Vidauki 111
Breytingar a videigandi ké6flum i Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedlum

Athugio:

Viokomandi kaflar ar Samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli voru atbunir i mélskotsferli.

Upplysingar um lyfid & sidan ad uppfeerda af yfirvaldi adildarlands i samstarfi vid vidmidunarland fyrir
lyf sem eru sampykkt samkveemt kafla 4 i fyrirségn 111 tilskipunar 2001/83/EB.
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VIDAUKI I11.A - samsettar hormdnagetnadarvarnir sem innihalda klérmadinén
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[Vardandi oll lyf sem innihalda kl6rmadinén og koma fram i Vidauka I A, parf ad breyta
nuverandi upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer
endurspegli sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

[Eftirfarandi texti skal koma fram efst i Samantekt a eiginleikum lyfs]

vbetta 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. T kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Akvérdunin um ad avisa [sérheiti] skal byggd & mati & naverandi ahsettupattum hverrar konu, einkum
hvad vardar blaeedasegarek (VTE, venous thromboembolism), og mati & blasedasegarekiahaettu
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar horménagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi aukaverkanir]Samsettar
hormodnagetnadarvarnir (CHC, combined hormonal contraceptives) skal ekki nota vid eftirfarandi
adsteedur.

[...]

e Blaadasegarek (VTE, venous thromboembolism) eda haetta a pvi

0 Segarek i blasedum — blasedasegarek (ert a segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djipum blaaedum [DVT] eda lungnasegarek [PE])

0 bekktir arfgengir eda aunnir dhaettupeettir vardandi blasedasegarek, svo sem pol gegn
virkjudu C préteini (APC-moétstada), (svo sem pattur V Leiden), andtrombin-I1l-skortur,
skortur & C proéteini, skortur & S proteini

o Vidamikil skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

o Mikil heetta & blasedasegareki vegna margra ahaettupatta (sja kafla 4.4)

e Slagesedasegarek (ATE, arterial thromboembolism) eda haetta a pvi

0 Segarek i slageedum —slageedasegarek, saga um slikt (t.d. hjartadrep) eda fyrirbodi um
slikt (t.d. hjartadng)

0 Adasjukdomur i heila — heilablédfall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekktir arfgengir eda aunnir aheettupeettir vardandi slageedasegarek, svo sem aukning
hémaésysteins i blédinu og andfosfélipiomoétefni (andkardidlipinmaétefni, lGpus
andstorkupattur).
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0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta & slagaedasegareki vegna margra ahesettupatta (sja kafla 4.4) eda vegna eins
alvarlegs aheaettupattar svo sem:

e sykursyki med einkennum fra aedakerfi
e alvarlegum haprystingi

e alvarlegri haekkun lipépréteina i blédinu

[...]

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda ahesettupatta er fyrir hendi skal raeda vid konuna hvort notkun
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um einhvern pessara ahaettupatta eda adstsedur 4 konan ad hafa
samband vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blasedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdénagetnadarvarna (CHC, combined hormonal contraceptive) eykur
heettuna a blasedasegareki (VTE) midad vid enga notkun. Lyf sem innihalda levonorgestrel,
norgestimat eda noretisterén eru talin auka haettu a blasedasegareki minnst. Enn er ekki
vitad hver ahaettan med [sérheiti] er samanborid vid lyf med minni ahesettu. Akvérdunin um
ad nota onnur lyf en pau sem valda minnstri haettu a blasedasegareki skal adeins tekin eftir
ad reett hefur verid vido konuna og gengid ur skugga um ad hun skilji heettuna a
blasedasegareki vid notkun samsettra hormoénagetnadarvarna, hvernig naverandi
aheettupeettir hennar hafa ahrif a heettuna og ad haettan a blaaedasegareki sé mest fyrsta
ario sem lyfid er notad. Einnig eru visbendingar um pad ad heettan aukist ef notkun
samsettrar hormdnagetnadarvarnar er hafin & ny eftir ad hlé hefur verid gert a notkun i
a.m.k. 4 vikur.

[Textann hér fyrir nedana einnig ad setja inn i pennan kafla]

Af peim konum sem ekki nota samsettar hormoénagetnadarvarnir og eru ekki pungadar fa u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 konum blasedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan veri®d mun meiri
hja sumum konum, eftir pvi hvada undirliggjandi aheettupeettir eru fyrir hendi (sja hér a eftir).

Faraldsfraedilegar rannsoknir a konum sem nota lagskammta samsettar horménagetnadarvarnir til
inntdku (<50 pg etinylestradiol) hafa synt ad af 10.000 konum fa u.p.b. 6 til 12 bladaedasegarek a einu
ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda levénorgestrel fa
u.p.b. 6 blazdasegarek & einu ari.
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Ekki er enn pekkt hver ahasettan er af notkun samsettra horménagetnadarvarna sem innihalda
klérmadinén samanborid vid aheettu af notkun samsettra horménagetnadarvarna sem innihalda
levénorgestrel.

Fjoldi tilfella blasedasegareks a ari er minni med lagskammta samsettum horménagetnadarvérnum en
sa fjoldi sem buast ma vid hja konum & medgdngu eda rétt eftir barnsburd.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

Eftirfarandi texta skal halda/bzeta vid eins og vid a]

Afar sjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum a&dum, t.d. bldsedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsettar horménagetnadarvarnir.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]
Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormdénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheettupeettir vardandi blasedasegarek

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

[Sérheiti] er frabending ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt sem valda henni mikilli haettu a
segamyndun i blasedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dheettupatt er mogulegt ad pessi
aukna heetta sé meiri en sem nemur samanlégdum ahasettupattum og ef svo er skal meta heildarhasettu
a blasedasegareki. Ef mat a4 avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettum
horménagetnadarvornum (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir vardandi blasedasegarek

Aheettupattur

Athugasemd

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m=2)

Aheettan eykst verulega eftir pvi sem
likamspyngdarstudull haekkar.

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

Langvarandi kyrrseta, vidamikil
skurdadgerd, skurdadgerod a
fotleggjum eda mjadmagrind,
taugaskurdadgerod eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundin kyrrseta, svo
sem flugferdir >4 kist., geta einnig
verido ahaettupattur hvad vardar
blasedasegarek, einkum hja konum
med adra dheettupeetti

Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
plasturs/pillu/hrings (ef um er ad raeda valbundna
skurdadgerd, minnst fjéorum vikum fyrr) og ad hefja
hana ekki & ny fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri
hreyfingu er nad a ny. Nota skal adra tegund af
getnadarvorn til pess ad fordast 6aeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

310




1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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Jakveed fjolskyldusaga Ef grunur leikur a arfgengum ahaettupeetti skal visa

(blaaedasegarek hja systkini eda konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
foreldri, einkum nokkud snemma & akvordun er tekin um notkun samsettra

avinni t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdénagetnadarvarna

Adrir laeknisfraedilegir kvillar sem Krabbamein, raudir ulfar,

tengjast blasedasegareki blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur

boélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigékornasjukdémur

Heerri aldur Einkum yfir 35 ara

Ekki er samstada um pad hvort sedahndtar og grunn segablasedabdlga hafi hlutverki ad gegna vid
myndun eda versnun segamyndunar i blaaedum.

Thuga parf aukna haettu & segareki & medgdngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir faedingu
(Upplysingarnar ,,Medganga og brjéstagjof” sja kafla 4.6).

Einkenni um blasedasegarek (segamyndun i djupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettra horménagetnadarvarna.
Einkenni um segamyndun i djupum blasedum (DVT) geta m.a. verid:

- proti i 68rum fotlegg og/eda feeti eda i blased fétleggjar;

- verkur eda eymsili i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda vid gongu,

- aukinn hiti i fotleggnum; roda eda upplitun hudar & fétlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta m.a. verio:
- skyndileg 6utskyrd maedi eda tid dndun;
- skyndilegur hésti sem kann ad hafa i for med sér blédhoésta;
- skyndilegan verk fyrir brjosti;
- alvarlega ringlun eda sundl;
- hradan eda oreglulegan hjartslatt.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,maedi“, ,,hosti*) eru 6sértaek og kunna ad verda ranglega talin sem
algengari eda siour alvarlegir kvillar (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

Onnur merki um stiflu i 2dum eru medal annars: skyndilegur verkur, proti og 6rlitill blami & Gtlim.

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja og proéast yfir i sjontap.
Stundum verdur sjéntap mjog skyndilegt.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

[ faraldsfraedilegum rannséknum hefur notkun samsettra horménagetnadarvarna verid tengd aukinni
haettu a slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilabléofalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi).
Tilfelli slageedasegareks geta verid banveen.

Ahaettugaettir vardandi slageedasegarek

Heettan & fylgikvillum tengdum slagesedasegareki eda heilablédofalli hja peim sem nota samsettar
hormodnagetnadarvarnir eykst hja konum med adhaettupeetti (sja toflu). [Sérheiti] er frabending ef
konan hefur einn eda fleiri ahaettupeetti fyrir slageedasegareki sem gerir heettu a segamyndun i
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slageedum (sja kafla 4.3) mikla. Ef konan hefur fleiri en einn dhesettupatt er mogulegt ad pessi aukna
heetta sé meiri en sem nemur samanlégdum ahaettupattum og ef svo er skal meta heildaraheettuna a

blaaedasegareki. Ef mat a avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettum

horménagetnadarvornum (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir vardandi slagaedasegarek

Aheettupattur

Athugasemd

Haerri aldur

Einkum yfir 35 ara

Reykingar

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

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m?)

Aheettan eykst verulega eftir pvi sem
likamspyngdarstudull haekkar.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum par sem
adrir dhaettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Jakveed fjolskyldusaga
(slageedasegarek hja systkini eda
foreldri, einkum nokkud snemma &
avinni t.d. fyrir 50 ara aldur).

Ef grunur leikur a arfgengum ahaettupeetti skal visa
konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
akvoroun er tekin um notkun samsettra
hormdénagetnadarvarna

Migreni

Aukning a tioni eda veegi migrenis medan & notkun
samsettra hormoénagetnadarvarna stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilablodfalls) getur verid asteeda til
pess ad heetta notkun tafarlaust

Adrir leeknisfraedilegir kvillar sem
tengjast avarlegum aedakvillum

Sykursyki, aukning hémaosysteins i blodinu,
lokusjukdémur i hjarta og gattatif, roskun a
fitupréteinum i blddi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettra horménagetnadarvarna.

Einkenni um heilabléofall geta m.a. verio:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 68rum megin i

likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, skortur & jafnveegi eda samhaefingu;

- skyndilegt rugl, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjén a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, sveesinn eda langvarandi hofudverk an pekktrar astaedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
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Timabundin einkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad raeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verio:

- verkir, 6paegindi, prystingur, pyngsli, prengsla- eda péttingstilfinning fyrir brjosti, i
handleggjum eda nedan vid bringubein;

- 6paegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, maga;
- seddutilfinningu, meltingartruflanir eda kéfnun;

- svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;

- mikill slappleiki, kvidi eda maedi;

- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

[]
Leeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin i fyrsta skipti eda ad nyju skal skra nakveema sjukrasdgu (par med
talio fjolskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal blédprysting og framkveema leeknisskodun og
hafa i huga frabendingar (sja kafla 4.3) og varnadarord (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
kvenna & upplysingum um segamyndun i blaeedum og slageedum, par med talid dhaettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkenni um blasedasegarek og
slageedasegarek, pekkta dhaettupeetti og hvad beri ad gera ef grunur leikur & um segamyndun.

Einnig skal leidbeina konunni um ad lesa vandlega fylgisedilinn fyrir notendur og fylgja gefnum
radleggingum. Tioni og edli skodana skal byggja a vidteknum starfsvenjum og adlaga hverri konu fyrir

sig.

Fraeda skal konur um pad ad hormoénagetnadarvarnir veiti ekki vorn gegn HIV sykingum (alnaemi) eda
60rum kynsjukdémum.

[.--]
Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjotagjof

Medganga
[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki rétt eftir faedingu pegar notkun [Sérheiti]er hafin a ny
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

L1

Lysing & véldum aukaverkunum

I ljés hefur komid aukin hzetta 4 tilfellum segamyndunar og segareks i slageedum og blazedum, par
med talid hjartadrepi, heilablééfalli, skammvinnum blédpurrdarkéstum, segamyndun i bldaedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar hormdnagetnadarvarnir, sem greint er nanar fra i
kafla 4.4.

L1
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[Blasedasegarek eda slageedasegarek a ad skra a toflu yfir aukaverkanir, undir tidninni ,,Mjog
sjaldgeefar”.]

[Eftirfarandi texti skal koma fram par sem pessi lyf verda & lista yfir aukalegt eftirlit]

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

[*Vardandi prentadan texta, sja leidbeiningar um QRD snid med skyringum.]
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11. Fylgisedill
[Eftirfarandi texti skal koma fram par sem pessi lyf verda & lista yfir aukalegt eftirlit]

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

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Atridi sem mikilveegt er ad vita um samsettar hormdénagetnadarvarnir:

e beer eru ein af druggustu afturkraefu getnadarvarnaradferounum ef paer eru notadar a réttan
hatt

e baer auka 0orlitid heettuna a bldédtappa i blasedum og slageedum, einkum fyrsta arid eda pegar
byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hilé

e Vertu vakandi fyrir einkennum bldédtappa og hafdu samband vid laekninn ef pér finnst pu finna
fyrir slikum einkennum (sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®)

L]

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]
Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blé8dtappa i kafla 2. Einkum er
mikilveegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Blédtappar®).

[-1

Ekki m& nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum texta pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

P skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern af eftirfarandi kvillum. Ef pa hefur einhvern af
peim kvillum sem koma fram hér a eftir verdur pd ad segja lseekninum fra pvi. Laeknirinn mun raeda vid
pig um pad hvada getnadavidrn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) blodtappa i eed a fétlegg (segamyndun i djupum blasedum,
DVT), lungum (lungnasegarek, PE) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med roskun sem hefur ahrif 4 bl6dstorknun, t.d. skort & C proteini, skort &
S proéteini, andtrrombin-111 skort, pattar V Leiden motefni eda andfosfélipiomotefni;

e ef pu parft ad fara i adgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,,Bl6dtappar®);
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (kvilli sem veldur sveesnum verk fyrir brjésti og
getur verid fyrsta merkid um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — timabundin
einkenni heilabléofalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka heaettuna a blédtappa i
slageed:
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— alvarlega sykursyki asamt sedaskemmdum

— mjog haan blodprysting

— mjog hatt fitumagn i blédi (kélesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hdmoésysteins i blédi

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

L1

Hveneer parf ad geeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til leeknis

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hver eru merkin um
bléotappa“.

ef vart verdur vid hugsanleg merki um blédtappa sem getur pytt ad pu sért med
bléotappa i fotlegg (t.d. segamyndun i djupum blaaedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilabléofall (sja kaflann ,,Blédtappi (segamyndun)“ hér
a eftir.

[..

3

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig.
Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram eda versnar medan & notkun [sérheiti] stendur skaltu einnig lata

laekninn vita.

[..

3

ef pu ert med Crohns sjukddém eda sararistilbélgu (langvinnur bélgusjukdémur i pormum);

ef pu ert med rauda Ulfa (SLE —; sjukdémur sem hefur ahrif & nattdrulegt varnarkerfi likamans);
ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);
ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

ef pu ert med hatt fitumagn i bl6dinu (of mikid priglyserio i blédi) eda fjolskylduségu um pennan
kvilla. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni haettu & myndun brisbélgu (bélgu i
brisi);

ef pu parft ad fara i adgerd eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®);

ef pu hefur feett barn nylega ertu i aukinni haettu a pvi ad fa blédtappa. bPu skalt spyrja leekninn
hvenaer pu megir hefja toku [sérheiti] eftir faedingu;

ef pu ert med boélgu i blaaedum undir hadinni (grunn segablaaedabdlga);

ef pu ert med adahndta.

BLODTAPPAR
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Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar & bord vid [sérheiti] eykur likurnar & blédtappa samanborid
vid enga notkun. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad sedar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blodtappar geta myndast

= | blaeedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda , blaaedasegarek®)
= jslageedum (nefnist ,,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek*).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjog sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif og drsjaldan leida peir til dauda.

Mikilveegt er ad muna ad heildar haettan a ad fa blédtappa sem veldur pér skada vegna
[sérheiti] er litil.

HVER ERU EINKENNI BLODTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum merkjum? Hvada kvilla geetir pu verid
meo?
e broti i 6drum fotlegg eda medfram blaaed i feeti, einkum Segamyndun i djapum
asamt eftirfarandi: blaaedum

e verk eda eymslum i fétlegg sem adeins koma fram
pegar stadid er eda gengid

e auknum hita i fétleggnum

e litabreytingu a huo fétleggjar t.d. félva, roda eda
blama

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda tidur andardrattur; Lungnasegarek

o skyndilegur hésti an synilegrar asteedu, sem kann ad
fylgja blédugur uppgangur;

e skyndilegur verkur fyrir brjésti sem kann ad aukast vid
djupa 6ndun;

e alvarleg ringlun eda sundl;

e hradur eda o6reglulegur hjartslattur

e svaesinn magaverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid laeekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hdésti eda maedi, eru stundum
ranglega talin tengjast veegari kvillum eins og sykingu i
ondunarvegi (t.d. ,kvef*).

Einkenni koma oftast fram i 66ru auga: Segamyndun i based sjonu
e skyndilegt sjéntap eda (bl6dtappi i auga)

e sarsaukalaus pokusyn sem getur proéast yfir i sjontap

e verkir, 6peegindi, prystingur eda pyngsli fyrir brjosti Hjartaafall

e prengsla- eda péttingstilfinning fyrir brjésti, i handlegg
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eda undir bringubeini;
seddutilfinning, meltingartruflanir eda kdéfnunartilfinning;

6peegindi i efri hluta likamans sem leida ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og maga;

svitamyndun, 6gledi, uppkést eda sundl;
verulegur slappleiki, kvidi eda maedi;

hradur eda d6reglulegur hjartslattur

skyndilegur slappleiki eda dofi i andliti, handlegg eda
fotlegg, einkum 6drum megin i likamanum;

skyndilegt rugl, erfidleikar vid malnotkun eda skilning;
skyndilegar sjontruflanir i 68ru eda badum augum;

skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, skortur &
jafnveegi eda samhaefingu;

skyndilegur, sveesinn eda langvarandi hofudverkur an
pekktrar asteedu;

medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilablééfalls komid fram i stuttan
tima og fullur bati nadst nanast strax aftur en samt skal leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu att hugsanlega von a
60ru heilabléofalli.

