Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levonorgestrel (allar Abendingar nema
neydargetnadarvorn) eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

[ Ijosi tilteekra gagna i birtum visindagreinum, vardandi hzettu 4 karlgerandi dhrifum & kvenkyns fostur
ef leginnlegg sem inniheldur levonorgestrel er til stadar i leginu 4 medgongu, og i 1josi pess ad
mogulegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli leginnleggja sem innihalda
levonorgestrel og karlgerandi ahrifa 4 kvenkyns fostur ef leginnlegg sem inniheldur levonorgestrel er
til stadar i leginu & medgongu sé a.m.k. sennilegur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli
upplysingum um leginnlegg sem innihalda levonorgestrel til samramis vid petta.

[ Ijosi tiltekra gagna ir rannsokn & Gryggi eftir veitingu markadsleyfis, sem sneri ad haettu 4 ad
leginnlegg sem innihalda levonorgestrel ytist Gt hja konum med miklar tidablaedingar og
likamspyngdarstudul (BMI) yfir edlilegum moérkum, telur PRAC ennfremur ad orsakasamhengi milli
leginnleggja sem innihalda levonorgestrel og aukinnar tioni pess ad leginnlegg ytist it hja konum med
sOgu um miklar tidablaedingar og likamspyngdarstudul (BMI) yfir edlilegum morkum sé a.m.k.
sennilegur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli upplysingum um leginnlegg sem innihalda
levonorgestrel til samraemis vid petta.

Breyta 4 lyfjaupplysingum um leginnlegg sem innihalda levonorgestrel ad fullu til samraemis vid
ferlana SE/H/xxxx/WS/406 og SE/H/xxxx/WS/450, sem pegar er lokid.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levonorgestrel (allar abendingar nema neydargetnadarvorn)
telur CMDh a0 jafnveegid 4 milli 4vinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levonorgestrel
(allar 4bendingar nema neydargetnadarvorn), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda levonorgestrel (allar abendingar nema
neydargetnadarvorn) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi k6flum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4

Breyta 4 varnadarordum sem hér segir:

Leginnleggid ytist uat

I kliniskum rannsoknum 2 [heiti leginnleggs] fyrir abendinguna getnadarvorn var tioni pess ad

leginnleggid vttist vt litil (<4% af uppsetningum) og 4 svipudu bili og tilkynnt hefur verid fyrir
onnur leginnlegg. Einkenni efdeginnlege [heiti leginnleggs] ytist ad hluta til eda algerlega tr leginu
geta veri0 bledingar eda verkir. Leginnleggid getur yst ur legholinu an pess ad konan taki eftir pvi,
sem leidir til pess ad getnadarvornin bregst. Efleginnleggio-ytist ad-hlutatil it geta-dhrif pess
minnkad-Par sem [heiti leginnleggs] dregur Ur tidableedingum geta auknar tidableedingar bent til ad
pad hafi yst ur leginu.

Haetta a4 pvi a0 leginnleggio vtist uit er aukin hja

¢ Konum med sogu um miklar tidablaedingar (b.m.t. kKonum sem nota [heiti leginnleggs]
sem medfero vio miklum tioablsedingum)

¢ Konum med likamspyngdarstuoul (BMI) vfir edlilesum morkum pegar leginnleggio er
sett upp, pessi haetta eykst smam saman med hakkandi likamspyngdarstuoli

Upplysa a konur um hugsanleg merki bess a0 leginnleggio vtist it og hvernig eigi ad athuga
przedina 4 [heiti leginnleggs] og a0 hafa skuli samband vid heilbrigdisstarfsmann ef ekki verour
vart vio praedina. Nota a getnadarvorn sem ekki byggir 4 horménum (svo sem smokk) par til
gengio hefur verio ur skugga um stadsetningu [heiti leginnleggs].

Ef [heiti leginnleggs] leginnlegg hefur hreyfst Ur stad parf a0 fjarlegja pad-egsetja. Setja ma upp nytt
leginnlegg 4 sama tima og hitt er fiarlsegt, ef bungun hefur verid ttilokud.

