tveer toflur samtimis.
Taka skal téflurnar &fram 4 vanalegum tima og nota adra getnadarvorn t.d. smokk i 7 daga a medan
toflurnar eru teknar rétt. Ef hafdar voru samfarir i vikunni 4dur en taflan gleymdist er méguleiki a
getnadi. I sliku tilfelli skal hafa samband vid laekninn.

Ein bleik virk tafla gleymdist & degi 8-17

Taktu tofluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel p6 pad pydi ad pa purfir ad taka tveer toflur samtimis.
Taktu neestu toflu & vanalegum tima. Vérnin gegn pungun hefur ekki minnkad og ekki parf ad nota
adra getnadarvorn.

Ein bleik virk tafla gleymdist & degi 18-24 Hegt

er ao velja a milli tveggja moguleika:

1. Taktu t6fluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel p6 pad pydi ad pu purfir ad taka tveer toflur
samtimis. Haltu &fram ad taka toflurnar & vanalegum tima. I stadinn fyrir ad taka hvitu
lyfleysutoflurnar a pessari pynnu skaltu fleygja peim og byrja & naestu pynnu (upphafsdagurinn
verdur annar).

Tioablaedingar verda liklega vio lokin & seinni pynnunni pegar verid er ad taka hvitu
lyfleysutoflurnar en léttar bleedingar eda bleedingar sem likjast tidableedingum geta komid fram
medan & seinni pynnunni stendur.

2. PU getur einnig heett ad taka bleiku virku toflurnar og farid beint i 4 hvitu lyfleysutéfluna (&dur
en hvitu lyfleysutdflurnar eru teknar skal skra daginn sem gleymdist ad taka téflurnar). Ef pa
vilt byrja & nyrri pynnu sama dag og pu ert von skaltu taka hvitu lyfleysutdflurnar i minna en 4
daga.

Ef pd fylgir annarri af pessum tveimur radleggingum verdurdu afram varin fyrir pungun.
Ef gleymst hefur ad taka einhverjar af toflunum i pynnunni og tidablaedingar byrja ekki pegar
lyfleysutoflurnar eru teknar getur verid um pungun ad reeda. Leita skal rada hja leekninum adur en

byrjad er & nastu pynnu.

Timadeaetlun: Ef fleiri en 24klst. eru lidnar fra pvi ad taka atti bleikar virkar toflur
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Fleiri en 1 bleik virk tafla "]+ Leitadu rada hja leekninum

hefur gleymst i 1 pynnu.

Dagur 1-7 « Kynlif stundad vikuna adur en toflur gleymdust?

v

L]

« Taflan sem gleymdist er tekin

+ Notadu sadishindrandi getnadarvérn (smokk) neestu 7
daga

« Klaradu pynnuna

Adeins 1 bleik virk tafla

hefur gleymst (tekin >
meira en 24 klst. of Dagur 8-17
seint)

« Taflan sem gleymdist er tekin
« Klaradu pynnuna

- Taflan sem gleymdist er tekin og

- Klaradu ad taka bleiku virku téflurnar
- Fleygdu 4 hvitu lyfleysutéflunum

- Byrjiadu & naestu pynnu

A\ 4

Dagur 18-24 EDA

» Heettu tafarlaust ad taka bleiku virku téflurnar
Fardu beint i 4 hvitu lyfleysutdflurnar
- Byrjadu sidan & nastu pynnu

Fleiri en ein tafla gleymdist i pessari pynnu Fylgdu
radleggingum laknisins.

Vid uppkost eda mikinn nidurgang

Ef pa kastar upp innan 3-4 kist. eftir ad hafa tekid bleika virka toflu eda feerd mikinn nidurgang getur
verid ad virku efni téflunnar hafi ekki verid neegilega tekin upp i likamann. Stadan er apekk pvi ad
gleyma toflu. Eftir uppkost eda nidurgang verdur pu ad taka adra bleika virka toflu Ur varapynnu eins
fljott og audio er. Ef mogulegt er skaltu taka hana innan 24 klst. midad vid pann tima sem pu tekur
tofluna vanalega. Ef pad er ekki mogulegt eda 24 klst. eru lidnar skaltu fylgja radleggingunum i ,,Ef
gleymist a0 taka Lydisilka“.