Heilabloofall

proti og orlitill blami i atlim;

svaesinn magaverkur (bradir kvidverkir)

Bloodtappar sem stifla adrar
adar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blazed?

Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna hefur verid tengt aukinni heettu a blédtéppum i blaaed
(segamyndun i blasedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. baer koma oftast

fram a fyrsta arinu sem samsett horménagetnadarvérn er notud.

Ef blodtappi myndast i aed i fotlegg eda faeti getur pad valdid segamyndun i djupum blasedum.

Ef blodtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdid lungnasegareki.

Orsjaldan getur pad komid fyrir ad blodtappi myndist i blased i 68ru liffaeri, svo sem auga

(segamyndun i bldaed sjonu).

Hvenaer er mest haetta a myndun blédtappa i blased?

Haettan & myndun blédtappa i blaaed er mest & fyrsta arinu sem samsett horménagetnadarvérn er

tekin i fyrsta skipti. Heettan getur einnig verid meiri ef pd byrjar aftur ad taka samsetta
hormdnagetnadarvorn (sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lidnu minnkar haettan en hdn er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett

horménagetnadarvorn er notud.
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bpegar notkun [sérheiti] er heett verdur haettan a blédtappa aftur eins og 4dur innan nokkurra vikna.

Hver er haettan 4 ao fa blédtappa?

Haettan fer eftir medfeeddri heettu & blasedasegareki og tegund samsettrar horménagetnadarvarnar

sem tekin er.

Heildar heettan a blédtappa i fotlegg eda lunga (segamyndun i djupum blasedum eda lungnasegarek)

med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

L1

Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvérn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvérn sem inniheldur
levénorgestrel, noretisterén, eda norgestimat fa u.p.b. 5-7 blédtappa a ari.

Enn er ekki vitad hversu mikil heetta er a blédtappa vid notkun [sérheiti] samanborid vid
samsetta hormdénagetnadarvorn sem inniheldur levonorgestrel.

Heettan & pvi ad fa bléotappa er had sjukrasdgu konunnar (sja ,,baettir sem auka haettu &
bléotappa“ hér fyrir nedan)

L1

Heaetta & myndun blédtappa a
ari

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

Konur sem nota samsetta hormdnapillu sem inniheldur U.p.b. 5-7 af hverjum
levénorgestrel, noretisterén eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] Enn ekki vitad.

beettir sem auka haettu a blédtappa i blazed

Haettan & bl6dtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Haettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver i pinni nanustu fjélskyldu hefur fengid blédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri
snemma a aevinni (t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga
blédstorkutrufiun;

ef pu parft ad fara i adgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms, eda
ef pu ert med fotlegg i gifsi. Hugsanlega parf ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum vikum fyrir
adgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pu parft ad haetta notkun [sérheiti] skaltu spyrja
leekninn hveneer pu megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn a sidustu vikum

Haettan 4 ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaedum eru fyrir hendi.
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Flugferdir (>4 klist.) kunna ad auka timabundid haettuna a bl6dtappa, einkum ef pa byrd yfir
einhverjum 66rum pattum sem hér koma fram.

Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Laeknirinn kann ad akveda ad haetta verdi notkun [sérheiti].

Segdu leekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaeedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, til
deemis ef nainn fjéskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum astaedum; eda ef pu pyngist mikio.

BLODBTAPPAR I SLAG/ED
Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slageed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blodtappi i slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

beettir sem auka haettu a blédtappa i slaged

Mikilveegt er ad hafa i huga ad haettan a hjartaafalli eda heilablodfalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog
Iitil en getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta hormoénagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad heetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu erti yfirpyngd;
e ef pu ert med haan bléadprysting;

e ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu hefur fengid hjartaafall eda heilablédfall snemma & sevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabloofall;

e ef pu eda einhver i pinni nanustu fjolskyldu erud med hatt fitumagn i blédinu (kolesterdl eda
priglyserio);

e ef pu feerd migreni, einkum migreni med fyrirboda;

o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & takti hjartans sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

Ef fleira en eitt af pessu a vid um pig eda ef eitthvad reynist mjog alvarlegt er hugsanlegt ad haettan 4
myndun blédtappa aukist enn frekar.

Ef eitthvad af eftirfarandi adsteedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, til deemis ef pu byrjar
aod reykja, ef nainn fjoskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist
mikid skaltu segja leekninum fra pvi.

L]

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]
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Eins og vid & um 06ll Iyf getur [Sérheiti] valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum. Ef pa
feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar, eda ef breytingar verda a
heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti], skaltu lata leekninn vita.

Aukin heetta a bl6dtdppum i blasedum (blasedasegarek) eda blédtoppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar horménagetnadarvarnir. Vardandi frekari
upplysingar um mismunandi 4heettu sem tengist samsettum hormoénagetnadarvérnum, kafla 2 “Adur
en byrjad er ad nota [sérheiti]”.

[Baeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tidni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt a eiginleikum lyfs]

e Heettulegir blédtappar i blased eda slagaed, til deemis:
o i fétlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djapum blasedum)
0 ilunga (p.e. lungnasegarek)
0 hjartaafall
o heilabloofall

o minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni heilablédfalls, sem nefnast skammvinnt
blédpurrdarkast (TIA)

0 bloéotappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Haettan & ad fa blodtappa getur verid meiri ef adrar adsteedur eru fyrir hendi sem geta aukid heettuna
(sja kafla 2 vardandi frekari upplysingar um paer adstaedur sem auka haettu a blédtéppum og
einkennum blédtappa)

L]
[Eftirfarandi texti skal koma fram par sem pessi lyf verda a lista yfir aukalegt eftirlit]

Tilkynning aukaverkana

Latio <leekninn> <,> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjukrunarfraedinginn> vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vido ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

[*Vardandi prentadan texta, sja leidbeiningar um QRD snid med skyringum.]
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VIDAUKI I11.B - samsettar hormdnagetnadarvarnir sem innihalda desogestrel
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[Vardandi o6ll lyf seminnihalda desogestrel og koma fram i Vidauka 1, parf ad breyta nGverandi
upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli
sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

1. Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Vid akvordun um ad avisa [sérheiti] skal taka tillit til naverandi aheettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blasedasegarek (VTE), og hvernig heettan a blasedasegareki med [sérheiti] er samanborid vid
adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi frabendingar]

Ekki skal nota samsettar horménagetnadarvarnir vid eftirfarandi adsteedur.

[...]

e Blaadasegarek (VTE) eda haetta a pvi

0 Segarek i blazedum —blasedasegarek (a4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djipum blasedum eda lungnasegarek)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til bldeedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu
C-proéteini (APC-resistance), (pb.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-Ill1-skortur, skortur a
C-proteini, skortur a S-proteini

0 Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

o Mikil heetta & blasedasegareki ef til stadar eru fleiri en einn ahaettupattur (sja kafla 4.4)

e Slageeodasegarek (ATE) eda heetta & pvi

0 Segarek i slageedum — slageedasegarek, saga um slageedasegarek (t.d. hjartadrep) eda
fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng)

0 /Adasjukdoémur i heila —heilabléodfall, saga um heilabléofall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til slageedasegareks, svo sem of mikid hdmaésystein i
bl66i (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomotefni (motefni andkardidlipins
(anticardiolipin antibodies), lUpus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o0 Mikil haetta & slageedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur aheettupattur svo sem:

e sykursyki med sedaeinkennum
e alvarlegur haprystingur
e alvarleg roskun lipépréteina i blédinu

[...]
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Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord
[-.-]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vid konuna um hvort
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalid astand eda ahasettupeetti a konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blaaedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdnagetnadarvarna eykur haettuna a blasedasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel, norgestimat eda noretisterén eru talin auka
minnst haettu a blasedasegareki. Fyrir onnur lyf & bord vid [sérheiti] getur ahasttan verio allt
ad tvofalt meiri. Akvérdunin um ad nota hvada lyf sem er annad en pad sem pekkt er ad hafi
minnsta heettu a blaaedasegareki skal adeins tekin eftir ad reett hefur verid vid konuna til ad
tryggja ad hun skilji heettuna a blasedasegareki vid notkun [sérheiti], hvernig naverandi
ahaettupeettir hennar hafa ahrif & haettuna og ad heaettan a blasedasegareki sé mest fyrsta ar
fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad heaettan aukist ef notkun
samsettrar hormoénagetnadarvarnar er hafin a ny eftir ad notkun hefur verid hesett i a.m.k.

4 vikur.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvorn og eru ekki pungadar munu u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 konum fa blasedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri
hja sumum konum, eftir pvi hvada undirliggjandi aheettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Tali® er! ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvérn sem inniheldur
desogestrel muni 9 til 12 konur fa blaaedasegarek & einu ari; samanborid vid u.p.b. 6% konur sem nota
samsetta hormoénagetnadarvorn sem inniheldur levénorgestrel.

1 pessar tidnitolur voru akvardadar Gt fra heildarnidurstédum ur faraldsfraedilegu rannséknunum med pvi ad nota
hlutfallslega dhaettu mismunandi lyfja og bera saman vid samsettar getnadarvarnartdflur sem innihalda levonorgestrel.
1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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I badum tilvikum er fjoldi tilfella blazedasegareks & ari minni en sa fjoldi tilfella sem bdast ma vid hja
konum & medgongu eda rétt eftir barnsburd.

Blaaedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

[Eftirfarandi linurit skal setja hér]

Fjoldi tilfella blaeedasegareks a 10.000 konur a einu ari

Fjoldi tilfella
blasedasegareks
12

10 A

8 .

6 .

4 .

2 *

0 T T 1
Ekki é,samsettri ) Samsett horménagetnadarvorn ;3  Samsett hormoénagetnadarvérn
horr_non_agetnaéarvorn sem inniheldur levénorgestrel sem inniheldur
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) deségestrel (9-12 tilfelli)

[Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum aedum, t.d. blasedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]

Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheettupeettir blasedasegareks (VTE)

Heettan & fylgikvillum tengdum blasedasegareki hja peim sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra ahaettupaetti, einkum ef peir eru margir(sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef konan hefur fleiri en einn ahasttupatt sem setur hana i mikla heettu a
segamyndun i blaeedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verid ad
aukningin i &heaettu sé meiri en samanldgd aheetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhsettu
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a blasedasegareki. Ef mat & avinningi og ahaettu er talid neikveett skal ekki avisa samsettri

hormoénagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupaettir blasedasegareks (VTE)

Aheettupattur

Athugasemd

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m?2)

Aheettan eykst verulega med haekkandi
likamspyngdarstudli.

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem
er a fotleggjum eda grindarholi,
taugaskurdadgerd eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugferd <4 kist., getur
einnig verid dheaettupattur
blasedasegareks, einkum hja konum
med adra ahaettupaetti

Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
plasturs/pillu/hrings (minnst fjérum vikum fyrir
valbundna skurdadgerd) og ad hefja hana ekki & ny
fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad.
Nota skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad
fordast 6eeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

Fjolskyldusaga (blasedasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan
aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur).

Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
visad til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvordun er
tekin um notkun hvada samsettrar
hormdnagetnadarvarnar sem er.

Annad sjukdémsastand tengt
blaaedasegareki (VTE)

Krabbamein, raudir Glfar,
blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
boélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigdkornasjukdémur

Heekkandi aldur

Einkum yfir 35 ara aldur

EKkki liggur fyrir samdéma alit um pad hvort aedahndtar og grunn segablaaedabdlga hafi hlutverki ad

gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga verdur aukna haettu & segareki & medgéngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir faedingu (sja

upplysingarnar i kafla 4.6, ,Frjésemi, medganga og brjostagjof”).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita laeknishjalpar tafarlaust og lata

heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um segamyndun i djupum blasedum (DVT) geta verid:

- proti i 66rum fotlegg og/eda feeti eda eftir a20 4 fotlegg;
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- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda gengid,
- aukinn hitatilfinning i fotlegg; rodi eda litabreyting i hid & fétlegg.
Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verio:
- skyndileg og 6utskyrd andnaud eda or andardrattur;
- skyndilegur hésti sem kann ad hafa i for med sér blédhoésta;
- nistandi brjéstverkur;
- svimi eda sundl;
- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud“, ,hosti“) eru 6sérteek og kynnu ad verda mistulkud sem
almennari eda minna haettuleg tilvik (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

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

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur proast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontapid ordid neerri fyrirvaralaust.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra horménagetnadarvarna vid aukna haettu a
slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilablééfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slagaedasegareks geta verid banveen.

Aheettupeettir fyrir slagsedaseqgarek (ATE)

Heettan & fylgikvillum tengdum slagsedasegareki eda heilablédfalli hja peim sem nota samsetta
hormoénagetnadarvorn eykst hja konum med adra ahesettupeetti (sja toflu). Ekki ma nota [Sérheiti] ef
kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i aukna heettu 4 ad fa
slageedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn ahasettupatt getur verid ad aukningin i
ahaettu sé meiri en samanldgd aheetta einstakra patta. I sliku tilviki skal hafa i huga heildarahsettu
hennar. Ef mat & avinningi og aheettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri horménagetnadarvérn
(sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir slagaedasegareks (ATE)

Aheettupattur Athugasemd
Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvorn. Konum eldri en
35 ara, sem halda afram ad reykja, er eindregid
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstudli.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum ef adrir
ahaettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slageedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
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einhvern timann hja systkini eda visad til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvordun er
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan tekin um notkun hvada samsettrar
aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdnagetnadarvarnar sem er.

Migreni Aukning & tidni eda alvarleika migrenis medan a
notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar stendur
(sem getur verid fyrirbodi heilablédfalls) getur verid
asteeda til pess ad haetta notkun tafarlaust

Annad sjukdémsastand tengt Sykursyki, of mikid hdmaésystein i bléai,
meintilvikum i sedum lokusjukdémur i hjarta og gattatif, réskun a

fitupréteinum i blédi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks (ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um heilablédfall geta verid:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fétlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnveegis- eda samhaefingartruflanir;
- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjéon a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverk an pekktrar asteedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad reeda.

Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:

- verkur, 6peegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjoésti, i
handleggjum eda undir bringubeini;

- 6paegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- seddutilfinningu, meltingarénot eda kdéfnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkoést eda sundl;

- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

[.]

Leeknisskodun/-viotal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjukraségu (par med talid
fjdlskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal bl6dprysting og framkvaema laeknisskodun a
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
konunnar & upplysingum um segamyndun i blaseedum og slagaedum, par med talid ahaettu af notkun
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[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir, einkennum blaaeda- og
slageedasegareks, pekktum ahaettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli
skodana skal byggja a vioteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad porfum hverrar konu fyrir sig.

Konum skal bent & ad hormdénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV smiti (AIDS/alneemi) eda
60rum kynsjukdémum.

[---]
Kafli 4.6 Frj6semi, medganga og brjotagjof

Medganga

[Baeta skal eftirfarandi texta i pennan kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki pegar notkun [Sérheiti] er hafin & ny a timabilinu eftir
feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

[-1

Lysing & véldum aukaverkunum

I ljés hefur komid aukin haetta & segamyndun og segareki i slageedum og blasedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum blédpurroarkéstum, segamyndun i blasedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

L]

[Blaaedasegarek eda slageedasegarek a ad skra i toflu yfir aukaverkanir, undir tidninni ,,Mjog
sjaldgeefar®.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Mikilveegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

e beer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvérnin ef notud rétt

e beaer auka litillega haettuna a blédtappa i blasedum og slageedum, einkum a fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

e Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Bloodtappar®)

[-1

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Almennar upplysingar
Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. Einkum er
mikilvaegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[.]

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

b skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern peirra sjakdéma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef pa hefur einhvern pessara sjukdéma verdur pu ad segja leekninum fra pvi. Leeknirinn mun
raeda vio pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) blodtappa i ad i fotlegg (segamyndun i djupum blasedum,
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med sjukddém sem hefur ahrif a blédstorknun, t.d. skort & C-préteini, skort
a S-proéteini, andtrombin-111 skort, Factor V Leiden eda andfosfélipiomotefni;

e ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,Bl6dtappar®);
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukdémur sem veldur nistandi brjéstverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — skammvinn
einkenni heilabldofalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka haettuna a blédtappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt aedaskemmdum

— mjog haan blédprysting

— mjog hatt fitumagn i bl6di (kdlesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémadsysteins i bl6adi

e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodaeinkennum®;

[.]
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Hvenaer parf ad gaeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeknis

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blédtappa sem gaetu gefid til kynna ad pu sért
med blddtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djapum blasedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablédfall (sja kaflann ,,Blodtappar” hér & eftir).

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl a
bléotappa“.

[...]

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig
Einnig & ad hafa samband vid leekninn ef einhver pessara sjukdéma kemur fram eda versnar medan a
notkun [sérheiti] stendur.

[---]

e ef pu ert med Crohns sjukdém eda sararistilbolgu (langvinn parmabdlga);

e ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukddmur sem hefur ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans);
e ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);

e ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

e ef pu ert med haekkad fitumagn i bl6dinu (of mikid priglyserid i bl6éi) eda fjolskyldusdégu um
pennan sjukdém. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni haettu & myndun brisbéigu);

o ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Blodtappar).

e ef pu hefur faett barn nylega ertu i aukinni haettu & ad fa blédtappa. Spyrdu laekninn hve fljott eftir
barnsburd pu megir hefja toku [sérheiti].

e ef pu ert med bélgu i blaeedum undir hadinni (grunn segablasedabdlga).

e ef pu ert med sedahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar & bord vid [sérheiti] eykur haettuna a blédtappa
samanborid vid enga notkun. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad eedar og valdid
alvarlegum vandamalum.

