Vidauki 11

Breytingar vid tilsvarandi kafla i samantekt & eiginleikum lyfs og i fylgisedli/fylgisedlum
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
[Naverandi sampykktri &bendingu skal eyda og setja i stadinn eftirfarandi:]

Medferd vid i medallagi alvarlegum eda alvarlegum androgennemum gelgjubolum (med eda an flosu)
og/eda ofhaeringu (hirsutism) hja konum & barneignaraldri.

Til medferdar vid gelgjubdlum skal adeins nota <voruheiti> pegar stadbundin medferd eda altekar
medferdir med syklalyfjum hafa brugdist.

par sem <vOruheiti> er einnig hormoénagetnadarvorn skal ekki nota pad dsamt 6drum
horménagetnadarvornum (sja kafla 4.3).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
[Eftirfarandi ordalag skal setja inn i pennan kafla]
[.-]

Lengd notkunar

Batamerki koma i 1jés eftir minnst prj& manudi. Laknirinn sem sér um medferdina skal meta pad
reglulega hvort porf sé & ad halda medferd afram.

[.]

4.3  Frabendingar

[Eftirfarandi tengdar frabendingar skal setja inn i pennan kafla]

[.]

. Samhlida notkun annarrar horménagetnadarvarnar (sja kafla 4.1)

o Segamyndun i blazedum eda sjukrasaga um slikt (segamyndun i djapum blaedum, lungnablédrek)

. Segamyndun i slageedum eda sjukrasaga um slikt (t.d. hjartadrep) eda fyrirbodi um slikt (t.d.
hjartabng og skammvinnt bl6dpurrdaréafall).

° Heilabl6ofall eda sjukrasaga um slikt

° Alvarlegir eda margir ahaettupaettir fyrir sesgamyndun i blaedum eda slagedum (sja kafli 4.4) svo
sem:
o] sykursyki asam a&daeinkennum
o alvarlegur haprystingur
o] alvarleg réskun & fitupréteinum i bl6di

. Arfgeng eda aunnin tilhneiging til segamyndunar i blaeedum eda slagedum svo sem pol gegn virku
C-préteini (APC), skortur 4 andtrombini 111, skortur & C-préteini, skortur & S-préteini, of mikid
homasystin i bl6di og andfosfélipid métefni (andkardidlipin métefni, andstorkultpus (lupus
anticogulant))

[..]
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Eftirfarandi ordalag skal setja inn i pennan kafla]

<Véruheiti> inniheldur gestagenid cyproteron acetat og estrogenid etinylestradiél og er gefid i 21 dag i
tidahring. Lyfid hefur svipada samsetningu og samsettar getnadarvarnartoflur.

Lengd notkunar

Batamerki koma i 1jés eftir minnst prja manudi. Laknirinn sem sér um medferdina skal meta pad
reglulega hvort porf sé 4 ad halda meoferdinni &fram (sja kafla 4.2).

[]

Ef einhver eftirtalinna sjikdéma/ahettupatta er fyrir hendi skal meta kosti vid notkun <véruheiti>
gagnvart hugsanlegri ahattu hja hverri konu fyrir sig og raeda vid konuna adur en han akvedur ad hefja
notkun <voéruheiti>. Vid versnun, aukningu eda fyrstu einkenni einhverra pessara sjukdéma eda
aheettupétta skal konan hafa samband vid laekninn. Laeknirinn dkvedur pa hvort hetta eigi notkun
<voruheiti>.

[]

Blédrasartruflanir

) Notkun <voruheiti> felur i sér aukna haettu & blaedasegareki (VTE, venous thromboembolism)
midad vid enga notkun. bessi aukna hatta & blasdasegareki er mest & fyrsta arinu sem kona notar
<voruheiti> eda pegar notkun er hafin & ny eda pegar skipt er um lyf eftir ad ad minnsta kosti
manadar hlé & toku getnadarvarnartafina. Blasedasegarek getur leitt til dauda i 1-2% tilvika.

o Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa synt ad tioni blaeedasegareks er 1,5 til 2 sinnum haerri hja peim
sem nota <voruheiti> en hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartdflur med levénorgestreli og
aheettan er hugsanlega svipud og vid notkun samsettra getnadarvarnartafina sem innihalda
desogestrel / gestoden / drospirenon.