Tidablaedingum frestad, pad sem parf ad vita

P6 ekki sé meelt med pvi pa er haegt ad fresta tidableedingum med pvi ad taka ekki hvitu
lyfleysutoflurnar ar 4. rédinni og fara beint i nyja pynnu af Lydisilka og klara hana. pu geetir fengid
litlar bleedingar eda blaedingar sem likjast tidableedingum pegar seinni pynnan er tekin. Klaradu seinni
pynnuna med pvi ad taka 4 hvitu lyfleysutoflurnar. Byrjadu svo & nastu pynnu. PU getur bedid leekninn
binn um rédleggingar adur en pu akvedur er ad fresta tidableedingum.

Ef dskad er eftir ad tidabladingarnar hefjist annan vikudag

Ef getnadarvarnartoflurnar eru teknar samkvamt leidbeiningum byrja tidablaedingar pegar
lyfleysutdflurnar eru teknar. Ef pa parft ad breyta deginum feekkadu pa lyfleysudégunum, pegar hvitu
lyfleysutoflurnar eru teknar, en aldrei fjélga dégunum (4 er hamark). Ef pa byrjar til deemis ad taka
hvitu lyfleysutoflurnar a féstudegi og vilt byrja ad taka peer a pridjudegi (3 dégum fyrr), skal byrja a
naestu pynnu 3 dogum fyrr en vant er. Ef til vill verda ekki bleedingar & timabilinu sem hvitu
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lyfleysutoflurnar eru teknar. bad geetu komid blettablaedingar (dropar eda blodflekkir) eda
millibleedingar & peim dégum sem bleiku virku téflurnar i naestu pynnu eru teknar.

Ef pu ert ekki viss um hvad eigi ad gera skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding

Ef haett er ad nota Lydisilka

Heetta ma notkun Lydisilka hvenar sem er. Ef ekki er 6skad eftir pungun skal radfeera sig fyrst vid
leekninn um adrar tegundir getnadarvarna.

Ef notkun Lydisilka er haett vegna pess ad 6skad er eftir pungun er rddlagt ad bida par til eftir fyrstu
edlilegu tidablaedingar. bannig er audveldara ad reikna Ut hvener barnid & ad feedast.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um Oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja éllum. Haféu
samband vid laekninn ef pd feerd einhverjar aukaverkanir, sérstaklega ef peer eru svaesnar eda
vidvarandi eda ef einhver breyting verdur & heilsufari sem pu telur ad geeti verio vegna Lydisilka.

Aukin heetta & bl6dtéppum i blaedum (segarek i blazedum) eda bl6dtéppum i slagedum (segarek i
slageedum) er til stadar hja 6llum konum sem taka samsettar hormoénagetnadarvarnir. Sja nanari
upplysingar um mismunandi &haettur samfara notkun samsettra horménagetnadarvarna i kafla 2, ,, Adur
en byrjad er ad nota Lydisilka*“.

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid Lydisilka:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- lyndisraskanir og truflanir, rdskun a kynhvot

- hofudverkur

- kvidverkur, 6gledi

- bolur

- verkur i brjostum, sarsaukafullar tidablaedingar, bleedingar ur leggébngum (innan og utan
tidahrings, miklar og 6reglulegar blaedingar)

- byngdarsveiflur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- sveppasyking, syking i leggébngum, pvagfaerasyking

- breytingar @ matarlyst (réskun & matarlyst)

- bunglyndi, tilfinningardskun, kvidaréskun, streita, svefnérdugleikar

- migreni, sundl, naladofi, syfja

- hitakof

- paninn kvidur, uppkdst, nidurgangur

- harmissir, 6hoflegur sviti (ofsvitnun), purr had, dtbrot, proti i htd

- bakverkur

- bolga i brjostum, hntdar i brjésti, 6edlilegar bleedingar Gr kynfaerum, sarsauki vid samfarir,
trefjablddrusjukdomur i brjostum (ein eda fleiri bloorur i brjdsti), miklar tidablaedingar, engar
tidablaedingar, tidarraskanir, fyrirtidaspenna, samdreettir i legi, bleedingar fra legi eda
leggbngum, p.m.t. blettablaedingar, utferd fra leggéngum, roskun i skdpum og leggdéngum
(purrkur, sérsauki, lykt, 6paegindi)