Blodtappar geta myndast
= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaszedum*’ eda ,blaaedasegarek”)
= jslageedum (nefnist ,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek®).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjoég sjaldgaefum tilfellum geta komid fram alvarleg,
varanleg ahrif sem drsjaldan eru banveaen.
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Mikilveegt er ad muna ad heildaraheetta skadlegra blédtappa vegna [sérheiti] er litil

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODPTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum?

Hvad getur pad hugsanlega
verio?

e broti i 6drum fotlegg eda eftir blaaed fétleggjar, einkum ef

fylgir:
e verkur eda eymsli i fétlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid

e aukin hitatilfinning i fotleggnum

e breyting & hudlit fétleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

Segamyndun i djuapum
blaaedum

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur;

e skyndilegur hosti an augljésrar astaeedu sem bléd getur
fylgt;

e nistandi brjéstverkur sem kann ad aukast vid djupa
ondun;

e svimi eda sundl;
e hradur eda o6reglulegur hjartslattur

e  mikill kvidverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid laeekninn par sem sum af

pessum einkennum, eins og hdésti eda maedi, geetu mistllkast

sem veegara astand eins og syking i 6ndunarvegi (t.d.
LHkvef).

Lungnasegarek

Einkenni koma oftast fram i 6dru auga:

e skyndilegt sjontap eda

Segamyndun i based
sjonhimnu (blédtappi i

e sarsaukalaus pokusyn sem getur proéast yfir i sjéntap auga)
e brjostverkur, 6paegindi, prystingur eda pyngsli Hjartaafall
e tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjosti, i handlegg

eda undir bringubeini;
e seddutilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning;
e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida Ut i bak, kjalka,

hals, handlegg og kvid;
e aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;
e hradur eda oreglulegur hjartslattur

Heilabloofall

¢ skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda
fétlegg, einkum 68rum megin i likamanum;
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¢ skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

¢ skyndilegar sjontruflanir i 66ru eda badum augum;

e skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, jafnveegisskortur
eda truflun & samhaefingu;

e skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar asteedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilablééfalls stadid stutt yfir og
gengid nanast strax til baka en pu eettir samt skal leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu gaetir verid i heettu a ad
fa annad heilablédfall.

e proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) a&edar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blazed?

e Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i bldaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
paer komi fram a fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

e Ef blédtappi myndast i &8 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djupum blaaedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdio lungnasegareki.

e Orsjaldan kemur fyrir ad bl6dtappi myndist i blazsed i 68ru liffeeri, svo sem auga (segamyndun i
blased sjonhimnu).

Hvenaer er haettan & myndun blédtappa i blased mest?

Haettan & myndun blédtappa i blased er mest a fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad taka samsetta hormdénagetnadarvérn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lidnu minnkar haettan en hdn er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormdnagetnadarvorn er notud.

bpegar notkun [sérheiti] er haett verdur heettan a bldédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan 4 myndun blédtappa?

Heettan fer eftir edlisleegri haettu a blasedasegareki og tegund samsettrar hormdnagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhaettan 4 blédtappa i fétlegg eda lunga med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

[-]
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Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormoénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa & ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvérn sem inniheldur
levénorgestrel, noretisterén, eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvérn sem inniheldur [til pess ad
skré videigandi prégestagen og eyda eftir pvi sem vid 4] <desdgestrel>, <gestdoden> eda
<drdspirenén> & bord vid [sérheiti] munu u.p.b. 9 til 12 konur fa blédtappa a ari.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdégu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
blédtappa“ hér fyrir nedan).

L1

Heaetta & myndun blédtappa a
ari

Konur sem nota ekki samsetta hormoénatéflu/-plastur/- | U.p.b. 2 af hverjum

hring og eru ekki pungadar 10.000 konum

Konur sem nota samsetta hormoénatoéflu sem inniheldur | U.p.b. 5-7 af hverjum
levénorgestrel, noretisterdn eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] U.p.b. 9-12 af hverjum

10.000 konum

beettir sem auka heettu a blédtappa i blased

Heettan & blédtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Ahaettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver ndkominn eettingi hefur fengid blédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri & unga aldri
(t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga blédstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms,
eda ef pu ert meod fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pu parft ad haetta notkun [sérheiti]
skaltu spyrja leekninn hvenaer pi megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn & sidustu vikum

Heettan & ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaeedum eru fyrir hendi.

Flugferdir (>4 kist.) kunna ad auka timabundid haettuna a blédtappa, einkum ef fleiri paettir sem taldir

eru upp eiga vid pig.

Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.

Leeknirinn kann ad akveda ad haetta verdi notkun [sérheiti].

Segdu laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaeedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, t.d.
ef nainn fjoskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikid.
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BLODTAPPAR I SLAGAD
Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slagaed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blédtappi i slageed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

baettir sem auka heettu a blédtappa i slageed

Mikilveegt er ad vita ad haettan a hjartaafalli eda heilabldofalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog litil en
getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta horménagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu erti yfirpyngd;
e ef pu ert med haan blédprysting;

e ef einhver pér mjég nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall snemma & aevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabléofall;

e ef pu eda einhver pér nakominn er med hatt fitumagn i blédinu (kélesterdl eda priglyserio);
e ef pu faerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & hjartsleetti sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

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

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist medan pu notar [sérheiti], til deemis ef pd byrjar ad reykja, ef
einhver nakominn faer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu segja
leekninum fr& pvi.

L1

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Eins og vid & um 0oll lyf getur [Sérheiti] valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Hafdu
samband vid leekninn ef pu faerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar,
eda ef breytingar verda a heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti].

Aukin haetta & bl6dtdppum i blasedum (blasedasegarek) eda blédtéppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar horménagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
mismunandi dhaettu sem tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna, kafla 2 “Adur en byrjad er
ad nota [sérheiti]”.
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[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt & eiginleikum lyfs]

e Heettulegir blodtappar i blased eda slagaed, til deemis:
o i fétlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djapum blasedum)
o ilunga (p.e. lungnasegarek)
o hjartaafall
o heilabloofall

0 minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni sem likjast heilabléofalli, sem nefnast
skammvinnt blédpurrdarkast (TI1A)

0 bloédotappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan 4 ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrir paettir eru fyrir hendi sem auka ahasettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um paer adstsedur sem auka haettu & bl6dtdoppum og um einkenni
bléotappa)

L1
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VIDAUKI I11.C - samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda dienogest
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[Vardandi o6ll lyf seminnihalda dienogest og koma fram i Vidauka I, parf ad breyta naverandi
upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli
sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

l. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Vid akvordun um ad avisa [sérheiti] skal taka tillit til naverandi aheettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blasedasegarek (VTE), og hvernig haettan a blasedasegareki med [sérheiti] er samanborid vid
adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi frabendingar]

Ekki skal nota samsettar horménagetnadarvarnir vid eftirfarandi adsteedur.

[...]

e Blaadasegarek (VTE) eda haetta a pvi

0 Segarek i blasedum — blasedasegarek (4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djipum blasedum eda lungnasegarek)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til bldeedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu C-
proteini (APC-resistance), (p.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-Ill-skortur, skortur & C-
proteini, skortur & S-proteini

0 Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

0 Mikil haetta & blaaedasegareki ef til stadar eru fleiri en einn ahasttupattur (sja kafla 4.4)

e Slagaeodasegarek (ATE) eda heetta & pvi

0 Segarek i slageedum — slageedasegarek, saga um slageedasegarek (t.d. hjartadrep) eda
fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng)

0 /dasjukddémur i heila — heilabléofall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til slageedasegareks, svo sem of mikid hdmaésystein i
bl66i (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomoétefni (motefni andkardidlipins
(anticardiolipin-antibodies), lGpus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

0 Mikil haetta & slageedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur ahaettupattur svo sem:

e sykursyki med sedaeinkennum
e alvarlegur haprystingur

e alvarleg réskun lipéproéteina i blédinu

[...]
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Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vidé konuna um hvort
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalio astand eda ahasettupeaetti & konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta a4 blaeedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdénagetnadarvarna eykur haettuna a bldaedasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel, norgestimat eda noretisterén eru talin auka
minnst haettu a blaaedasegareki. Enn er ekki vitad hver aheettan med [sérheiti] er
samanborid vid lyf med minni aheettu. Akvérdunin um ad nota hvada lyf sem er annad en
pad sem pekkt er ad hafi minnsat haettu a blaseedasegareki skal adeins tekin eftir ad reett
hefur verid vido konuna til ad tryggja ad hun skilji heettuna a blasedasegareki vido notkun
samsettra hormdénagetnadarvarna, hvernig ndverandi ahaettupeettir hennar hafa ahrif a
haettuna og ad heettan a blaaedasegareki sé mest fyrsta ar fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir
nokkrar visbendingar um ad haettan aukist ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er
hafin a ny eftir ad notkun hefur verid haett i a.m.k. 4 vikur.

[Vardandi Iyf sem innihalda dienogest dasamt lagskammta (<50 pg) etinylestradioli]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim konum sem nota ekki samsetta horménagetnadarvorn og eru ekki pungadar munu u.p.b. 2 af
10.000 fa blasedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri hja sumum
konum, eftir pvi hvada undirliggjandi ahaettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Faraldsfraedilegar rannsoknir & konum sem nota lagskammta samsetta horménagetnadarvéorn til
inntoku (<50 ug etinylestradiol) hafa synt ad af 10.000 konum muni u.p.b. 6 til 12 f4 blasedasegarek a
einu ari.

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn sem innihalda
levénorgestrel muni u.p.b. 6 fa blasedasegarek & einu ari.

Takmarkadar faraldsfreedilegar upplysingar gefa til kynna ad heettan & blasedasegareki med samsettum
hormoénagetnadarvérnum sem innihalda diendgest kunni ad vera svipud og med samsettum
hormdnagetnadarvéornum sem innihalda levénorgestrel.

pessi fjoldi tilfella blasedasegareks a ari er minni en sa fjéldi sem buist er vid hja konum a medgéngu
eda rétt eftir barnsburo.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Vardandi lyf sem innihalda dienogest asamt estradiol valerati]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim konum sem nota ekki samsetta horménagetnadarvorn og eru ekki pungadar muni u.p.b. 2 af
10.000 fa blasedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri hja sumum
konum, eftir pvi hvada undirliggjandi ahaettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Faraldsfraedilegar rannsoknir & konum sem nota lagskammta (<50 ug etinylestradiol) samsettar
hormdnagetnadarvarnir hafa synt ad af 10.000 konum muni u.p.b. 6 til 12 f4 blasedasegarek a einu
ari.

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem innihalda

levénorgestrel muni u.p.b. 6 fa blasedasegarek & einu ari.

Ekki er enn pekkt hver haettan 4 blasedasegareki med samsettum horménagetnadarvérnum sem
innihalda [prégestagen] asamt estradidli er samanborid vid ahaettu med lagskammta samsettum
hormoénagetnadarvérnum sem innihalda levénorgestrel.

Fjoldi tilfella blasedasegareks a ari er minni med lagskammta samsettum horménagetnadarvérnum en
sa fjoldi sem buist er vid hja konum a medgdngu eda rétt eftir barnsburd.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Fyrir oll lyf sem innihalda dienogest og skrad eru i Vidauka 1]

[Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum aedum, t.d. blasedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]
Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheaettubpeettir blasedaseqgareks

Haettan & fylgikvillum tengdum blasedasegareki hja peim sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra ahaettupaetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef konan hefur fleiri en einn dheettupatt sem setur hana i mikla haettu a
segamyndun i blasedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dhesettupatt getur verid ad
aukningin i &heettu sé meiri en samanldgd aheetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhaettu
a blasedasegareki. Ef mat 4 avinningi og ahaettu er talid neikveaett skal ekki avisa samsettri
horménagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenér, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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Tafla: Aheettupeettir blaseedasegareks (VTE)

Aheettupattur

Athugasemd

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m=2)

Aheettan eykst verulega med haekkandi
likamspyngdarstudli.

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem
er a fotleggjum eda grindarholi,
taugaskurdadgerd eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugferd <4 kist., getur
einnig verid ahaettupattur
blasedasegareks, einkum hja konum
med adra dheettupeetti

Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
plasturs/pillu/hrings (minnst fjéorum vikum fyrir
valbundna skurdadgerd og ad hefja hana ekki a ny
fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad.
Nota skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad
fordast 6eeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

Fjolskyldusaga (blasedasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan
aldur t.d. fyrir 50 ara aldur).

Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
visad til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvordun er
tekin um notkun hvada samsettrar
hormdénagetnadarvarnar sem er.

Annad sjukdémsastand tengt
blaaedasegareki (VTE)

Krabbamein, raudir ulfar,
blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
boélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigékornasjukdémur

Heekkandi aldur

Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samddma alit um pad hvort sedahndtar og grunn segablasedabdlga hafi hlutverki ad

gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga verdur aukna haettu & segareki & medgéngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir faedingu (sja
upplysingarnar i kafla 4.6 ,,Frjésemi, medganga og brjostagjof”).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um segamyndun i djupum blasedum (DVT) geta verid:

- proti i 6drum fotlegg og/eda feeti eda eftir sed a fotlegg;

- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda gengiod,
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- aukinn hitatilfinning i fétlegg; rodi eda litabreyting i hud a fotlegg.
Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verid:

- skyndileg og outskyrd andnaud eda or andardrattur;

- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér blodhosta;

- nistandi brjéstverkur;

- svimi eda sundl;

- hradur eda o6reglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud“, ,hosti“) eru 6sértaek og kynnu ad verda mistulkud sem
almennari eda minna heettuleg tilvik (t.d. sykingar i 6ndunarveqgi).

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

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur proéast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontapio ordid neerri fyrirvaralaust.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra horménagetnadarvarna vid aukna heettu a
slagaedasegareki (hjartadrepi) eda heilablédfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slagaedasegareks geta verid banveaen.

Ahaettugaettir fyrir slageedaseqgarek (ATE)

Heettan & fylgikvillum tengdum slageedasegareki eda heilablédfalli hja peim sem nota samsetta
hormdnagetnadarvorn eykst hja konum med adra dhaettupeetti (sja toflu). Ekki ma nota [Sérheiti] ef
kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i aukna heettu 4 ad fa
slageedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verid ad aukningin i
aheettu sé meiri en samanldgd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki skal hafa i huga heildaraheettu
hennar. Ef mat & avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri horménagetnadarvérn
(sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupaettir slagsedasegareks (ATE)

Aheettupattur Athugasemd
Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvorn. Konum eldri en
35 ara, sem halda afram ad reykja, er eindregid
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstudli.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum ef adrir
ahaettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slageedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
einhvern timann hja systkini eda visad til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvordun er
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan tekin um notkun hvada samsettrar
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aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdénagetnadarvarnar sem er.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleika migrenis medan a
notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar stendur
(sem getur verid fyrirbodi heilablédfalls) getur verid
asteeda til pess ad haetta notkun tafarlaust

Annad sjukdémsastand tengt Sykursyki, of mikid hdmaésystein i bl6ai,
meintilvikum i sedum lokusjukdémur i hjarta og gattatif, réskun a

fitupréteinum i blédi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks(ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um heilablédfall geta verio:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fétlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnveegis- eda samhaefingartruflanir;

- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjén a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverk an pekktrar asteedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad reeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:

- verkur, 6peegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjosti, i
handleggjum eda undir bringubeini;

6peegindi sem leida ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvio;

seddutilfinningu, meltingarénot eda kdfnunartilfinning;

aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;

mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

hradur eda o6reglulegur hjartslattur.

L[]
Leeknisskodun/-viotal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjukraségu (par med talid
fjdlskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal bl6dprysting og framkvaema leeknisskodun &
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
konunnar a upplysingum um segamyndun i blasedum og slageedum, par med talid dheettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkennum bldaeda- og
slageedasegareks, pekktum aheettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & um segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli
skodana skal byggja a vioteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad pérfum hverrar konu fyrir sig.
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Konum skal bent & ad hormdénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV smiti (AIDS/alneemi) eda
60rum kynsjukdémum.

[...]

Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjotagjof

Medganga

[Beeta skal eftirfarandi texta i pennan kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki pegar notkun [Sérheiti] er hafin & ny a timabilinu eftir
feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

L]

Lysing & voldum aukaverkunum

I 1jés hefur komid aukin heetta & segamyndun og segareki i slageedum og bldsedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum blédpurrdarkéstum, segamyndun i blasedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar hormdnagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

L1

[Blasedasegarek eda slageedasegarek & ad skra i toflu yfir aukaverkanir, undir tioninni ,,Mjog
sjaldgeefar”.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Mikilveegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

e beer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvérnin ef notud rétt

e beaer auka litillega haettuna a blédtappa i blasedum og slageedum, einkum a fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

¢ Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Bloodtappar®)

[-1

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]
Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. Einkum er
mikilvaegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[.]

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

bu skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern peirra sjukdéma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef pa hefur einhvern pessara sjukdéma verdur pu ad segja leekninum fra pvi. Laeknirinn mun
reeda vid pig um pad hvada getnadavodrn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) bldédtappa i a0 i fétlegg (segamyndun i djipum blasedum,
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med sjukddém sem hefur ahrif & blédstorknun, t.d. skort a C- proteini,
skort a S-proéteini, andtrombin-I11 skort, Factor V Leiden eda andfosfélipiomaétefni;

e ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,Bl6dtappar®)
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabloofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukddémur sem veldur nistandi brjostverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — skammvinn
einkenni heilablodofalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka haettuna a bléotappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt sedaskemmdum

— mjog haan blédprysting

— mjog hatt fitumagn i bl6di (kodlesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémosysteins i bl6di

e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodaeinkennum*;
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[-1

Hvenaer parf ad gaeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeknis

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blédtappa sem gaetu gefid til kynna ad pu sért
med blddtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djupum blasedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablédfall (sja kaflann ,,Blodtappar” hér & eftir).

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl a
bléotappa“.

[...]

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig
Einnig & ad hafa samband vid leekninn ef einhver pessara sjukdéma kemur fram eda versnar medan a
notkun [sérheiti] stendur .