° Kafli 4.6

Breyta a4 varnadarordum sem hér segir:

Ekki ma nota [heiti leginnleggs] ef um pungun er ad raeda eda pegar grunur leikur 4 pungun, sja
kafla 4.3 Frabendingar. Ef pungun verdur 4 medan [heiti leginnleggs] er notad_a ad fjarleegja

leginnleggid vid fyrsta teekifeeri-ermeelt-med-adleginnlegeid-séffarlegt par sem leginnleggid getur

auki0 haettu 4 fosturlati eda feedingu fyrir timann. Ef leginnleggid er fjarleegt eda legid skodad getur
pad_einnig leitt til sjalfkrafa fosturlats. Utiloka skal utanlegsfostur.

konan éskar eftir pvi ad halda medgongunni afram og ekki er haegt ad fjarleegja innleggid & ad upplysa
hana um ahattu og hugsanlegar afleidingar fyrir barnid ef pad faedist of snemma. Fylgjast skal vel med
slikri medgdngu. Upplysa 4 konuna um ad hun eigi ad tilkynna um 61l einkenni, sem geta verid merki
um vandkvadi & medgongu, t.d. kvidverki med krompum og hita.




bega o oo ; adar-alls songuna—KEinnig er ekki haegt ad utiloka
aukna hzettu 4 karlgerandi (virilizing) Ahrifum 4 kvenkyns féstur, vegna utsetningar fyrir
levéonorgestreli i leginu. Komid hafa fram einstok tilvik karlgervingar ytri kynfaera hja kvenkyns
fostrum eftir stadbundna tutsetningu fyrir levonorgestreli 4 medgongu par sem leginnlegg med

levonorgestreli hafoi ekki verio fijarlaegt.

Fylgiseoill

Kafli 2
Leginnleggid ytist ut
Voodvasamdrattur 1 legi vio blaedingar getur stundum feert leginnleggio ur stad eda pad ytist 1t.

Liklegra er ad pad gerist ef bu ert i vfirpbyngd begar leginnleggid er sett upp eoa hefur ségu um
miklar tidableedingar. Ef leginnleggio hefur faerst til getur verid ad pad verki ekKi eins og setlast

er til og bess vegna gaeti haetta 4 pungun aukist. Ef leginnleggid vtist ut er getnadarvornin ekki
lengur virk.

Hugsanleg einkenni_pess ad leginnleggid vtist ut eru verkir og 6edlilegar blaedingar, en [heiti
leglnnleggsl gaetl einnig yst ut 4n pess ad pu yroir vor vio bao. Eftheitileginnleggs] hefur feerst

i o Eftheitileginnleggs] ytist- it er getnadarvirnin-ekkilengur virk:
3 Ef [heitileginnlegss] vtist it er getn 5

in bar sem th
eglnnlegg | dregur ur t16ablas-61ngum geta auknar blwélngar Ver16 merkl um ad leginnleggid hafi yst
ut.

Mzlt er med ad pi athugir med fingrunum hvort praedirnir séu til stadar, t.d. pegar pu fero i

bad. Sja einnig kafla 3 ..Hvernig nota a [heiti leginnleggs] - Hvernig get ég gengid ur skugga um
a0 [heiti leginnleggs] liggi rétt?*“. Ef pu finnur ekkKi pradina eda annad bendir til pess a0
leginnleggio hafi yst ut, att pu ad-fordastsamfiarireda nota adrar getnadarvarnir (svo sem smokk
og hafa samband vio heilbrigoisstarfsmann.

Medganga
[...]

Ef bt verdur pungud medan bt notar [heiti leginnleggs], skal-fjarleegia-theiti-leginnleges]-svo-fljoHt
sem-audid-erskaltu tafarlaust bidja leekninn ad fjarlaegja [heiti leginnleggs]. Ef [heiti leginnleggs]

er fjarleegt getur pad valdio fosturlati. Ef [heiti leginnleggs] er hins vegar ekki fjarlegt a
medgongu er-aukin haetta 4 fosturlati;syddngu-eda ekki adeins aukin, heldur einnig haetta a fadingu
fyrir timann._Ef ekki er haegt ad fjarlaegja [heiti leginnleggs| skaltu raeda vid leekninn um
avinning og dhzettu af pvi ad halda medgongunni afram. Ef medgongu er haldio afram verour
fylgst vandlega med pbér medan 4 henni stendur og pu itt a0 hafa tafarlaust samband vio
leekninn ef pu feerd krampa i kvio, magaverk eda hita.







Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur jantiar 2022

bydingar 4 vidaukum nidurstdounnar sendar til | 14/03/2022
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 12/05/2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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