Vidauki 111

Breytingar a sérstokum koflum sem vid eiga i samantekt & eiginleikum
lyfs og fylgisedli
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[Breyta skal fyrirliggjandi upplysingum um lyfid (med innskoti, skiptingu eda eydingu a textanum
eins og vid a) til ad endurspegla sampykkt ordalag eins og fram kemur hér a eftir]

Fyrir neydargetnadarvarnir sem innihalda levonorgestrel

A. Samantekt & eiginleikum lyfs
Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

L1

[eyda skal setningunni hér ad nedan ur kaflanum]

L1

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

L1

Upplysingar Ur takmérkudum og 6fullnaegjandi gégnum benda til pess ad verkun <sérheiti> kunni
ad skerdast med aukinni pyngd eda haerri likamspyngdarstudli (sja kafla 5.1).

Allar konur skulu nota neydargetnadarvorn eins fljott og heegt er eftir 6vardar samfarir, 6had
pbyngd eda likamspyngdarstudli konunnar.

L1

L1

Kafli 5.1 Lyfhrif

[...]

[Eyda skal upplysingunum hér ad nedan asamt téflunni]
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[Baeta skal upplysingunum hér ad nedan vid kaflann asamt t6flunum tveimur sem fylgja]

Takmorkud og 6fullneegjandi gogn liggja fyrir um ahrif mikillar pyngdar/has likamspyngdarstuduls a
getnadarvarnandi verkun. Engin tilhneiging um skerta verkun kom fram i premur rannséknum
Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar med aukinni pyngd/likamspyngdarstudli (tafla 1), en aftur a
moti kom fram minni getnadarvarnandi verkun med aukinni pyngd/likamspyngdarstudli i tveimur
6drum rannséknum (Creinin et al., 2006 og Glasier et al., 2010) (tafla 2).

I badum safngreiningunum voru patttakendur sem toku inn lyfid meira en 72 kist. eftir 6vardar
samfarir Utilokadir (p.e. notkun & levonorgestreli sem er ekki samkvaemt sampykktum
abendingum) sem og konur sem hofdu haft fleiri 6vardar samfarir.

Tafla 1: Safngreining & premur rannséknum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (Von Hertzen et

al., 1998 og 2002; Dada et al., 2010)

Likamspyngdarstudull | Vannegering | Kjorpyngd Ofpyngd Offita
(kg/m2) 0-18,5 18,5-25 25-30 =30
Heildarfjoldi 600 3.952 1.051 256
Fjoldi pungana 11 39 6 3

Tidni pungunar 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Oryggisbil 0,92-3,26 0,70-1,35 0,21-1,24 0,24-3,39

Tafla 2: Safngreining & ranns6knum Creinin et al., 2006 og Glasier et al., 2010

Likamspyngdarstudull | Vanneering | Kjorpyngd | Ofpyngd Offita
(kg/m2) 0-18,5 18,5-25 25-30 =30
Heildarfjoldi 64 933 339 212
Fjoldi pungana 1 9 8 11

Tidni pungunar 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Oryggisbil 0,04-8,40 0,44-1,82 1,02—4,60 2,62-9,09
[-]

22




B. Fylgisedill

L1

Hvenaer ma nota neydargetnadarvorn?

2. ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA <sérheiti> <styrkleiki> TAFLA

L1

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun <sérheiti> <styrkleiki> tafla

L1

Allar konur skulu nota neydargetnadarvorn eins fljott og haegt er eftir 6vardar samfarir. Einhverjar
visbendingar eru um ad verkun <sérheiti> kunni ad skerdast med aukinni pyngd eda haerri
likamspyngdarstudli en pessar upplysingar eru takmarkadar og 6fullnaegjandi. bar af leidandi er
enn meelt med <sérheiti> fyrir allar konur, 6had pyngd peirra eda likamspyngdarstudli.

Ef pu hefur einhverjar dhyggjur af vandamalum sem tengjast notkun neydargetnadarvarnar skaltu
hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

L1
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