[---]

e ef pu ert med Crohns sjukdém eda sararistilbdlgu (langvinn parmabdlga);

e ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukddmur sem hefur ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans);
e ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);

e ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

e ef pu ert med haekkad fitumagn i bl6dinu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjolskyldusdogu um
pennan sjukdém. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni heettu & myndun brisbélgu;

o ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®);

e ef pu hefur feett barn nylega ertu i aukinni haettu & ad fa blédtappa. Spyrdu laekninn hve fljott eftir
barnsburd pu megir hefja toku [sérheiti];

e ef pu ert med bdlgu i blasedum undir hadinni (grunn segablasedabdlga)

e ef pu ert med sedahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar & bord vid [sérheiti] eykur haettuna a blédtappa
samanborid vid enga notkun. T mjog sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad eedar og valdid
alvarlegum vandamalum.

Blodtappar geta myndast
= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda ,blaeedasegarek”)
= jslageedum (nefnist ,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek®).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir blédtappa. | mjoég sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif sem 6rsjaldan eru banveaen.
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Mikilveegt er ad muna ad heildaraheaetta skadlegra blédtappa vegna [sérheiti] er litil.

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum? Hvad getur pad hugsanlega
verio?

e broti i 66rum fotlegg eda eftir blaaed fétleggjar, einkum ef | Segamyndun i djuapum
fylgir: blasedum

e verkur eda eymsli i fétlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid

e aukin hitatilfinning i fotleggnum

e breyting & hudlit fétleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; Lungnasegarek

e skyndilegur hosti an augljésrar astaedu, sem blod getur
fylgt;

e nistandi brjéstverkur sem kann ad aukast vid djupa
ondun;

e svimi eda sundl;
e hradur eda o6reglulegur hjartslattur

e  mikill kvidverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid laeekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hésti eda meedi, geetu verid
mistdlkud sem veegara astand eins og syking i éndunarvegi

(t.d. ,kvef).
Einkenni koma oftast fram i 6dru auga: Segamyndun i based
o skyndilegt sjontap eda sjonhimnu (blédtappi i
e sarsaukalaus pokusyn sem getur proéast yfir i sjontap auga
e brjostverkur, 6paegindi, prystingur eda pyngsli tilfinning Hjartaafall
um herping eda prengsli fyrir brjosti, i handlegg eda undir
bringubeini;
e seddutilfinning, meltingarénot eda kdfnunartilfinning;
e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og kvid;
e aukin svitamyndun, 6gledi, uppkést eda sundl;
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;
e hradur eda o6reglulegur hjartslattur
e skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda Heilabloafall

fotlegg, einkum 68rum megin i likamanum;
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¢ skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

e skyndilegar sjontruflanir i 6dru eda badum augum;

e skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, jafnvaegisskortur
eda truflun & samhaefingu;

e skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar asteedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilablééfalls stadid stutt yfir og
gengid nanast strax til baka en pu aettir samt skal leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu gaetir verid i heettu a ad
fa annad heilablédfall.

e proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) a&edar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blazed?

e Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i bldaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
paer komi fram a fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

e Ef blédtappi myndast i &0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djapum blaaedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdio lungnasegareki.

e Orsjaldan kemur fyrir ad bl6dtappi myndist i blazsed i 68ru liffeeri, svo sem auga (segamyndun i
blazed sjonhimnu).

Hvenaer er haettan 4 myndun blédtappa i blased mest?

Haettan & myndun blédtappa i blased er mest & fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad taka samsetta hormdénagetnadarvérn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lidnu minnkar haettan en hdn er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormdénagetnadarvorn er notud.

bpegar notkun [sérheiti] er haett verdur heettan a blédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan 4 myndun blédtappa?

Heettan fer eftir edlisleegri haettu a blasedasegareki og tegund samsettrar hormdnagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhaettan & blédtappa i fétlegg eda lunga med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

[.]
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Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa 4 ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormdénagetnadarvérn sem inniheldur
levonorgestrel, noretisteréon, eda norgestimat munu u.p.b. f4 5-7 bl6dtappa a ari.

Enn er ekki vitad hversu mikil heetta er a bl6dtappa vid notkun [sérheiti] samanborid vid
samsetta hormdénagetnadarvérn sem inniheldur levénorgestrel.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdégu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
blédtappa“ hér fyrir nedan)

L1

Heetta & myndun blédtappa a
ari

Konur sem nota ekki samsetta hormoénatéflu/-plastur/- | U.p.b. 2 af hverjum

hring og eru ekki pungadar 10.000 konum
Konur sem nota samsetta horménatéflu sem inniheldur | U.p.b. 5-7 af hverjum
levonorgestrel, noretisterén eda norgestimat 10.000 konum
Konur sem nota [Sérheiti] Enn ekki vitad.

beaettir sem auka heettu a blédtappa i blased

Haettan & bl6dtappa med [sérheiti] er litil en sumar adstaedur auka haettuna. Ahaettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver ndkominn eettingi hefur fengid blédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri & unga aldri
(t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga blédstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms,
eda ef pu ert meo fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pa parft ad heetta notkun [sérheiti]
skaltu spyrja leekninn hvenaer pi megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn a sidustu vikum

Haettan 4 ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adsteedum eru fyrir hendi.

Flugferdir (>4 kist.) kunna ad auka timabundid haettuna & blédtappa, einkum ef fleiri paettir sem taldir
eru upp eiga vio pig. Mikilvaegt er ad lata laekninn vita ef eitthvad af pessu a vid um pig, jafnvel p6 pu
sért ekki viss. Leeknirinn kann ad dkveda ad haetta verdi notkun [sérheiti].

Segou laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, t. d.
ef nainn fjoskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikio.
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BLODTAPPAR I SLAGAD
Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slagaed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blédtappi i slageed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

beaettir sem auka heettu a blédtappa i slageed

Mikilveegt er ad vita ad haettan a hjartaafalli eda heilabldofalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog litil en
getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta horménagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu erti yfirpyngd;
e ef pu ert med haan blédprysting;

e ef einhver pér mjég nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall snemma & aevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabléofall;

e ef pu eda einhver pér nakominn er med hatt fitumagn i blédinu (kélesterdl eda priglyserid);
e ef pu faerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & hjartsleetti sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

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

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist medan pu notar[sérheiti], til deemis ef pu byrjar ad reykja, ef
einhver nakominn faer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu segja
leekninum fr& pvi.

L]

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Eins og vid a um oll lyf getur [Sérheiti] valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum. Hafdu
samband vid leekninn ef pu feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar,
eda ef breytingar verda & heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti].

Aukin haetta & bl6dtdppum i blasedum (blasedasegarek) eda blédtoppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar hormoénagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
mismunandi aheettu sem tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna, kafla 2 “Adur en byrjad er
ad nota [sérheiti]”.

[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samreema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt & eiginleikum lyfs]
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e Heettulegir blodtappar i blased eda slagaed, til deemis:
o i fotlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djupum blaaedum)
o ilunga (p.e. lungnasegarek)
o hjartaafall
o heilablodfall

0 minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni sem likjast heilabléofalli, sem nefnast
skammvinnt blédpurrdarkast (TI1A)

o0 bléstappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan & ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrir paettir eru fyrir hendi sem auka ahaettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um paer adstsedur sem auka haettu & bl6dtdoppum og um einkenni
blédtappa)

L]
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VIDAUKI I111.D - samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda dréspirenén
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[Vardandi oll lyf seminnihalda dréspirenén og koma fram i Vidauka I, parf ad breyta naverandi
upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli
sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

1. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Vid akvordunin um ad avisa [sérheiti] skal taka tillit til nGverandi ahaettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blasedasegarek (VTE), og hvernig heettan blasedasegareki [sérheiti] er samanborid vid adrar
samsettar horménagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi frabendingar]

Ekki skal nota samsettar hormoénagetnadarvarnir vio eftirfarandi adstaedur.

[...]

e Bladaedasegarek (VTE) eda heetta a pvi

0 Segarek i blasedum — blasedasegarek (4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djupum blasedum eda lungnasegarek.

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til blasedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu C-
proéteini (APC-resistance), (b.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-I11-skortur, skortur & C-
préteini, skortur a S-proéteini

0 Stoér skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

0 Mikil haetta & blaaedasegareki ef til stadar eru fleiri en einn ahaettupattur (sja kafla 4.4)

e Slageedasegarek (ATE) eda heetta a pvi

0 Segarek i slageedum — slageedasegarek, saga um slagasedasegarek (t.d. hjartadrep) eda
fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng)

0 Adasjukdomur i heila — heilablédfall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til slageedasegareks, svo sem of mikid hémadsystein i
bl6d (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomoétefni (motefni andkardiélipins
(anticardiolipin antibodies), lGpus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta & slageedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur aheettupattur svo sem:

e sykursyki med aedaeinkennum
e alvarlegur haprystingur

e alvarleg roskun lipépréteina i blédinu

[...]
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Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vidé konuna um hvort
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um ei tthvert eftirtalid astand eda ahaettupeetti a konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blasedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdénagetnadarvarna eykur haettuna a bldaedasegareki (VTE) samanboridvid
enga notkun. Lyf sem innihalda levéonorgestrel, norgestimat eda noretisterén eru talin auka
minnst heettu a blaaedasegareki. Fyrir onnur lyf & bord vio [sérheiti] getur ahasettan verid allt
ad tvofalt meiri. Akvordunin um ad nota hvada lyf sem er annad en pad sem pekkt er ad hafi
minnst haettu a blasedasegareki skal adeins tekin eftir ad reett hefur verid vid konuna til ad
tryggja ad hudn skilji haettuna a blaaedasegareki vid notkun [sérheiti], hvernig naverandi
ahaettupeettir hennar hafa ahrif & haettuna og ad haettan a blasedasegareki sé mest fyrsta ar
fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad haettan aukist ef notkun
samsettrar hormoénagetnadarvarnar er hafin a ny eftir ad i a.m.k. 4 vikur.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim konum sem nota ekki samsettr horménagetnadarvorn og eru ekki pungadar munu u.p.b. 2 af
10.000 fa blaaedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri hja sumum
konum, eftir pvi hvada undirliggjandi ahaettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Talid er? ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvérn sem inniheldur
dréspirenén muni 9 til 12 konur fa blasedasegarek & einu ari; til samanburdar vid u.p.b. 62 konur sem
nota samsetta hormdnagetnadarvorn sem inniheldur levénorgestrel.

I badum tilvikum er fjoldi tilfella blasedasegareks & ari minni en sa fjoldi sem buist er vid hja konum &
medgongu eda rétt eftir barnsburd.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

1 pessar tidnitolur voru akvardadar Gt fra heildarnidurstédum ur faraldsfraedilegu rannséknunum med pvi ad nota
hlutfallslega dhaettu mismunandi lyfja og bera saman vid samsettar getnadarvarnartdflur sem innihalda levonorgestrel.
1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenér, byggt & hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Eftirfarandi linurit skal setja hér]

Fjoldi tilfella blaaedasegareks &4 10.000 konur & einu ari

Fjoldi tilfella
blasedasegareks

12 +

10 +

O T T 1

Ekki & samsettri Samsett hormonagetnadarvérn 3 Samsett hormoénagetnadarvorn
hormonggetnaéarvorn sem inniheldur levonorgestrel sem inniheldur
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) drospirendn (9-12 tilfelli)

[Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum aedum, t.d. blasedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjoénu hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]
Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheasttubpeettir blasedaseqgareks

Haettan & fylgikvillum tengdum blasedasegareki hja peim sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra ahaettupaetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef konan hefur fleiri en einn aheettupatt sem setur hana i mikla haettu a
segamyndun i blasedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dhasettupatt getur verid ad
aukningin i d&haettu sé meiri en samanldgd ahsetta einstakra patta. I sliku tilvikskal meta heildarhzettu a
blaaedasegareki. Ef mat a avinningi og ahaettu er talid neikveett skal ekki avisa samsettri
hormoénagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupaettir blasedasegareks (VTE)

Aheettupattur Athugasemd
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Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m=2)

Aheettan eykst verulega med haekkandi
likamspyngdarstudulli.

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem
er a fotleggjum eda grindarholi,
taugaskurdadgerod eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugfero<4 kist., getur einnig
verid ahaettupattur blasedasegareks,
einkum hja konum med adra
aheettupeetti

Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
plasturs/pillu/hrings (minnst fjérum vikum fyrir
valbundna skurdadgerd) og ad hefja hana ekki & ny
fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad.
Nota skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad
fordast 6eeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

Fjolskyldusaga (blasedasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri, vid tiltdlulega ungan aldur
t.d. fyrir 50 ara aldur).

Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
visad til radgjafar hja sérfraedingi til ad fa
radleggingar adur en akvordun er tekin um notkun
hvada samsettrar hormdénagetnadarvarnar sem er

Annad sjukdémsastand sem tengist
blaaedasegareki (VTE)

Krabbamein, raudir Glfar,
blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigdkornasjukdémur

Heekkandi aldur

Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samddma alit um pad hvort sedahndtar og grunn segablaaedabdlga hafi hlutverki ad

gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga verdur aukna haettu & segareki & medgéngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir faedingu (Sja

upplysingarnar i kafla 4.6 ,,Frjésemi, medganga og brjostagjof”).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata

heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um segamyndun i djupum blasedum (DVT) geta verid:

- proti i 6drum fotlegg og/eda feeti eda eftir sed a fotlegg;

- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadio er eda gengio,

- aukinn hitatilfinning i fotlegg; rodi eda litabreyting i hud a fétlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verio:

- skyndileg og 6utskyrd andnaud eda 6r andardrattur;

- skyndilegur hésti sem kann ad hafa i for med sér blédhdsta;
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- nistandi brjostverkur;
- svimi eda sundl;
- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud“, ,,hosti*) eru 6sérteek og kynnu ad verda mistulkudo sem
almennari eda minna alvarleg tilvik (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

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

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem geta proast yfir i
sjontap. Stundum verdur sjontapid ordid neerri fyrirvaralaust.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra hormoénagetnadarvarna vid aukna haettu a
slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilablédfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slageedasegareks geta verid banvaen.

Aheettupeettir fyrir slagsedaseqgarek (ATE)

Heettan & fylgikvillum tengdum slageedasegareki eda heilabléofalli hja peim sem nota samsetta
hormoénagetnadarvorn eykst hja konum adra med ahesettupeetti (sja toflu). Ekki ma nota [Sérheiti] ef
kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i aukna heettu 4 ad fa
fslageedasegarek(sja kafla 4.3) mikla. Ef kona hefur fleiri en einn ahasettupatt getur verid ad aukningin i
ahaettu sé meiri en samanldgd aheetta einstakra patta. I sliku tilviki skal hafa i huga heildarahsettu
hennar. Ef mat & avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri hormoénagetnadarvérn
(sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir slagaedasegareks (ATE)

Aheettupattur Athugasemd
Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara ara
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvorn. Konum eldri en
35 ara, sem halda afram ad reykja, er eindregid
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstuduli.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum ef adrir
aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slagsedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal visa
einhvern timann hja systkini eda konunni til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvoroun
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan er tekin um notkun hvada samsettrar

aldurt.d. fyrir 50 ara aldur). hormdénagetnadarvarnar sem er.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleiki migrenis medan a

notkun samsettrar hormdnagetnadarvarna stendur
(sem getur verid fyrirbodi heilablédfalls) getur verid
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asteeda til pess ad heaetta notkun tafarlaust

Annad sjukdémsastand tengt Sykursyki, of mikid hdmaésystein i bléai,
meintilvikum i sedum lokusjukdémur i hjarta og gattatif, roskun a
fitupréteinum i blédi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks (ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um heilablédfall geta verid:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnveegi- eda samhaefingartruflanir;

- skyndilegt ringl, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjén a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverk an pekktrar asteedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad reeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:

- verkur, 6peegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping og prengsli fyrir brjosti, i
handleggjum eda undir bringubeini;

- 6paegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- seddutilfinningu, meltingarénot eda kdéfnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;

- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

L]
Laeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjukraségu (par med talid
fjolskyldusdgu) og atiloka parf pungun. Meela skal bl6dprysting og framkvaema leeknisskodun a
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
konunnar & upplysingum um segamyndun i bldeedum og slageedum, par med talid ahaettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkennum bldaeda- og
slageedasegareks, pekktum ahaettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & um segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli
skodana skal byggja a vioteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad pérfum hverrarkonu fyrir sig.

Konum skal bent & ad hormdénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV smiti (AIDS/alneemi) eda
66rum kynsjukdémum.

[...]
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Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjotagjof

Medganga

[Beeta skal eftirfarandi texta i pennan kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki pegar notkun [Sérheiti] er hafin & ny
a timabilinu eftir faedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

L]

Lysing & vildum aukaverkunum

I 1jés hefur komid aukin heetta & segamyndun og segareki i slageedum og bldsedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum blédpurrdarkéstum, segamyndun i blasedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar hormdnagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

[-]

[Blasedasegarek eda slageedasegarek & ad skra i toflu yfir aukaverkanir, undir tioninni ,,Mjog
sjaldgeefar®.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Mikilveegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

e baer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvérnin ef notud rétt

e beaer auka litillega haettuna a blédtappa i blasedum og slageedum, einkum a fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

¢ Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Bloodtappar®)

L1

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]
Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. Einkum er
mikilvaegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[-]

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum texta pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

bu skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern peirra sjukdéma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef pa hefur einhvern pessara sjukdéma verdur pu ad segja laekninum fra pvi. Leeknirinn mun
reeda vid pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) bldédtappa i a0 i fétlegg (segamyndun i djupum blaasedum,),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med sjukddém sem hefur ahrif & blédstorknun, t.d. skort & C- proéteini,
skort & S-préteini, andtrombin-111 skort, Factor V Leiden eda andfosfélipiomotefni;

o ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,,Bl6dtappar®);
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabloofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukddmur sem veldur nistandi brjoéstverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — skammtima
einkenni heilablodfalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka haettuna a blédtappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt sedaskemmdum

— mjog haan blédprysting

— mjog hatt fitumagn i blédi (koélesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémasysteins i bl6di

e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodaeinkennum*;
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[-1

Hvenaer parf ad gaeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeknis

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl a
bléotappa“.

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blédtappa sem gaetu gefid til kynna ad pu sért
med blddtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djupum blasedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablodfall (sja kaflann ,,Bl6dtappa “ hér a eftir).