° Medal notenda <voruheiti> er liklegt ad séu sjuklingar sem eru i aukinni hattu a arfgengum hjarta-
og &dasjukdomum, svo sem i tengslum vid fjolblodrueggjastokkaheilkenni.

. Faraldsfraedilegar rannséknir hafa einnig tengt notkun hormdnagetnadarvarna vid aukna hattu a
segarekssjukddmum i slagedum (hjartadrep, skammtima bl6dpurrdaréafall).

o Orsjaldan hefur verid greint fra segamyndun i 68rum s&dum, t.d. i lifur, garnahengi, nyrum, heila
eda blaedum og slagaedum sjonhimnu hja einstaklingum sem nota getnadarvarnartoflur.

. Einkenni segamyndunar i blaeedum eda slageedum, eda heilablodfalls, geta verid eftirfarandi:
Ovenjulegir verkir i 63rum fotlegg og/eda bolga; mikill og skyndilegur verkur fyrir brjosti, hvort
sem hann leggur Ot i vinstri handlegg eda ekki; skyndileg andnaud; skyndilegur hdsti; évenjulegur,
mikill og pralatur héfudverkur; skyndileg sjonskerding eda blinda; tvisyni; 6skyrt tal eda malstol;
svimi; drmdgnun med eda an stadbundinna krampakasta; slappleiki eda mjog greinilegur dofi sem
skyndilega kemur fram i annarri hlid likamans eda i hluta hans; hreyfitruflanir; bradur
kvidarholskvilli

o Heettan & segareki i blasedum eykst meo:

- aldrinum;

- reykingum (hja storreykingaménnum og med haekkandi aldri eykst haettan enn frekar, einkum
hja konum yfir 35 &ra aldri. Konum eldri en 35 &ra skal eindregid radleggja ad reykja ekki ef
peer dska eftir ad nota <voruheiti>);
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- fjolskyldusdgu (t.d. segarek i bldedum hja systkinum eda foreldrum & yngri &rum). Ef grunur
leikur & ad kona hafi arfgenga tilhneigingu til sliks, ber ad visa henni til sérfraedings til ad fa
radleggingar adur en hin akvedur ad nota hormoénagetnadarvorn;

- langvarandi hreyfingarleysi, meiri hattar skurdadgeroum, adgerd a fotleggjum eda meiri
hattar averkum. 1 slikum tilvikum er radlegt ad hatta notkuninni (a.m.k. fjérum vikum fyrir
radgerda skurdadgerd) og byrja medferd med getnadarvarnartoflum ekki aftur fyrr en tveimur
vikum eftir ad viskomandi er komin & fulla hreyfingu aftur. Thuga skal segavarnarmedferd ef
notkun <voéruheiti> hefur ekki verid hatt fyrirfram.

- offitu (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?).

o Heettan & fylgikvillum vegna segareks i slageedum eda heilablédfalli eykst med:

- aldrinum;

- reykingum (hja storreykingamdnnum og med haekkandi aldri eykst hettan enn frekar, einkum
hja konum yfir 35 &ra aldri. Konum eldri en 35 ara skal eindregid radleggja ao reykja ekki ef
baer Oska eftir ad nota <voruheiti>);

- roskun & fitupréteinum i bl6di;

- offitu (Iikamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?):

- haprystingi;

- migreni;

- lokusjukdomi i hjarta;

- gattatifi;

- jakveeori fjolskyldusjukrasogu (segamyndun i slagedum hja systkini eda foreldri & yngri
arum). Ef grunur leikur & arfgengri tilhneigingu til sliks, ber ad visa konunni til sérfraedings til
ad fa raoleggingar adur en han akvedur ad nota horménagetnadarvérn.

o Adrir sjukddémar sem hafa verid tengdir vid aukaverkanir i bldoras eru sykursyki, raudir dlfar,
bl6dlysupvageitrunarheilkenni (haemolytic uremic syndrome), langvinnur bolgusjakdémur i
pérmum (Crohns sjukdémur eda séraristilbolga) og sigdfrumublodleysi.

. ihuga parf aukna hettu & segamyndun rétt eftir barnsburd (fyrir frekari upplysingar vardandi
,»Pungun og brjostagjof”, sja kafla 4.6).

o Ef tidni migrenikasta eykst eda pau versna vid notkun <voruheiti> (sem geeti verid fyrirbodi um
heilablddfall) getur verid &staeda til ad heetta strax notkun <voruheiti>.