- preyta, bolga i likamshlutum, t.d. 8kklum (bjagur), brjéstverkur, 6edlileg tilfinning -

bl6dprufur sem syna aukningu & lifrarensimum, breytingar & dkvedinni bléofitu (lipid).
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): -

bolga i brjostum

- gookynija fyrirferd i brjéstum

- ofnamisvidbrogo

- vokvasofnun, haekkad kalium i bléoi

- taugaostyrkur

- gleymska

- augnpurrkur, sjéntruflanir, sjonskerding

- svimrandi

- har eda lagur blodprystingur, &dabdlga sem tengist myndun blédtappa (bldsedabolga med
segamyndun), e&dahnutur

- haegdatregda, munnpurrkur, meltingartruflanir, proti i vérum, vindgangur, bolga i prmum,
bakflaedi fra maga, éedlilegur samdrattur i pérmum

- ofnaemisvidbrogd i hud, gulbrdnir hudflekkir (bungunarfreknur) og adrar truflanir & litarefnum,
harvaxtarmynstur karla, 6hoflegur harvoxtur, hddsjukdémar eins og hidbdlga og hidbolga med
klada, flasa og feit h(id og adrir hudsjukdémar

- krampar, verkir og 6paegindi i vddvum og lidum

- verkur i pvagras, éedlileg lykt af pvagi

- utanlegspungun (utanlegsféstur)

- blodrur i eggjastokkum, aukid skyndilegt mjélkurrennsli, mjadmagrindarverkur, mislitun &
brjostum, bledingar vid samfarir, legslimukvillar, kvillar i geirvortum, 6edlilegar bledingar fra
legi

- lasleiki og almenn vanlidan, haekkadur likamshiti, verkir

- bl6dprystingshaekkun, breytingar & bléoprofum (6edlileg nyrnastarfsemi, aukid kalium i bl6di,
aukinn glukosi i bléoi, minnkun blédrauda, minnkadar jarnbirgdir i blodi, bldo i pvagi) -

heettulegir blddtappar i blazd til deemis:

- i fotlegg eda fati (p.e. segamyndun i djapum blazedum)

- i lunga (p.e. lungnasegarek)

- hjartaéfall

- heilabléofall

- minnihattar heilabléofall eda skammvinn einkenni sem likjast heilabl6dfalli, kallad skammvinnt
blédpurrdarkast

- bl6dtappi i lifur, kvidi/pérmum, nyrum eda auga
Likur & ad fa blootappa geta verid meiri ef til stadar eru adrir paettir sem auka ahattuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um adsteedur sem auka hettuna & bl6dtappa og um einkenni
bl6dtappa).

Tilkynning aukaverkana

Latiod lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lydisilka

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lydisilka inniheldur

Virku innihaldsefnin eru drospirenon og estetrol.

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.

Hver hvit lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

Onnur hjalparefni eru:

Bleikar virkar filmuhudadar toflur:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur laktdsa og natrium*), natriumsterkjuglykolat (sja
kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur laktosa og natrium‘), maissterkja, povidon K30, magnesiumsterat
(E470Db).

Tofluhao:

Hypromell6si (E464), hydroxypropylsellulési (E463), talkim (E553b), hert bémullarfreeolia,
titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172).

Hvitar, filmuhadadar lyfleysutoflur:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur laktosa og natrium*), maissterkja, magnesiumsterat
(E470D).

Tofluhao:

Hyprémell6si (E464), hydroxypropylsellul6si (E463), talkim (E553b), hert bomullarfraeolia,
titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Lydisilka og pakkningasteerdir

Virku filmuhaoudu téflurnar eru bleikar, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikuptar med dropalaga
kennimerki prykkt & adra hlidina.

Filmuhududu lyfleysutoflurnar eru hvitar eda beinhvitar, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikaptar med
dropalaga kennimerki prykkt 4 adra hlidina.

Lydisilka kemur i pynnum med 28 filmuhududum téflum (24 bleikar virkar t6flur og 4 hvitar
lyfleysutdflur) sem pakkad er i 6skju. Auk pynnunnar/pynnanna, inniheldur Lydisilka askjan
geymsluveski og 1, 3, 6 eda 13 limmida sem merktir eru vikudégunum. Fjoldi limmida veltur & fjolda

pynna.
Pakkningasteerdir: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmuhudadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgiu

Framleidandi
Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15
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48159 Miinster
pyskaland

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21. 1103
Budapest

Ungverjaland

Hafid samband vid
fulltria
markadsleyfishafa a
hverjum stad ef dskad
er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Boarapus

Estetra SRL

Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

E)M\ada

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espaiia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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Lietuva

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

Teél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu:

http://www.ema.europa.eu.
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