[..

3

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig.
Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram eda versnar medan & notkun [sérheiti] stendur skaltu einnig lata

laekninn vita.

[..

3

ef pu ert med Crohns sjukdém eda sararistilbélgu (langvinnparmabdlga);

ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukdémur sem hefur ahrif & nattdrulegt varnarkerfi likamans);
ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);
ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

ef pu ert med haekkad fitumagn i blédinu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjolskylduségu um
pennan sjakdém. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni haettu & myndun brisbélgu
(bélgu i brisi);

ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Blodtappar®) .

ef pu hefur faett barn nylega ertu i aukinni haettu a ad fa blédtappa. Spyrou leekninn hve fljott eftir
barnsburd pu megir hefja toku [sérheiti];

ef pu ert med boélgu i blaaedum undir hadinni (grunn segablaaedabdlga);

ef pu ert med adahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar a boro vid [sérheiti] eykur haettuna a blédtappa

samanborid vid enga notkun. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad sedar og valdid

alvarlegum vandamalum.

Bl6dtappar geta myndast

= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda ,blaasedasegarek”)

= |slagaedum (nefnist ,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek”).
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Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjog sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif sem 6rsjaldan eru banveen.

Mikilveegt er ad muna ad heildarahaetta skadlegra bléotappa vegna [sérheiti] er litil

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum Einkennum? Hvad getur pad hugsanlega
verid?
e broti i 6drum fotlegg eda eftir blased fotleggjar, einkum Segamyndun i djapum
ef fylgir: blasedum

e verkur eda eymsli i fétlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid

e aukin hitatilfinning i fotleggnum

e breyting a hadlit fotleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; Lungnasegarek

e skyndilegur hosti an augljésrar astaedu, sem blod getur
fylgt;

e nistandi brjéstverkur sem kann ad aukast vid djupa
ondun;

e svimi eda sundl;
e hradur eda oreglulegur hjartslattur

e  mikill kvidverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hoésti eda meedi, geetu verid
mistlilkud sem vaegara astand eins og syking i 6ndunarvegi

(t.d. ,kvef).
Einkenni koma oftast fram i 6dru auga: Segamyndun i based
o skyndilegt sjontap eda sjonhimnu (blédtappi i
e sarsaukalaus pokusyn sem getur proast yfir i sjontap auga)
e brjostverkur, 6paegindi, prystingur eda tilfinning um Hjartaafall
herping eda prengsli fyrir brjosti, i handlegg eda undir
bringubeini;

e seddutilfinning, meltingarénot eda kdfnunartilfinning;

e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida Ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og kvid;

e aukin svitamyndun, 6gledi, uppkést eda sundl;
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;

e hradur eda oéreglulegur hjartslattur
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e skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda Heilabléatall
fotlegg, einkum 63rum megin i likamanum;

¢ skyndilegt ringl, erfidleikar vid malnotkun eda skilning;
¢ skyndilegar sjontruflanir i 66ru eda badum augum;

o skyndilegir erfidleikar vid géngu, sundl, jafnveegisskortur
eda truflun dsamheefingu;

¢ skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar astaedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilabloofalls stadid stutt yfir og
gengid nanast strax til baka en samt skal leita leeknishjalpar
tafarlaust par sem pu geetir verid i haettu 4 ad fa annad

heilabléofall.
e proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) a&edar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blaaed?

e Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i blaaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
paer komi fram & fyrsta arinotkunar samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

e Ef blédtappi myndast i &0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djupum blaaedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdio lungnasegareki.

e Orsjaldan kemur fyrir ad blé8tappi myndist i blaaed i 68ru liffeeri, svo sem auga (segamyndun i
blased sjonhimnu).

Hveneer er haettan & myndun blédtappa i blased mest?

Haettan & myndun blodtappa i blaaed er mest & fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad taka samsetta hormdénagetnadarvérn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lionu minnkar haettan en han er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormdnagetnadarvorn er notud.

bpegar notkun [sérheiti] er haett verdur hasttan a blédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan & myndun blédtappa?

Haettan fer eftir edlisleegri heettu a blasedasegareki og tegund samsettrar horménagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhaettan & blédtappa i fétlegg eda lunga med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]
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[-1

Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvérn sem inniheldur
levénorgestrel, noretisterén, eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvoérn sem inniheldur [til pess ad
skré videigandi progestagen og eyda eftir pvi sem vid 4] <desdgestrel>, <gestdoden> eda
<drdspirenén> & bord vid [sérheiti] munu u.p.b. 9 til 12 konur fa blédtappa & ari.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdgu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
blédtappa“ hér fyrir nedan).

L]

Heetta & myndun blédtappa a
ari

Konur sem nota ekki samsetta hormoénatéflu/-plastur/- | U.p.b. 2 af hverjum

hring og eru ekki pungadar 10.000 konum

Konur sem nota samsetta horménatéflu sem inniheldur | U.p.b. 5-7 af hverjum
levénorgestrel, noretisterdn eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] U.p.b. 9-12 af hverjum

10.000 konum

beaettir sem auka heettu a blédtappa i blased

Heettan & blédtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Ahaettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver ndkominn eettingi hefur fengid bldédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri & unga aldri
(t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga blédstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms,
eda ef pu ert meod fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pu parft ad haetta notkun [sérheiti]
skaltu spyrja leekninn hvenaer pi megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn & sidustu vikum

Haettan & ad fa blodtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaedum eru fyrir hendi.
Flugferdir (>4 kist.) kunna ad auka timabundid haettuna a blédtappa, einkum ef fleiri paettir sem taldir
eru upp eiga vio pig.

Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Leeknirinn kann ad akveda ad haetta verdi notkun [sérheiti].
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Segdu laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaeedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, t. d.
ef nainn fjoskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum astsedum; eda ef pu pyngist mikid.

BLODTAPPAR I SLAGAD
Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slagaed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blédtappi i slageed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

baettir sem auka heettu a blédtappa i slageed

Mikilveegt er ad vita ad heettan a hjartaafalli eda heilabldofalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog litil en
getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta hormoénagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu ertiyfirpyngd;
e ef pu ert med haan blédprysting;

e ef einhver pér mjég nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall snemma & aevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilablésfall;

e ef pu eda einhver pér mjog nakominn erud med hatt fitumagn i bl6dinu (kélesterél eda
priglyserio);

e ef pu feerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

e ef pu att vio hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun a hjartsleetti sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

Ef fleiri en einn pessum pattum & vid um pig eda ef einhver peirra reynist mjog alvarlegur getur
haettan & bléotappa jafnvel aukist enn frekar.

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist medan pu notar [sérheiti] stendur, til deemis ef pd byrjar ad
reykja, ef einhver nakominn feer segamyndun af 6pekktum astaedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu
segja leekninum fra pvi.

[.]

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Eins og vio a um oll lyf getur [Sérheiti] valdid aukaverkunum en pad gerist p6é ekki hja 6llum. Hafdu
samband vid leekninn ef pud feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar,
eda ef breytingar verda a heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti].

Aukin heetta 4 bl6otoppum i blaseedum (blasedasegarek) eda blodtdppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar horménagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
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mismunandi ahsettu sem tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna, kafla 2 “Adur en byrjad er
ad nota [sérheiti]”.

[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt a eiginleikum lyfs]

e Haettulegir blédtappar i blased eda slagaed, til deemis:
o i fotlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djupum blasedum)
o ilunga (p.e. lungnasegarek)
0 hjartaafall
o heilablodfall

0 minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni sem likjast heilabléofalli, sem nefnast
skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)

0 blédtappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan 4 ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrir paettir eru fyrir hendi sem auka aheettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2um peer adstaedur sem auka haettu & bl6dtdppum og um einkennim
blédtappa)

L1
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VIDAUKI I11.E - samsettar hormdénagetnadarvarnir sem innihalda etonogestrel
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[Vardandi o6ll lyf seminnihalda etonogestrel koma fram i Vidauka 1, parf ad breyta nGverandi
upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli
sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

1. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Vid akvordun um ad avisa [sérheiti] skal taka tillit til naverandi aheettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blasedasegarek (VTE), og hvernig haettan a blasedasegareki med [sérheiti] er samanborid vio
adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi frabendingar]

Ekki skal nota samsettar hormoénagetnadarvarnir vio eftirfarandi adstaedur.

[...]

e Blaaodasegarek (VTE) eda heetta a pvi

0 Segarek i blasedum — blasedasegarek (4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djupum blasedum eda lungnasegarek)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til blasedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu C-
proéteini (APC-resistance), (b.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-Il1-skortur, skortur & C-
préteini, skortur a S-proéteini

0 Stoér skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

0 Mikil haetta & blaaedasegareki ef til stadar eru fleiri en einn ahaettupattur (sja kafla 4.4)

e Slageedasegarek (ATE) eda heetta a pvi

0 Segarek i slageedum — slageedasegarek, saga um slagesedasegarek (t.d. hjartadrep) eda
fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng)

0 Adasjukdomur i heila — heilablédfall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til slageedasegareks, svo sem of mikid hémadsystein i
bl6ai (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomoétefni (motefni andkardidlipins
(anticardiolipin antibodies), lGpus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta & slageedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur ahaettupattur svo sem:

e sykursyki med aedaeinkennum
e alvarlegur haprystingur

e alvarleg roéskun lipépréteina i blédinu

[...]
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Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vid konuna um hvort
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalio astand eda ahasettupeaetti & konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blasedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdnagetnadarvarna eykur haettuna a blasedasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel, norgestimat eda noretisterén eru talin auka
minnst heettu a blaaedasegareki. Fyrir onnur lyf &4 bord vio [sérheiti] getur ahasettan verid allt
ad tvofalt meiri. Akvérdunin um ad nota hvada lyf sem er annad en pad sem pekkt er ad hafi
minnsta haettu a blasedasegareki skal adeins tekin eftir ad reett hefur verid vid konuna til ad
tryggja ao hun skilji heettuna a blasedasegareki vido notkun [sérheiti], hvernig naverandi
ahaettupeettir hennar hafa ahrif & haettuna og ad heaettan a blasedasegareki sé mest fyrsta ar
fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad haettan aukist ef notkun
samsettrar hormoénagetnadarvarnar er hafin a ny eftir ad notkun hefur verio heett i a.m.k.

4 vikur.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

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

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn sem innihalda
levonorgestrel muni u.p.b. 63 fa blaeedasegarek & ari.

Ekki er samraemi milli peirra nidurstadna sem komid hafa fram vardand haettu & blasedasegareki med
[Sérheiti] annars vegar og med samsettum horménagetnadarvérnum sem innihalda levéonorgestrel
hins vegar (mat & hlutfallslegri ahaettu var a bilinu fra engri aukningu, RR=0,96, til nanast 2-faldrar
aukningar, RR=1,90). betta samsvarar u.p.b. 6 til 12 tilfellum blasedasegareks a ari hja 10.000 konum
sem nota [Sérheiti].

I badum tilvikum er fjoldi tilfella blasedasegareks & ari minni en sa fjoldi sem buist er vid hja konum &
medgodngu eda rétt eftir barnsburd.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

3 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri &hzettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Eftirfarandi linurit skal setja hér]

Fjoldi tilfella blaaedasegareks & 10.000 konur & einu ari

Fjoldi tilfella
blasedasegareks
12 A &
10
8 .
6 L 4
4
2 *
O T T
Ekki & samsettri Samsett horménagetnadarvorn  Samsett hormaénagetnadarvorn
hormoénagetnadarvérn sem inniheldur levonorgestrel sem inniheldur eténogestrel
(2 tilfelld (5-7 tilfelli) (6-12 tilfelli)

[Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum aedum, t.d. blazedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]
Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheasttupeettir bldeedasegareks (VIE)

Heettan & fylgikvillum tengdum blasedasegareki hja peim sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra ahaettupaetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef konan hefur fleiri en einn aheettupatt sem setur hana i mikla haettu a
segamyndun i blaeedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verid ad
aukningin i &heettu sé meiri en samanldégd aheetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhsettu
a blasedasegareki. Ef mat 4 avinningi og ahaettu er talid neikveaett skal ekki avisa samsettri
hormoénagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir blasedasegareks (VTE)

Aheettupattur Athugasemd
Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m=2) likamspyngdarstuduli.
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Einkum mikilveegt ad hafa i huga ef adrir
aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Langvarandi hreyfingarleysi, stor Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem | plasturs/pillu/hrings (minnst fjérum vikum fyrir

er a fétleggjum eda grindarholi, valbundna skurdadgerd) og ad hefja hana ekki a ny
taugaskurdadgerd eda alvarlegir fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad.
averkar Nota skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad

fordast 6aeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid haett fyrir fram.

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugfero<4 kist., getur einnig
verid aheettupattur blasedasegareks,
einkum hja konum med adra

aheettupeetti

Fjolskyldusaga (blasedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
einhvern timann hja systkini eda visad til radgjafar hja sérfreedingi adur en akvordoun er
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan tekin um notkun hvada samsettrar

aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdénagetnadarvarnar sem er

Annad sjukdémsastand tengt Krabbamein, raudir ulfar,

blasedasegareki (VTE) blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur

boélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigékornasjukdémur

Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samddma alit um pad hvort sedahndtar og grunn segablasedabdlga hafi hlutverki ad
gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga verdur aukna haettu & segareki & medgdngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir feedingu (sja
upplysingarnar i kafla 4.6, ,Frjésemi, medganga og brjéstagjof”).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djiupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettrar horménagetnadarvarnar.
Einkenni um segamyndun i djupum blaaedum (DVT) geta verid:
- proti i 68rum foétlegg og/eda feeti eda eftir aed a fotlegg;
- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda gengid,
- aukinn hitatilfinning i fétlegg; rodi eda litabreyting i hid a fétlegg.
Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verio:
- skyndileg og outskyrd andnaud eda or andardrattur;
- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér blodhosta;
- nistandi brjéstverkur;

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

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud“, ,,hésti*) eru 6sérteek og kynnu ad verda mistulkud sem
almennari eda minna haettuleg tilvik (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

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

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur préast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontapid ordid naerri fyrirvaralaust.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsdknir hafa tengt notkun samsettra hormdénagetnadarvarna vid aukna haettu a
slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilablééfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slageedasegareks geta verid banvaen.

Aheettubeettir fyrir slagaedasegarek (ATE)

Haettan & fylgikvillum tengdum slageedasegareki eda heilablédfalli hja peim sem nota samsetta
hormoénagetnadarvorn eykst hja konum med adra ahesettupeetti (sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i
aukna heettu & ad fa slageedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn ahasttupatt getur verid
ad aukningin i ahaettu sé meiri en samanlégd ahaetta einstakra patta.

I sliku tilviki skal hafa i huga heildarahaettu hennar.

Ef mat & avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri horménagetnadarvérn (sja
kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir slageedasegareks (ATE)

Aheettupattur Athugasemd
Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef paer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvorn. Konum eldri en
35 ara, sem halda afram ad reykja, er eindregid
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstuoull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstudull.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum ef adrir
aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slagsedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
einhvern timann hja systkini eda visad til rddgjafar hja sérfreedingi adur en akvordoun er
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan tekin um notkun hvada samsettrar

aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdénagetnadarvarnar sem er.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleika migrenis medan &a

notkun samsettrar horménagetnadarvarnar stendur

(sem getur verid fyrirbodi heilablédfalls) getur verid
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asteeda til pess ad heaetta notkun tafarlaust

Annad sjukdémsastand tengt Sykursyki, of mikid hdmaésystein i bléai,
meintilvikum i sedum lokusjukdémur i hjarta og gattatif, roskun a

fitupréteinum i blédi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks (ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.

Einkenni um heilablédfall geta verid:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnveegis- eda samhaefingartruflanir;

- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjén a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverk an pekktrar asteedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad reeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:

- verkur, 6peegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjésti, i
handleggjum eda undir bringubeini;

- 6paegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- seddutilfinningu, meltingarénot eda kdéfnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;

- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

[]
Laeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjukraségu (par med talid
fjolskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal bl6dprysting og framkvaema leeknisskodun a
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
konunnar & upplysingum um segamyndun i bldeedum og slagseedum, par med talid ahaettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir, einkennum bldaeda- og
slageedasegareks, pekktum ahaettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum raddleggingum. Tidni og edli
skodana skal byggja a vioteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad pérfum hverrar konu fyrir sig.

Konum skal bent & ad hormdénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV smiti (alneemi) eda 6drum
kynsjukdémum.

[...]
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Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjotagjof

Medganga

[Beeta skal eftirfarandi texta i pennan kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki pegar notkun [Sérheiti] er hafin & ny a timabilinu eftir
feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

L]

Lysing & voldum aukaverkunum

I 1jés hefur komid aukin heetta & segamyndun og segareki i slageedum og bldsedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum blédpurrdarkéstum, segamyndun i blasedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar hormdnagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

[-]

[Blasedasegarek eda slageedasegarek & ad skra i toflu yfir aukaverkanir, undir tioninni ,,Mjog
sjaldgeefar®.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Mikilveegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

e beer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvérnin ef notud rétt

e beaer auka litillega haettuna a blédtappa i blasedum og slageedum, einkum a fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

¢ Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Bloodtappar®)

L1

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]
Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. Einkum er
mikilvaegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[-]

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

bu skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern peirra sjukdéma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef pa hefur einhvern pessara sjukdéma verdur pu ad segja laekninum fra pvi. Laeknirinn mun
reeda vid pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) bldédtappa i a0 i foétlegg (segamyndun i djapum blasedum),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med sjukddém sem hefur ahrif & blédstorknun, t.d. skort a C- proteini,
skort a S-proéteini, andtrombin-I11 skort, Factor V Leiden i eda andfosfélipiomotefni;

e ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,Bl6dtappar®)
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabloofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukddémur sem veldur nistandi brjostverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — skammvinn
einkenni heilabloofalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjakdomum sem kunna ad auka haettuna a blédtappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt sedaskemmdum

— mjog haan blédprysting

— mjog hatt fitumagn i bl6di (kodlesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémosysteins i bl6di

e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodaeinkennum*;
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[-1

Hvenaer parf ad gaeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeknis

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blédtappa sem gaetu gefid til kynna ad pu sért
med blddtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djupum blasedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablédfall (sja kaflann ,,Blodtappar” hér & eftir).