Benda skal konum sem nota <voruheiti> sérstaklega & ad hafa samband vid laekninn ef vart verdur vid

hugsanleg einkenni segamyndunar. Ef grunur leikur & segamyndun eda hun er stadfest skal haetta notkun

<voruheiti>. Hefja skal notkun druggrar getnadarvarnar vegna fésturskemmandi ahrifa
bl6dpynningarmedferdar (kimarina).

4.8 Aukaverkanir
[Eftirfarandi ordalag skal setja inn i pennan kafla]

[]

o Aukin hetta er & segareki hja 6llum konum sem nota <voruheiti> (sja kafla 4.4).

[Eftirfarandi skal setja inn i t6flu um aukaverkanir]

. /Edar Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000): Segarek

[Eftirfarandi skal setja fyrir nedan t6flu um aukaverkanir]

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir hja konum sem nota <voruheiti>, sem koma
fram i kafla 4.4:
o Segarekssjukdomar i blaedum
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[]

Segarekssjukdomar i slagedum
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir <sjakling> <notanda lyfsins>
[...]
1. Upplysingar um <Vdruheiti> og vid hverju pad er notad

[Pessi hluti skal hljoda:]

<Voruheiti> er notad til ad medhondla hudkvilla svo sem gelgjubolur, mjog feita hid og 6edlilega mikinn
harvoxt hja konum & barneignaraldri. Vegna getnadarvarnareiginleika lyfsins etti adeins ad avisa pér pvi
ef leeknirinn telur medferd med hormonagetnadarvorn videigandi.

Pu skalt adeins taka <voruheiti> ef hudkvilli hefur ekki batnad eftir notkun annarra medferda gegn
gelgjubo6lum, svo sem stadbundinna medferda og syklalyfja.

2. Adur en byrjad er ad nota <Véruheiti>

[Eftirfarandi ordalag skal setja inn i viokomandi kafla]

[]

Ekki mé& nota <Voruheiti>

Lattu lzekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio um pig adur en pa hefur notkun <Véruheiti>.

Hugsanlegt er ad laeknirinn radleggi pér ad nota adra medferd:

. ef pu notar adra hormdénagetnadarvérn

. ef pu feerd (eda hefur fengid) bldotappa i fotlegg (segamyndun), lungu (lungnasegarek) eda adra
hluta likamans

. ef pu feerd (eda hefur fengid) sjukdém sem getur gefid til kynna yfirvofandi hjartaafall (t.d hjartatng
sem veldur miklum verk fyrir brjosti) eda minni hattar heilablodfall (skammvinnt
bl6dpurroarafall)

. ef pu feerd (eda hefur fengid) hjartaafall eda heilablodfall

. ef pu ert med sjukdém sem getur aukid heettuna & blddtappa i slageedum. betta & vid um eftirfarandi
kvilla:
o] sykursyki sem hefur ahrif a edarnar
o] mjog har blédprystingur
o] mjog mikid magn fitu i bl6dinu (kolesterol eda priglyserid)

. ef pu att vid vandamal ad strida tengt blédstorknun (t.d. skort & C-proteini)

. ef pd feerd (eda hefur fengid) migreni, asamt sjontruflunum

Varnadarord og varudarreglur

[Eftirfarandi ordalag skal setja inn i pennan kafla]

Hvener skal hafa samband vid laekninn

[...]
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Heettu ad taka toflurnar og hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid hugsanleg
merki um blédtappa. Einkennunum er lyst i kafla 2 ,,Blédtappar (segamyndun)*.

[..]

<vOruheiti> virkar einnig sem getnadarvarnartafla. P og laeknirinn purfid ad ihuga alla hluti sem eiga
venjulega vid um 6érugga notkun hormonagetnadarvarnartafina.

Blootappar (segamyndun)

Taka <vOruheiti> getur aukid orlitid heettuna & pvi ad fa blodtappa (sem nefnist segamyndun). Likurnar &
pvi ad fa blédtappa aukast adeins orlitio med pvi ad taka <véruheiti> midad vid konur sem taka ekki
<voruheiti> eda neina getnadarvarnarpillu. Ekki naest alltaf fullur bati og i 1-2% tilfella reynist slikt
banveent.