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl a
bléotappa“.

[...]

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig.
Einnig & ad hafa samband vid leekninn ef einhver pessara sjukdéma kemur fram eda versnar medan a
notkun [sérheiti] stendur.

[---]

e ef pu ert med Crohns sjukdém eda sararistilbolgu (langvinn parmabdlga);

e ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukddmur sem hefur ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans);
e ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);

e ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

e ef pu ert med haekkad fitumagn i bl6dinu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjolskyldusdogu um
pennan sjukdém. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni heettu & myndun brisbélgu;

o ef skurdadogerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®);

e ef pu hefur faett barn nylega ertu i aukinni haettu & ad fa blédtappa. Spyrdu laekninn hve fljott eftir
barnsburd pu megir hefja notkun [sérheiti];

e ef pu ert med bélgu i bldaedum undir hadinni (grunn segablasedabdlga);

e ef pu ert med sedahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar & bord vid [sérheiti] eykur haettuna a blédtappa
samanborid vid enga notkun. T mjog sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad sedar og valdid
alvarlegum vandamalum.

Blodtappar geta myndast
= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda ,bldeedasegarek”)
= jslageedum (nefnist ,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek®).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjog sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif sem 6rsjaldan eru banveaen.

378



Mikilveegt er ad muna ad heildaraheetta skadlegra blédtappa vegna [sérheiti] er litil

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum?

Hvad getur pad hugsanlega
verio?

Proti i 60rum foétlegg eda eftir blaaed i fotleggjar, einkum

ef fylgir:

e verkur eda eymsli i fétlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid

e aukin hitatilfinning i fotleggnum

e breyting & hudlit fétleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

Segamyndun i djuapum
blaaedum

skyndileg, 6Utskyrd andnaud eda hradur andardrattur;
skyndilegur hésti an augljésrar asteedu, sem blod getur
fylgt;

nistandi brjostverkur sem kann ad aukast vid djupa
ondun;

svimi eda sundl;
hradur eda d6reglulegur hjartslattur

mikill kvidverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid laeekninn par sem sum af

pessum einkennum, eins og hésti eda meedi, geetu verid
mistdlkud sem veegara astand eins og syking i éndunarvegi
(t.d. ,kvef).

Lungnasegarek

Einkenni koma oftast fram i 6dru auga:

skyndilegt sjontap eda

Segamyndun i based
sjonhimnu (blédtappi i

e sarsaukalaus pokusyn sem getur proéast yfir i sjontap auga)
e brjostverkur, 6paegindi, prystingur eda pyngsli Hjartaafall
e tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjosti, i handlegg
eda undir bringubeini;
e seddutilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning;
e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida Ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og kvid;
e aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;
e hradur eda oreglulegur hjartslattur
e skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda Heilabléatall

fétlegg, einkum 68rum megin i likamanum;
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o skyndilegt ringl, erfidleikar vid tal eda skilning;

e skyndilegar sjontruflanir i 6dru eda badum augum;

e skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, jafnveegisskortur
eda truflun & samhaefingu;

e skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar asteedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilablééfalls stadid stutt yfir og
gengid nanast strax til baka en pu asettir samt skal leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu gaetir verid i heettu a ad
fa annad heilablédfall.

e proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) a&edar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blazed?

e Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i bldaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
paer komi fram a fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

e Ef blédtappi myndast i a0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djupum blaaedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdio lungnasegareki.

e Orsjaldan kemur fyrir ad bl6dtappi myndist i blazsed i 68ru liffeeri, svo sem auga (segamyndun i
blased sjonhimnu).

Hvenaer er haettan & myndun blédtappa i blased mest?

Haettan & myndun blédtappa i blaaed er mest & fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvérn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad taka samsetta hormdénagetnadarvérn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lidnu minnkar haettan en hdn er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormdnagetnadarvorn er notud.

bpegar notkun [sérheiti] er haett verdur heettan a blédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan 4 myndun blédtappa?

Haettan fer eftir edlisleegri haettu a blasedasegareki og tegund samsettrar hormdnagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhaettan & blédtappa i fétlegg eda lunga med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

[.]
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Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormoénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa & ari.

Af peim 10.000 konum sem nota i samsetta hormdnagetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel, noretisterén eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa bl6dtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvoérn sem inniheldur eténoégestrel
eda norelgestromin a bord vid [sérheiti] munu u.p.b. 6 til 12 fa blédtappa & ari.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdgu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
blédtappa“ hér fyrir nedan).

L]

Heetta & myndun blédtappa a
ari

Konur sem nota ekki samsetta hormoénatoéflu/-plastur/- | U.p.b. 2 af hverjum

hring og eru ekki pungadar 10.000 konum

Konur sem nota samsetta horménatéflu sem inniheldur | U.p.b. 5-7 af hverjum
levonorgestrel, noretisterdn eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] U.p.b. 6-12 af hverjum

10.000 konum

beettir sem auka haettu a blédtappa i blaaed

Heettan & blédtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Ahaettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver ndkominn eettingi hefur fengid bldédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri & unga aldri
(t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga blédstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i skurdadgero eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms,
eda ef pu ert med fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pu parft ad heetta notkun [sérheiti]
skaltu spyrja laekninn hveneer pd megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn & sidustu vikum

Heettan & ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaeedum eru fyrir hendi.
Flugferdir (>4 kist.) kunna ad auka timabundid hesettuna a blédtappa, einkum ef
fleiri peettir sem taldir eru upp eiga vid pig.

Mikilveegt er ad lata laekninn vita ef eitthvad af pessu a vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.

Leeknirinn kann ad akveda ad haetta verdi notkun [sérheiti].

Segodu laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, t. d.
ef nainn fjéskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikid.

BLODTAPPAR I SLAGAED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slageed?
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Rétt eins og blédtappi i blased getur blodtappi i slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

beettir sem auka haettu a blédtappa i slaged

Mikilvaegt er ad vita ad haettan a hjartaafalli eda heilabldofalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog litil en
getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta hormoénagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad heetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu ertiyfirpyngd;
e ef pu ert med haan bléadprysting;

e ef einhver pér mjog nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilablédfall snemma a aevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabloofall;

e ef pu eda einhver pér nakominn er med hatt fitumagn i bl6dinu (kélesterdél eda priglyserid);
e ef pu feerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

e ef pu att vio hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun a hjartsleetti sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

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

Ef einhver af ofantéldum pattum breytist medan & notkun [sérheiti] stendur, til deemis ef pu byrjar ad
reykja, ef einhver ndkominn feer segamyndun af 6pekktum astsedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu
segja leekninum fra pvi.

L]

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]
Eins og vio & um oll lyf getur [Sérheiti] valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef peer eru alvarlegar og
pralatar, eda ef breytingar verda a heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti].

Aukin heetta & bl6otdppum i blasedum (blasedasegarek) eda blodtdppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar horménagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
mismunandi dhaettu sem tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna, kafla 2 “Adur en byrjad er
ad nota [sérheiti]”.

382



[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt a eiginleikum lyfs]

e Haettulegir blédtappar i blased eda slagaed, til deemis:

(0}

(0]

(0}

i fotlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djGpum blasedum)
i lunga (p.e. lungnasegarek)

hjartaafall

heilabl6ofall

minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni sem likjast heilablédfalli, sem nefnast
skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)

blédtappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan & ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrir paettir eru fyrir hendi sem auka aheettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um paer adstaedur sem auka haettu a blédtéppum og um einkenni

bl6dtappa)

L]
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VIDAUKI I11.F - samsettar hormdnagetnadarvarnir sem innihalda gestéden
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[Vardandi oll lyf seminnihalda gestéden koma fram i Vidauka I, parf ad breyta ndverandi

upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli

sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

l. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Vid akvordun um ad avisa [sérheiti] skal taka tillit til nGverandi aheettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blasedasegarek (VTE), og hvernig haettan a blasedasegareki med [sérheiti] er samanborid vid
adrar samsettar hormdénagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi frabendingar]

Ekki skal nota samsettar hormdnagetnadarvarnir vid eftirfarandi adstsedur.

[...]

e Blaxdasegarek (VTE eda heetta a pvi

(0]

Segarek i blasedum — blasedasegarek (& segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djipum blasedum eda lungnasegarek)

pekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til blasedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu
C-proéteini (APC-resistance), (pb.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-Ill-skortur, skortur a
C-proéteini, skortur & S-proteini

Stér skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

Mikil heetta a blasedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sja kafla 4.4)

e Slageedasegarek (ATE) eda heetta a pvi

(o)

Segarek i slageedum — slagasedasegarek, saga um slagaedasegarek (t.d. hjartadrep) eda
fyrirbodi um slikt (t.d. hjartadng)

AEodasjukdomur i heila — heilablédfall, saga um heilabldofall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

bpekkt arfgeng eda aunninn tilhneiging til slagaeedasegareks, svo sem of mikid hémadsystein i
bl6di (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomotefni (motefni andkardiélipins
(anticardiolipin antibodies), lipus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

Mikil heetta a slageedasegareki vegna fleiri en eins aheettupattar (sja kafla 4.4) eoda ef til
stadar er einn alvarlegur aheettupattur svo sem:

e sykursyki med sedaeinkennum
e alvarlegur haprystingur
e alvarleg roskun lipopréteina i blédinu
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[...]

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vid konuna um hvort
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalid astand eda ahasettupeetti a konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blasedasegareki (VTE)

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra horménagetnadarvarna eykur haettuna a blasedasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel, norgestimat eda noretisterén eru talin auka
minnsta heaettu a blaaedasegareki. Fyrir 6nnur lyf a bord vid [sérheiti] getur ahaettan verio
allt ad tvofalt meiri. Akvdérdunin um ad nota hvada lyf sem er annad en pad sem pekkt er ad
hafi minnsta heettu a blaaedasegareki skal adeins tekin eftir ad raett hefur verid vid konuna
til ad tryggja ad hun skilji heettuna a blasedasegareki vido notkun [sérheiti], hvernig
nuverandi aheettupeettir hennar hafa ahrif a heettuna og ad haettan a blasedasegareki sé
mest fyrsta ar fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad haettan aukist

ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er hafin a ny eftir ad notkun hefur verio heett i
a.m.k. 4 vikur.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim konum sem ekki nota samsetta horménagetnadarvorn og eru ekki pungadar munu u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 konum fa blasedasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri
hja sumum konum, eftir pvi hvada undirliggjandi ahaettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).
Tali® er® ad af peim 10.000 konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda
gestéden muni 9 til 12 konurfa blaeedasegarek & einu ari; saman borid vid u.p.b. 6% konur sem nota
samsetta hormoénagetnadarvorn sem inniheldur levénorgestrel.

I badum tilvikum er fjoldi tilfella blasedasegareks & ari minni en sa fjoldi tilfella sem buist ma vid hja
konum & medgongu eda rétt eftir barnsburd.

Blasedasegarek getur reynst banveent i 1-2% tilfella.

4 pessar tidnitolur voru akvardadar (t fra heildarnidurstédum Gr faraldsfraedilegu rannséknunum med pvi ad nota
hlutfallslega dhaettu mismunandi lyfja og bera saman vid samsettar getnadarvarnartdflur sem innihalda levonorgestrel.
4 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri &hzettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Eftirfarandi linurit skal setja hér]

Fjoldi tilfella blaaedasegareks &4 10.000 konur & einu ari

Fjoldi tilfella
blasedasegareks

12 +

10 +

O T T 1

Ekki & samsettri Samsett hormonagetnadarvérn 3 Samsett hormoénagetnadarvorn
hormonggetnaéarvorn sem inniheldur levonorgestrel sem inniheldur
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) gestoden (9-12 tilfelli)

Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum sedum, t.d. blasedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]

Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheettupeettir blaseedasegareks

Heettan & fylgikvillum tengdum blasedasegareki hja peim sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra aheettupaetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki ma nota [Sérheiti] ef konan hefur fleiri en einn ahasttupatt sem setur hana i mikla heettu a
segamyndun i blaeedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verio ad
aukningin i &heettu sé meiri en samanldgd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhaettu
a blasedasegareki. Ef mat & avinningi og aheettu er talid neikveett skal ekki avisa samsettri
hormoénagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeettir blasedasegareks

Aheettupattur Athugasemd

Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
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30 kg/m=2) likamspyngdarstudli.

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem | plasturs/pillu/hrings (minnst fjérum vikum fyrir

er a fétleggjum eda grindarholi, valbundna skurdadgerd) og ad hefja hana ekki a ny
taugaskurdadgerd eda alvarlegir fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad.
averkar Nota skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad

fordast 6aeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugferd <4 kist., getur
einnig verid dheaettupattur
blaaedasegareks, einkum hja konum
med adra ahaettupaetti

Fjolskyldusaga (blasedasegarek Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal visa
einhvern timann hja systkini eda konunni til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvoroun
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan er tekin um notkun hvada samsettrar

aldur, t.d. fyrir 50 ara aldur). hormdnagetnadarvarnar sem er.

Annad sjukdémsastand tengt Krabbamein, raudir Glfar,

blasedasegareki (VTE) blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur

boélgusjukdémur i pormum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigokornasjukdémur

Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samdéma alit um pad hvort eedahndtar og grunn segablaaedabdlga hafi hlutverki ad
gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga verdur aukna haettu & segareki & medgdngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir feedingu (sja
upplysingarnar i kafla 4.6 ,Frjésemi, medganga og brjostagjof”).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djiupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar horménagetnadarvarnar.
Einkenni um segamyndun i djupum blaaedum (DVT) geta verid:
- proti i 66rum foétlegg og/eda faeti eda eftir blased a fétlegg;
- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadio er eda gengio,
- aukinn hitatilfinning i fétlegg; rodi eda litabreyting i hud a fétlegg.
Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verio:
- skyndileg og 6utskyrd andnaud eda 6r andardrattur;
- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér blodhosta;
- nistandi brjostverkur;
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- svimi eda sundl;
- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud“, ,,hosti*) eru 6sérteek og kynnu ad verda mistulkudo sem
almennari eda minna haettuleg tilvik (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

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

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur préast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontap ordid naerri fyrirvaralaust.

Heetta & slagaedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsokir hafa tengt notkun samsettra horménagetnadarvarna vid aukna heaettu a
slagaedasegareki (hjartadrepi) eda heilablédfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slageedasegareks geta verid banvaen.

Aheaettubpeettir fyrir slagaedasegarek (ATE)

Heettan & fylgikvillum tengdum slageedasegareki eda heilablédfalli hja peim sem nota samsetta
hormoénagetnadarvorn eykst hja konum med adra ahesettupeetti (sja toflu). Ekki ma nota [Sérheiti] ef
konan hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setur hana i aukna heettu a ao fa
slageedasegarek (sja kafla 4.3) mikla. Ef kona hefur fleiri en einn ahasettupatt getur verid ad aukningin i
aheettu sé meiri en samanldg ahaetta einstraka patta. I sliku tilviki skal meta heildarahsettu hennar. Ef
mat a avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri horménagetnadarvérn (sja

kafla 4.3).

Tafla: Aheettupeaettir slagsedasegareks (ATE)

Aheettupattur Athugasemd
Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldurs
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef peer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvorn. Konum eldri en
35 ara sem, halda afram ad reykja er eindregid
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstuduli.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum par sem
adrir aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slageedasegarek hja Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal visa
systkini eda foreldri, einkum vid konunni til radgjafar hja sérfreedingi adur en akvoroun
tiltdlulega ungan aldur, t.d. fyrir er tekin um notkun hvada samsetta

50 ara aldur). hormdnagetnadarvérn sem er.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleiki migrenis medan a

notkun samsettra hormoénagetnadarvarna stendur
(sem getur verid fyrirbodi heilabléofalls) getur verid
asteeda til pess ad heaetta notkun tafarlaust

Annad sjukdémsastand tengt Sykursyki, of mikid hdmaésystein i bléai,
meintilvikum i sedum lokusjukdémur i hjarta og gattatif, roskun &
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fitupréteinum i blédi og raudir Ulfar.

Einkenni slageedasegareks (ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettra horménagetnadarvarna.

Einkenni um heilabléofall geta. verid:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fétlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnveegi- eda samhaefingartruflanir;

- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjon a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverk an pekktrar astaedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
Skammtima einkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad reeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verio:

- verkur, 6paegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjoésti, i
handleggjum eda undir bringubeini;

- 6paegindi sem leida ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- seddutilfinningu, meltingarénot eda kéfnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;

- mikido mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

L]
Leeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjukraségu (par med talid
fjdlskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal bl6dprysting og framkvaema laeknisskodun a
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
konunnar a upplysingum um segamyndun i bldseedum og slagaedum, par med talid ahaettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar horménagetnadarvarnir, einkennum um blaaeda- og
slagaedasegareks, pekktum ahsettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & um segamyndun.

Einnig skal segja konunni um ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og
edli skodana skal byggja & vioteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad pérfum hverrar konu fyrir

sig.
Konum skal bent & ad hormdénagetnadarvarnir veiti ekki vérn gegn HIV smiti (AIDS/alnaemi) eda
6drum kynsjukdémum.

[...]

Kafli 4.6 Frj6semi, medganga og brjotagjof
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Medganga

[Baeta skal eftirfarandi texta i pennan kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu a blasedasegareki pegar notkun [Sérheiti] er hafin a ny a timabilinu eftir
feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

[-1

Lysing & véldum aukaverkunum

I ljés hefur komid aukin haetta & segamyndun og segareki i slageedum og blasedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum blédpurroarkéstum, segamyndun i blasedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

L]

[Blaaedasegarek eda slageedasegarek a ad skra i toflu yfir aukaverkanir, undir tidninni ,,Mjog
sjaldgeefar®.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Mikilveegar upplysingar um samsettar horménagetnadarvarnir:

e beer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvérnin ef notud rétt

e baer auka litillega haettuna a blédtappa i blasedum og slageedum, einkum a fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

e Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Bloodtappar®)

L1

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]
Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blé8tappa i kafla 2. Einkum er
mikilvaegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[-]

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

bu skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern peirra sjukdéma sem taldir eru upp hér fyrir
nedan. Ef pa hefur einhvern pessara sjukdéma verdur pu ad segja laekninum fra pvi. Laeknirinn mun
reeda vid pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) blédtappa i a0 i fétlegg (segamyndun i djupum blasedum),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med sjukdém sem hefur ahrif & blédstorknun, t.d. skort & C-proteini, skort
a S-proéteini, andtrombin-111 skort, Factor V Leiden eda andfosfélipiomoétefni;

e ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,Bl6dtappar®)
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabloofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukddémur sem veldur nistandi brjostverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — skammvinn
einkenni heilabloofalls);

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjakdémum sem kunna ad auka haettuna a blédtappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt sedaskemmdum

— mjog haan blédprysting

— mjog hatt fitumagn i bl6di (kodlesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémoésysteins i bl6di

e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodaeinkennum*;
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[-1

Hveneaer parf ad gaeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til laeknis

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl a
bléotappa“.