Blddtappar i blded
Bléotappi i blaed (pekkt sem ,,segamyndun i blased™) getur stiflad blazed. betta getur gerst i blaeedum
fotleggja, lungna (lungnasegareki) eda i einhverju 6dru liffeeri.

Notkun samsettrar pillu eykur hettu fyrir konu & ad fa slika bl6dtappa samanborid vid konu sem tekur
enga samsetta pillu. Haettan & pvi ad fa blodtappa i blased er mestur & fyrsta arinu sem konan notar pilluna.
Haettan er ekki eins mikil og hettan & ad fa blodtappa & medgdngu.

Heettan a bl6dtoppum i blazed hja peim sem nota samsetta pillu eykst enn frekar:

o med aldrinum;

. vio reykingar.
Vid notkun hormonagetnadarvarnar & bord vid <voruheiti> er eindregid maelst til pess ad pa
heettir ad reykja, einkum ef pa ert eldri en 35 ara;

. ef naskyldur ettingi hefur fengid blodtappa i fotlegg, lunga eda annad liffeeri & yngri arum;
ef pa ert i yfirvigt;

o ef pu parft ad fara i adgerd eda ef pu ert lengi ramliggjandi vegna averka eda sjukdéms, eda ef pu
ert med fétlegg i gifsi.

Ef petta 4 vio um pig er mikilveegt ad lata laeekninn vita ad pu notir <voruheiti> par sem hugsanlega parf ad
stéova medferdina. Laeknirinn segir pér hugsanlega ad hatta notkun <véruheiti> nokkrum vikum fyrir
adgerd eda medan pu att erfidara med ad hreyfa pig. Leeknirinn mun einnig segja pér hvener pa getir
byrjad ad nota <voéruheiti> aftur eftir ad pi kemst & feetur.

Blodtappar i slagsed
Bléotappi i slageed getur valdid alvarlegum kvillum. Til deemis getur blodtappi i slageed i hjarta valdid
hjartaafalli eda i heila valdid heilablodfalli.

Notkun samsettu pillunnar hefur verid sett i samhengi vid aukna hettu & bl6dtéppum i slageedum. Hun
eykst enn frekar:

. med aldrinum;

o vid reykingar.

Vid notkun hormoénagetnadarvarnar & bord vid <voruheiti> er eindregid meelst til pess ad pu
heettir ad reykja, einkum ef pu ert eldri en 35 ara;

ef pa ert i yfirvigt;

ef pa hefur hdan bl6dprysting;

ef naskyldur ttingi hefur fengid hjartaéfall eda heilablodfall 4 yngri arum;

ef pa hefur hatt fituhlutfall i bl6dinu (kolesterdl eda priglyserio);

33



. ef pa feerd migreni;
o ef pu att vid hjartakvilla ad strida (lokurdskun, hjartslattartruflanir).

Einkenni blodtappa

Heettu ad taka téflurnar og hafou strax samband vid leekninn ef pa verdur vor vid hugsanleg merki
um blddtappa, svo sem:

dvenjulegan og skyndilegan hosta;

mikla verki fyrir brjosti sem geta leitt Gt i vinstri handlegg;
andnauo;

dvenjulegan, mikinn eda langvarandi hofudverk eda versnun migrenis;
sjonskerdingu eda blindu eda tvisyni;

bvoglumelgi eda taldrougleika;

skyndilegar truflanir & heyrnar-, lyktar- eda bragdskyni;
sundl eda yfirlidskost;

slappleika eda tilfinningaleysi i einhverjum hluta likamans;
mikla kvidverki;

mikla verki eda bolgu i 6drum hvorum fétlegg.

EKKi naest alltaf fullur bati i kjoIfar blodtappa. Mjog sjaldan kann ad koma fram varanleg fétlun eda
blodtappi getur jafnvel reynst banveenn.

Strax eftir faedingu eru konur i aukinni heettu & ad fa blodtappa svo pu skalt spyrja leekninn hversu snemma
eftir feedingu pu megir hefja toku <voruheiti>.

3. Hvernig nota & <voruheiti>
[ordalagid hér & eftir skal setja inn i vidkomandi kafla]
[-]

Lengd notkunar

Leeknirinn mun lata pig vita hversu lengi pa purfir ad halda &fram ad taka <voruheiti>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Pessa setningu skal setja undir ‘Mjog sjaldgeefar aukaverkanir’]

Bléotappi i blaaed.

34