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blédtappa sem gaetu gefid til kynna ad pu sért
med blddtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djupum blasedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablédfall (sja kaflann ,,Blodtappar®) hér a eftir.

[..

3

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig.
Einnig & ad hafa samband vid leekninn ef eitthver pessara sjukddéma kemur fram eda versnar medan a

notkun [sérheiti] stendur.

[..

3

ef pu ert med Crohns sjukdém eda sararistilbélgu (langvinn parmabdéiga);

ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukdémur sem hefur ahrif & nattdrulegt varnarkerfi likamans);
ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuréskun sem veldur nyrnabilun);
ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

ef pu ert med heekkad fitumagn i blédinu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjolskylduségu um
pennan sjuakdém. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni haettu & myndun brisbélgu
(bélgu i brisi);

ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Blodtappar®);

ef pu hefur faett barn nylega ertu i aukinni haettu a ad fa blédtappa. Spyrou leekninn hve fljott eftir
barnsburd pu megir hefja toku [sérheiti];

ef pu ert med boélgu i bldaedum undir hadinni (grunn segablasedabdlga).

ef pu ert med adahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdénagetnadarvarnar a boro vid [sérheiti] eykur haettuna a blédtappa

samanborid vid enga notkun. T mjog sjaldgaefum tilfellum getur blodtappi stiflad sedar og valdid

alvarlegum vandamalum.

Bl6dtappar geta myndast

= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda ,bldeedasegarek”)

= |slagaedum (nefnist ,segamyndun i slageedum* eda ,,slageedasegarek”).
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Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjog sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif sem 6rsjaldan eru banveen.

Mikilveegt er ad muna ad heildarahaettan skadlegra blédtappa vegna [sérheiti] er litil

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

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

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum? Hvad getur pad hugsanlega
verio?

e broti i 6drum fotlegg eda eftir blased i fotlegg, einkum ef Segamyndun i djapum
fylgir: blasedum
e verkur eda eymsli i fétlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid

e aukin hitatilfinning i fotleggnum

e breyting a hadlit fotleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; Lungnasegarek

e skyndilegur hosti an augljésrar astaedu, sem blod getur
fylgt;

e nistandi brjéstverkur sem kann ad aukast vid djupa
ondun;

e svimi eda sundl;
e hradur eda oreglulegur hjartslattur

e  mikill kvidverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hdésti eda maedi, geetu mistllkast
sem veegara astand eins og syking i 6ndunarvegi (t.d.

skvef).

Einkenni koma oftast fram i 6dru auga: Segamyndun i based

o skyndilegt sjontap eda sjonhimnu (blédtappi i
e sarsaukalaus pokusyn sem getur préast yfir i sjéntap auga)

e brjostverkur, 6paegindi, prystingur eda pyngsli Hjartaafall

e tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjésti, i handlegg
eda undir bringubeini;

e seddutilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning;

e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og kvid;

e aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud;

e hradur eda o6reglulegur hjartslattur
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e skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda Heilabléatall
fotlegg, einkum 63rum megin i likamanum;

e skyndileg ringlun, erfidleikar vio tal eda skilning;
¢ skyndilegar sjontruflanir i 6dru eda badum augum;

o skyndilegir erfidleikar vid géngu, sundl, jafnveegisskortur
eda truflun & samhaefingu;

¢ skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar astaedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilabléofalls stadid stutt yfir og
gengid nanast strax til baka en pu eettir samt ad leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu gaetir verid i heettu a ad
fa annad heilabléofall.

e proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) a&edar

BLODTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blaaed?

e Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i bldaedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
paer komi fram & fyrsta ari notkunar samsettrar horménagetnadarvarnar.

e Ef blédtappi myndast i a0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djupum blaaedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdio lungnasegareki.

e Orsjaldan kemur fyrir ad blé8tappi myndist i blaaed i 68ru liffeeri, svo sem auga (segamyndun i
blased sjonhinmu).

Hveneer er haettan & myndun blédtappa i blased mest?

Haettan & myndun blédtappa i blaaed er mest & fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad taka samsetta hormdénagetnadarvérn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlié i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lionu minnkar haettan en han er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
hormdnagetnadarvorn er notud.

bpegar notkun [sérheiti] er haett verdur hasttan a blédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan & myndun blédtappa?

Haettan fer eftir edlisleegri heettu a blasedasegareki og tegund samsettrar horménagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhaettan & blédtappa i fétlegg eda lunga (segamyndun i djupum blasedum eda lungnasegarek)
med [sérheiti] er litil.
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[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

L1

Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa & ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvdrn sem inniheldur
levénorgestrel, noretisterén, eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvoérn sem inniheldur [til pess ad
skra videigandi prégestagen og eyda eftir pvi sem vid a] <desdgestrel>, <gestdéden> eda
<drdspirenén> & bord vid [sérheiti] munu u.p.b. 9 til 12 konur fa blédtappa & ari.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdégu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
blédtappa”“ hér fyrir nedan).

[.].

Heetta & myndun bléotappa a
ari

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

Konur sem nota samsetta horménatéflu sem inniheldur | U.p.b. 5-7 af hverjum
levénorgestrel, noretisterén eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] U.p.b. 9-12 af hverjum

10.000 konum

beettir sem auka haettu a blédtappa i blaaed

Heettan & bl6dtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Ahaettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver ndkominn eettingi hefur fengid bldédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri & unga aldri
(t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga blédstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i skurdadgero eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms,
eda ef pu ert meod fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pu parft ad haetta notkun [sérheiti]
skaltu spyrja laekninn hveneer pd megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn & sidustu vikum

Heettan & ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaedum eru fyrir hendi.

Flugferdir (>4 kist.) kunna ad auka timabundid haettuna & blédtappa, einkum ef fleiri paettir sem taldir

eru upp eiga vid pig.

Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Leeknirinn kann ad adkveda ad heaetta verdi notkun [sérheiti].
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Segdu laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstaeedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, t. d.
ef nainn fjoskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum astsedum; eda ef pu pyngist mikid.

BLODTAPPAR I SLAGAD
Hvad getur gerst ef blodtappi myndast i slagaed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blédtappi i slageed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

beaettir sem auka heettu a blédtappa i slageed

Mikilveegt er ad vita ad heettan a hjartaafalli eda heilabléofalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog litil en
getur aukist:

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

e ef pua reykir. Ef pu notar samsetta hormoénagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu ert i yfirpyngd;
e ef pu ert med haan blédprysting;

e ef einhver pér mjég nakominn hefur fengido hjartaafall eda heilablédfall snemma & aevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilablésfall;

e ef pu eda einhver pér nakominn er med hatt fitumagn i blédinu (kélesterdl eda priglyserid);
e ef pu faerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & takti hjartans sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

Ef fleiri en einn af pessum pattum & vid um pig eda ef einhver peirra er mjég alvarlegur getur heettan a
blédtappa aukist enn frekar.

Ef einhver af ofantéldum pattum breytast medan pu notar [sérheiti] stendur, til deemis ef pa byrjar ad
reykja, ef einhver nakominn feer segamyndun af 6pekktum astaedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu
segja leekninum fréa pvi.

[-]

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Eins og vid a um oll lyf getur [Sérheiti] valdid aukaverkunum en pad gerist p6é ekki hja 6llum. Hafou
samband vid leekninn ef pu feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar,
eda ef breytingar verda a heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti].

Aukin heetta a blodtéppum i blasedum (blasedasegarek) eda blédtdppum i slageedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar hormoénagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
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mismunandi ahsettu sem tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna, kafla 2 “Adur en byrjad er

ad nota [sérheiti]”.

[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt a eiginleikum lyfs]

e Heettulegir blédtappar i blased eda slagaed, til deemis:

o

(0]

i fotlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djipum blasedum)
i lunga (p.e. lungnasegarek)

hjartaafall

heilabléofall

minnihattar heilablédfall eda timabundin einkenni sem likjast heilabléofalli, sem nefnast
skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)

blédtappar i lifur, maga/pé6rmum, nyrum eda auga.

Heettan & ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrir paettir eru fyrir hendi sem auka aheettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um paer adstaedur sem auka haettu a blédtéppum og um einkennum

blédtappa)

L]
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VIDAUKI I11.G - samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda norgestimat
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[Vardandi 6ll lyf seminnihalda norgestimat sem koma fram i Vidauka |, parf ad breyta
nuverandi upplysingum (setja inn, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer
endurspegli sampykktan texta sem kemur fram hér fyrir nedan]

1. Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

[Textann hér fyrir nedan skal setja aftast i pennan kafla]

[...]

Akvordunin um ad avisa [sérheiti] skal byggd & mati & nGverandi ahaettupattum hverrar konu, einkum
hvad vardar blasedasegarek (VTE, venous thromboembolism), og mati & blasedasegarekiahaettu
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar horménagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta skal pessum kafla pannig ad i honum komi fram eftirfarandi aukaverkanir]Samsettar
horménagetnadarvarnir (CHC, combined hormonal contraceptives) skal ekki nota vid eftirfarandi
adsteedur.

[...]

e Blaadasegarek (VTE, venous thromboembolism) eda haetta a pvi

0 Segarek i blasedum — blasedasegarek (ert a segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djapum blasedum [DVT] eda lungnasegarek [PE])

o bekktir arfgengir eda aunnir aheettupeettir vardandi blasedasegarek, svo sem pol gegn
virkjudu C proéteini (APC-moétstada), (svo sem pattur V Leiden), andtrombin-Il1-skortur,
skortur a C proéteini, skortur & S proéteini

o Vidamikil skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

0 Mikil haetta & blaaedasegareki vegna margra ahaettupatta (sja kafla 4.4)

e Slagaeodasegarek (ATE, arterial thromboembolism) eda heetta & pvi

0 Segarek i slageedum —slageedasegarek, saga um slikt (t.d. hjartadrep) eda fyrirbodi um
slikt (t.d. hjartadng)

o0 /AEdasjukddémur i heila — heilabléofall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blédpurrdarkast, TIA)

o bekktir arfgengir eda aunnir ahesettupeettir vardandi slageedasegarek, svo sem aukning
hémoésysteins i bl6dinu og andfosfélipiomoétefni (andkardidlipinmotefni, IGpus
andstorkupattur).

0 Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

0 Mikil haetta & slageedasegareki vegna margra dhaettupatta (sja kafla 4.4) eda vegna eins
alvarlegs aheettupattar svo sem:

e sykursyki med einkennum fra aedakerfi

e alvarlegum haprystingi
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e alvarlegri haekkun lipépréteina i blodinu

[...]

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta skal pessum kafla pannig ad hann endurspegli eftirfarandi texta]

Varnadarord

[...]

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda ahaettupatta er fyrir hendi skal reeda vid konuna hvort notkun
[sérheiti] henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um einhvern pessara ahaettupatta eda adstsedur 4 konan ad hafa
samband vid leekninn til pess ad akvarda hvort haetta skuli notkun [Sérheiti].

Heetta & blaeedasegareki (VTE)

Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Notkun allra samsettra hormdénagetnadarvarna (CHC, combined hormonal contraceptive) eykur
haettuna a blaaedasegareki (VTE) midad vid enga notkun. Lyf sem innihalda levénorgestrel,
norgestimat (par med talid [sérheiti]) eda noretisterén eru talin auka hesettu a
blasedasegareki minnst. Akvordunin um ad nota [sérheiti] skal tekin eftir ad reett hefur verid
vido konuna og gengid ur skugga um a hdn skilji heettuna a blaaeedasegareki vid
notkun[sérheiti], hvernig ndverandi ahaettupaettir hennar hafa ahrif a haettuna og ad hasettan
a blaedasegareki sé mest fyrsta arid sem lyfid er notad. Einnig eru visbendingar um ao
heettan aukist ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er hafin a ny eftir ad hlé hefur
verid gert & notkun i 4 a.m.k. vikur.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

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

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsettar hormdénagetnadarvarnir sem innihalda
levénorgestrel fai u.p.b. 6° blasedasegarek & ari.

Fyrirliggjandi gogn gefa til kynna ad haettan a blasedasegareki vid notkun samsettra
hormdnagetnadarvarna sem innihalda norgestimat sé svipud og heettan med samsettum
horménagetnadarvornum sem innihalda levonorgestrel.

pessi fjoldi tilfella blasedasegareks a ari er minni en sa fjoldi sem buist er vid hja konum 4 medgdngu
eda rétt eftir barnsburd.

Blaaedasegarek getur reynst banveaent i 1-2% tilfella.

5 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt & hlutfallslegri &hzettu fyrir notendur samsettra
horménagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.
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[Eftirfarandi linurit skal setja hér]

Fjoldi tilfella blaaedasegareks &4 10.000 konur & einu ari

Fjoldi tilfella
blaeedasegareks

1_
10

8

6 4

4 |

2 - .

0 T T =
Ekki & samsettri Samsett hormdénagetnadarvorn  Samsett hormoénagetnadarvérn
horménagetnadarvorn sem inniheldur levénorgestrel sem inniheldur norgestimat
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) (5-7 tilfelli)

Eftirfarandi texta skal halda/baeta vid (eins og vid a)]

Afar sjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum a&dum, t.d. bldsedum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir.

[Eyda skal eftirfarandi (ef vid &)]
Ekki er samstada um pad hvort pessi tilfelli tengist notkun samsettra hormoénagetnadarvarna.

[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Aheettupeettir vardandi blasedasegarek

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

[Sérheiti] er frabending ef konan hefur fleiri en einn dhaettupatt sem valda henni mikilli haettu &
segamyndun i blaeedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt er mogulegt ad pessi
aukna heetta sé meiri en sem nemur samanlégdum ahesettupattum og ef svo er skal meta heildarhasettu
a blasedasegareki. Ef mat 4 avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettum
hormoénagetnadarvérnum (sja kafla 4.3).

Tafla: Aheettupaettir vardandi blasedasegarek

Aheettupattur Athugasemd
Offita (likamspyngdarstudull yfir Aheettan eykst verulega eftir pvi sem
30 kg/m=2) likamspyngdarstudull haekkar.

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

Langvarandi kyrrseta, vidamikil
skurdadgerd, skurdadgerod a
fotleggjum eda mjadmagrind,
taugaskurdadgerod eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundin kyrrseta, svo
sem flugferdir >4 kist., geta einnig
verido ahaettupattur hvad vardar
blasedasegarek, einkum hja konum
med adra dheettupeetti

Vid slikar adstaedur er radlegt ad haetta notkun
plasturs/pillu/hrings (ef um er ad raeda valbundna
skurdadgerd, minnst fjéorum vikum fyrr) og ad hefja
hana ekki & ny fyrr en tveimur vikum eftir ad fullri
hreyfingu er nad a ny. Nota skal adra tegund af
getnadarvorn til pess ad fordast 6aeskilega pungun.

Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun [sérheiti]
hefur ekki verid heett fyrir fram.

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

Ef grunur leikur a arfgengum ahaettupeetti skal visa
konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
akvoroun er tekin um notkun samsettra
hormdénagetnadarvarna

Adrir leeknisfraedilegir kvillar sem
tengjast blasedasegareki

Krabbamein, raudir Glfar,
blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bélgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
sararistilbélga) og sigdkornasjukdémur

Heerri aldur

Einkum yfir 35 ara

Ekki er samstada um pad hvort sedahndtar og grunn segablasedabdlga hafi hlutverki ad gegna vid

myndun eda versnun segamyndunar i blasedum.

Thuga parf aukna haettu & segareki & medgdngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir feedingu
(Upplysingarnar ,,Medganga og brjostagjof” sja kafla 4.6;).

Einkenni um blasedasegarek (segamyndun i djupum blasedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettra hormoénagetnadarvarna.

Einkenni um segamyndun i djupum blasedum (DVT) geta m.a. verid:

- proti i 6drum fotlegg og/eda feeti eda i blased foétleggjar;
- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda vid géngu,

- aukinn hiti i fotleggnum; roda eda upplitun hudar & fétlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta m.a. verid:
- skyndileg 6utskyrd maedi eda tid 6ndun;
- skyndilegur hésti sem kann ad hafa i for med sér blédhésta;
- skyndilegan verk fyrir brjosti;
- alvarlega ringlun eda sundl;
- hradan eda oreglulegan hjartslatt.

403



Sum pessara einkenna (t.d. ,,maedi“, ,,hosti*) eru 6sértaek og kunna ad verda ranglega talin sem
algengari eda siour alvarlegir kvillar (t.d. sykingar i 6ndunarvegi).

Onnur merki um stiflu i e&dum eru medal annars: skyndilegur verkur, proti og orlitill blami & Gtlim.

Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja og proéast yfir i sjontap.
Stundum verdur sjontap mjog skyndilegt.

Heetta & slageedasegareki (ATE)

I faraldsfraedilegum rannsoknum hefur notkun samsettra horménagetnadarvarna verid tengd aukinni
heettu a slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilablédfalli (t.d. skammvinnu blédpurrdarkasti, slagi).
Tilfelli slageedasegareks geta verid banvaen.

Aheaettupeettir vardandi slagaedasegarek

Haettan & fylgikvillum tengdum slagaedasegareki eda heilablédfalli hja peim sem nota samsettar
hormdnagetnadarvarnir eykst hja konum med adhaettupeetti (sja toflu). [Sérheiti] er frabending ef
konan hefur einn eda fleiri ahaettupeetti fyrir slageedasegareki sem gerir haettu & segamyndun i
slageedum (sja kafla 4.3) mikla. Ef konan hefur fleiri en einn dhaettupatt er mogulegt ad pessi aukna
haetta sé meiri en sem nemur samanlégdum ahaettupattum og ef svo er skal meta heildardhaettuna a
blaaedasegareki. Ef mat a avinningi og ahaettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettum
horménagetnadarvornum (sja kafla 4.3).

Tafla: Ahesettupeaettir vardandi slagaedasegarek

Aheettupattur Athugasemd
Heerri aldur Einkum yfir 35 ara
Reykingar Radleggja skal konum ad reykja ekki ef paer vilja nota

samsetta hormdénagetnadarvérn. Konum sem eru eldri
en 35 ara og halda afram ad reykja er eindregio
radlagt ad nota adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m?)

Ahaettan eykst verulega eftir pvi sem
likamspyngdarstudull haekkar.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum par sem
aodrir dhaettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Jakvaeo fjolskyldusaga
(slageedasegarek hja systkini eda
foreldri, einkum nokkud snemma a
avinni t.d. fyrir 50 ara aldur).

Ef grunur leikur a arfgengum ahaettupeetti skal visa
konunni til sérfraedings til ad fa radleggingar adur en
akvoroun er tekin um notkun samsettra
hormdnagetnadarvarna

Migreni

Aukning a tioni eda veegi migrenis medan a notkun
samsettra horménagetnadarvarna stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilabléofalls) getur verid asteeda til
pess ad heetta notkun tafarlaust

Adrir leeknisfraedilegir kvillar sem
tengjast avarlegum aedakvillum

Sykursyki, aukning hémaosysteins i blodinu,
lokusjukdémur i hjarta og gattatif, roskun a
fitupréteinum i blédi og raudir uUlfar.
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Einkenni slageedasegareks

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um téku samsettra horménagetnadarvarna.

Einkenni um heilablédfall geta m.a. verid:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 68rum megin i
likamanum;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, skortur a jafnveegi eda samhaefingu;

- skyndilegt rugl, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjén a 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, sveesinn eda langvarandi hofudverk an pekktrar astaedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.
Timabundin einkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sé ad raeda.
Einkenni um hjartadrep geta m.a. verio:

- verkir, 6paegindi, prystingur, pyngsli, prengsla- eda péttingstilfinning fyrir brjosti, i
handleggjum eda nedan vid bringubein;

- 6paegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, maga;
- seddutilfinningu, meltingartruflanir eda kéfnun;

- svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;

- mikill slappleiki, kvidi eda maedi;

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

[]
Leeknisskodun/-viotal

Adur en notkun [sérheiti] er hafin i fyrsta skipti eda ad nyju skal skra nakveema sjukrasdgu (par med
talio fjolskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Meela skal blédprysting og framkveema leeknisskodun og
hafa i huga frabendingar (sja kafla 4.3) og varnadarord (sja kafla 4.4). Mikilveegt er ad vekja athygli
kvenna & upplysingum um segamyndun i blaeedum og slageedum, par med talid dhaettu af notkun
[sérheiti] samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkenni um blasedasegarek og
slageedasegarek, pekkta dhaettupeetti og hvad beri ad gera ef grunur leikur & um segamyndun.

Einnig skal leidbeina konunni um ad lesa vandlega fylgisedilinn fyrir notendur og fylgja gefnum
radleggingum. Tioni og edli skodana skal byggja a vidteknum starfsvenjum og adlaga hverri konu fyrir

sig.

Freeda skal konur um pad ad hormoénagetnadarvarnir veiti ekki vorn gegn HIV sykingum (alnaemi) eda
60rum kynsjukdémum.
[---]

Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjotagjof
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Medganga

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

Hafa skal i huga aukna haettu & blasedasegareki rétt eftir faedingu pegar notkun [Sérheiti]er hafin a ny
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Eftirfarandi texti skal koma fram i pessum kafla]

L1

Lysing & vildum aukaverkunum

I 1j6s hefur komid aukin heetta & tilfellum segamyndunar og segareks i slageedum og bldsedum, par
med talid hjartadrepi, heilablééfalli, skammvinnum blédpurrdarkéstum, segamyndun i bldsedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar hormdnagetnadarvarnir, sem greint er nanar fra i
kafla 4.4.

L1

[Bldaedasegarek eda slageedasegarek a ad skra a toflu yfir aukaverkanir, undir tidninni ,,Mjog
sjaldgeefar®.]
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11. Fylgisedill

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i fylgisedil]

Atridi sem mikilveegt er ad vita um samsettar hormdénagetnadarvarnir:

e beer eru ein af druggustu afturkraefu getnadarvarnaradferounum ef paer eru notadar a réttan
hatt

e baer auka 0orlitid haettuna a bldédtappa i blasedum og slageedum, einkum fyrsta arid eda pegar
byrjad er ad nota samsetta hormdénagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

e Vertu vakandi fyrir einkennum blédtappa og hafdu samband vid leekninn ef pér finnst pu finna
fyrir slikum einkennum (sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®)

L]

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja efst i pennan kafla]

Almennar upplysingar

Adur en byrjad er ad nota [sérheiti] skaltu lesa upplysingar um blédtappa i kafla 2. Einkum er
mikilveegt ad lesa um einkenni blédtappa, sja kafla 2 ,,Bl6dtappar®).

[-1

Ekki ma nota [Sérheiti]

[Breyta skal pessum texta pannig ad hann innihaldi textann hér fyrir nedan]

b skalt ekki nota [Sérheiti] ef pu ert med einhvern af eftirfarandi kvillum. Ef pd hefur einhvern af
peim kvillum sem koma fram hér a eftir verdur pa ad segja laekninum fra pvi. Leeknirinn mun raeda vid
pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

e ef pu ert med (eda hefur fengid) blodtappa i &6 a fétlegg (segamyndun i djupum blasedum,
DVT), lungum (lungnasegarek, PE) eda 6drum liffeerum;

e ef pu veist ad pu ert med roskun sem hefur ahrif a blédstorknun, t.d. skort & C préteini, skort a
S préteini, andtrrombin-111 skort, pattar V Leiden motefni eda andfosfélipiomotefni;

e ef pu parft ad fara i adgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,,Blodtappar®)
e ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilabléofall;

e ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (kvilli sem veldur sveesnum verk fyrir brjésti og
getur verio fyrsta merkid um hjartaafall) eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA — timabundin
einkenni heilabléofalls));

e ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka haettuna a blédtappa i
slagaed:

— alvarlega sykursyki asamt aedaskemmdum

— mjog haan blodprysting

— mjog hatt fitumagn i blodi (kdlesterdl eda priglyserid)
— astand sem nefnist aukning hémaosysteins i bl6adi
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e ef pu ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirboda“;
L1

Hveneaer parf ad geeta sérstakrar varudar vid notkun [Sérheiti]

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Hveneer skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til leeknis

ef vart verdur vid hugsanleg merki um blédtappa sem getur pytt ad pu sért med
blédtappa i fétlegg (t.d. segamyndun i djapum bldaedum), blédtappa i lunga (t.d.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilabléofall (sja kaflann ,,Bl6dtappi (segamyndun)“ hér
a eftir.

Finna ma lysingu a einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hver eru merkin um
bléotappa“.

[...]

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig.
Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram eda versnar medan & notkun [sérheiti] stendur skaltu einnig lata
leekninn vita.

[---]

e ef pu ert med Crohns sjukddém eda sararistilbolgu (langvinnur bélgusjukdémur i pormum);

e ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukdémur sem hefur ahrif & nattdrulegt varnarkerfi likamans);
e ef pu ert med blédlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkuroskun sem veldur nyrnabilun);

e ef pu ert med sigdkornablédleysi (arfgengur sjukdémur i raudum blédkornum);

e ef pu ert med hatt fitumagn i blédinu (of mikid priglyserio i blodi) eda fjolskylduségu um pennan
kvilla. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni haettu & myndun brisbélgu (bélgu i
brisi);

e ef pu parft ad fara i adgerd eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Blodtappar®);

e ef pu hefur feett barn nylega ertu i aukinni haettu & pvi ad fa blédtappa. bu skalt spyrja leekninn
hvenaer pu megir hefja toku [sérheiti] eftir faedingu;

e ef pu ert med bélgu i blaaedum undir hadinni (grunn segablasedabdlga).

e ef pu ert med sedahnuta.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar & bord vid [sérheiti] eykur likurnar & blédtappa samanborid
vid enga notkun. I mjég sjaldgaefum tilfellum getur blédtappi stiflad sedar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blodtappar geta myndast

= | blasedum (nefnist ,,segamyndun i blaseedum*’ eda ,blaeedasegarek”)
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= |slagaedum (nefnist ,segamyndun i slagaeedum* eda ,,slageedasegarek”).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir bl6dtappa. | mjog sjaldgeefum tilfellum geta komid fram alvarleg
varanleg ahrif og orsjaldan leida peir til dauda.

Mikilveegt er ad muna ad heildar haettan a4 ad fa blédtappa sem veldur pér skada vegna
[sérheiti] er litil.

HVER ERU EINKENNI BLODTAPPA

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

Hefur orgdid vart vid eitthvad af pessum merkjum? Hvada kvilla geetir pu verio
meo?
e broti i 6drum fotlegg eda medfram blaaed i feeti, einkum Segamyndun i djuapum
asamt eftirfarandi: bldsedum

e verk eda eymslum i fotlegg sem adeins koma fram
pegar stadid er eda gengid

e auknum hita i fotleggnum

e litabreytingu a hud fétleggjar t.d. folva, roda eda
blama

e skyndileg, 6utskyrd andnaud eda tidur andardrattur; Lungnasegarek

e skyndilegur hosti an synilegrar asteedu, sem kann ad
fylgja blédugur uppgangur;

e skyndilegur verkur fyrir brjésti sem kann ad aukast vid
djupa 6ndun;

e alvarleg ringlun eda sundl;

e hradur eda oreglulegur hjartslattur

e svaesinn magaverkur;

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hoésti eda meedi, eru stundum
ranglega talin tengjast veegari kvillum eins og sykingu i
6ndunarvegi (t.d. ,kvef*).

Einkenni koma oftast fram i 6dru auga: Segamyndun i based sjénu
e skyndilegt sjéntap eda (bl6dtappi i auga)

e sarsaukalaus pokusyn sem getur préast yfir i sjontap

e verkir, 6paegindi, prystingur eda pyngsli fyrir brjosti Hjartaafall

e prengsla- eda péttingstilfinning fyrir brjosti, i handlegg
eda undir bringubeini;

e seddutilfinning, meltingartruflanir eda kéfnunartilfinning;

e Opeegindi i efri hluta likamans sem leida ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og maga;

e svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
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e verulegur slappleiki, kvidi eda maedi;

e hradur eda o6reglulegur hjartslattur

e skyndilegur slappleiki eda dofi i andliti, handlegg eda Heilabloafall
fotlegg, einkum 6drum megin i likamanum;

e skyndilegt rugl, erfidleikar vid malnotkun eda skilning;
e skyndilegar sjontruflanir i 68ru eda badum augum;

e skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, skortur a
jafnveegi eda samheaefingu;

e skyndilegur, sveesinn eda langvarandi héfudverkur an
pekktrar asteedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Stundum geta einkenni heilablééfalls komid fram i stuttan
tima og fullur bati nadst nanast strax aftur en samt skal leita
leeknishjalpar tafarlaust par sem pu att hugsanlega von a
60ru heilabléofalli.

e  proti og orlitill blami i Gtlim; Bl6Stappar sem stifla adrar
e svaesinn magaverkur (bradir kvidverkir) ax0ar

BLODBTAPPAR I BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blazed?

¢ Notkun samsettra hormdénagetnadarvarna hefur verid tengt aukinni haettu & bl6dtéppum i blased
(segamyndun i blasedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgaefar aukaverkanir. baer koma oftast
fram a fyrsta arinu sem samsett hormoénagetnadarvérn er notud.

e Ef blédtappi myndast i a0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djupum blasedum.

e Ef blédtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdid lungnasegareki.

e Orsjaldan getur pad komid fyrir ad blodtappi myndist i blased i 68ru liffeeri, svo sem auga
(segamyndun i blaaed sjonu).

Hvenaer er mest haetta & myndun blédtappa i blaaed?

Heettan & myndun blédtappa i blased er mest a fyrsta arinu sem samsett horménagetnadarvorn er
tekin i fyrsta skipti. Heettan getur einnig verid meiri ef pa byrjar aftur ad taka samsetta
hormdnagetnadarvorn (sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

Ad fyrsta arinu lionu minnkar haettan en hdn er alltaf orlitid meiri en ef engin samsett
hormoénagetnadarvérn er notud.

pegar notkun [sérheiti] er haett verdur heettan a blédtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er heettan a4 ad fa blédtappa?

Heettan fer eftir medfaeddri haettu & blasedasegareki og tegund samsettrar horménagetnadarvarnar
sem tekin er.
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Heildar heettan & blédtappa i foétlegg eda lunga (segamyndun i djipum blasedum eda lungnasegarek)

med [sérheiti] er litil.

[Textann hér fyrir nedan skal setja i pennan kafla]

Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormdénagetnadarvorn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa a ari.

Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvérn sem inniheldur
levénorgestrel eda noretisterén, eda norgestimat a bord vid [Sérheiti], fa u.p.b. 5-7 blédtappa
a ari.

Haettan & pvi ad fa blodtappa er had sjukrasdégu konunnar (sja ,,peettir sem auka heettu a
bléotappa“ hér fyrir nedan)

Heaetta & myndun blédtappa a
ari

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

Konur sem nota samsetta hormdénapillu sem inniheldur U.p.b. 5-7 af hverjum
levonorgestrel, noretisterdn eda norgestimat 10.000 konum

Konur sem nota [Sérheiti] U.p.b. 5-7 af hverjum

10.000 konum

beettir sem auka heettu a blédtappa i blased

Haettan & bl6dtappa med [sérheiti] er litil en sumar adsteedur auka haettuna. Haettan er meiri:

ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu hefur fengid blédtappa i fotlegg, lunga eda annad liffaeri
snemma a aevinni (t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga
bl6édstorkutruflun;

ef pu parft ad fara i adgerd eda vio langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda sjukdéms, eda
ef pu ert med fotlegg i gifsi. Hugsanlega parf ad haetta notkun [sérheiti] nokkrum vikum fyrir
adgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pa parft ad heetta notkun [sérheiti] skaltu spyrja
laeekninn hvenaer pd megir byrja ad nota pad aftur.

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

ef pu feeddir barn & sidustu vikum

Heettan 4 ad fa blédtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adstaeedum eru fyrir hendi.

Flugferdir (>4 klist.) kunna ad auka timabundid haettuna a bl6dtappa, einkum ef pa byrod yfir

einhverjum 6drum pattum sem hér koma fram.

Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Laeknirinn kann ad dkveda ad heetta verdi notkun [sérheiti].

Segdu leekninum ef eitthvad af eftirfarandi adstseedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, til
deemis ef nainn fjéskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum astaedum; eda ef pu pyngist mikio.
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BLOPTAPPAR I SLAGAED
Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slageed?

Rétt eins og blédtappi i blased getur blodtappi i slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
daemis valdid hjartaafalli eda heilabléofalli.

beettir sem auka haettu a blédtappa i slagaed

Mikilveegt er ad hafa i huga ad haettan a hjartaafalli eda heilablodfalli vegna notkunar [sérheiti] er mjog
Iitil en getur aukist:

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

e ef pu reykir. Ef pu notar samsetta horménagetnadarvorn a bord vid [sérheiti] er pér radlagt
ad heetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad
leeknirinn radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

e ef pu ertiyfirpyngd;
e ef pu ert med haan blédprysting;

e ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu hefur fengid hjartaafall eda heilablédfall snemma & sevinni
(innan vid u.p.b. 50 ara). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri haettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabloofall;

e ef pu eda einhver i pinni nanustu fjolskyldu erud med hatt fitumagn i blédinu (kolesterdl eda
priglyserio);

e ef pu faerd migreni, einkum migreni med fyrirboda;

o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & takti hjartans sem nefnist gattatif)

e ef pu ert med sykursyki.

Ef fleira en eitt af pessu a vid um pig eda ef eitthvad reynist mjog alvarlegt er hugsanlegt ad haettan 4
myndun blédtappa aukist enn frekar.

Ef eitthvad af eftirfarandi adstaeedum breytast medan a notkun [sérheiti] stendur, til deemis ef pu byrjar
ad reykja, ef nainn fjoskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum astaeedum; eda ef pu pyngist
mikid skaltu segja leekninum fra pvi.

L1

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi texta skal setja i pennan kafla]

Eins og vid & um oll lyf getur [Sérheiti] valdido aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum. Ef pua
feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar, eda ef breytingar verda a
heilsunni sem pu telur ad rekja megi til [sérheiti], skaltu lata leekninn vita.

Aukin heetta & blédtoppum i blasedum (blaaedasegarek) eda blodtdppum i slagaedum (slageedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem taka samsettar horménagetnadarvarnir. Vardandi frekari
upplysingar um mismunandi 4hsettu sem tengist samsettum hormoénagetnadarvérnum, kafla 2 “Adur
en byrjad er ad nota [sérheiti]”.
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[Beeta skal vid textanum hér fyrir nedan og samraema tioni aukaverkana vid pad sem fram kemur i
Samantekt a eiginleikum lyfs]

e Haettulegir blédtappar i blased eda slagaed, til deemis:

(0}

(0]

(0}

i fotlegg eda feeti (p.e. segamyndun i djGpum blasedum)
i lunga (p.e. lungnasegarek)

hjartaafall

heilabl6ofall

minnihattar heilabléofall eda timabundin einkenni heilablédfalls, sem nefnast skammvinnt
bléopurrdarkast (TIA)

blédtappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan 4 ad fa blédtappa getur verio meiri ef adrar adstaedur eru fyrir hendi sem geta aukid haettuna
(sja kafla 2 vardandi frekari upplysingar um paer adstaedur sem auka haettu a blédtéppum og
einkennum blédtappa)

L1
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