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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Medroxyprogesteronasetat — Heilahimnuaexli
(EPITT nr. 20030)

Me3 tilliti til texta sem nd pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga textann
fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.3 Frabendingar

Lyf sem innihalda medroxyprogesteronasetat med adrar abendingar en krabbamein (61l
stungulyf og lyf til inntéoku sem eru > 100 mg)

Heilahimnuaexli eda saga um heilahimnuaexli.

Lyf sem innihalda medroxyprégesterénasetat og eru baadi med abendingar vid krabbameini
og adrar abendingar (61l stungulyf og lyf til inntéku sem eru > 100 mg)

Heilahimnuaexli eda saga um heilahimnuaexli (gildir um adrar abendingar en krabbamein).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lyf sem innihalda medroxyprogesteronasetat med adrar abendingar en krabbamein (61l
stungulyf og lyf til inntéku sem eru > 100 mg)

Heilahimnuaexli

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuaexli (sték eda moérg) hja sjuklingum sem hafa verid medhdndladir
med medroxyprogesterdnasetati i langan tima (nokkur ar). Fylgjast skal med sjuklingum sem fa
medferd med medroxyprdgesterénasetati med tilliti til teikna og einkenna um heilahimnuaexli i
samraemi vid kliniskt verklag. Ef heilahimnuaexli greinist hjd sjuklingi skal stédva medferd med
medroxyprogesterdnasetati sem varudarradstofun.

I sumum tilfellum hefur heilahimnuaexli minnkad eftir ad medferd med medroxyprdgesterénasetati &
fordalyfjaformi var heett.

Lyf sem innihalda medroxyprdogesteronasetat med abendingar vid krabbameini (61l stungulyf
og lyf til inntoku sem eru > 100 mg)

Heilahimnuaexli

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuaexli (sték eda moérg) hja sjuklingum sem hafa verid medhdndladir
med medroxyprogesterdnasetati i langan tima (nokkur ar). Fylgjast skal med sjuklingum me? tilliti til
teikna og einkenna um heilahimnuaexli i samraemi vid kliniskt verklag. Ef heilahimnuaexli greinist hja
sjuklingi skal endurskoda pérfina & aframhaldandi medferd med medroxyprégesterdnasetati vandlega
hja hverjum sjlklingi fyrir sig og taka einstaklingsbundinn &vinning og dhaettu me3 i reikninginn. f
sumum tilfellum hefur heilahimnuaexli minnkad eftir ad medferd med medroxyprdgesterdnasetati a
fordalyfjaformi var heett.

Lyf sem innihalda medroxyprdégesterdonasetat og eru baedi med abendingar vid krabbameini
og adrar abendingar (61l stungulyf og lyf til inntoku sem eru > 100 mg)

Heilahimnuaexli

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuaexli (sték eda moérg) hja sjuklingum sem hafa verid medhdndladir
med medroxyprogesterénasetati i langan tima (nokkur ar). Fylgjast skal med sjuklingum sem f4
medferd med medroxyprdgesterénasetati med tilliti til teikna og einkenna um heilahimnuaexli i
samreemi vid kliniskt verklag.

I sumum tilfellum hefur heilahimnuaexli minnkad eftir ad medferd med medroxyprdgesterénasetati &
fordalyfjaformi var heett. Ef heilahimnusexli greinist hja sjuklingi sem ekki feer lyfid vid
krabbameinsabendingu skal st6dva medferd med medroxyprdgesterdnasetati sem varudarradstofun.

Ef heilahimnueexli greinist hja sjuklingi sem feer lyfid vid krabbameinsabendingu skal endurskoda
porfina & aframhaldandi medferd med medroxyprdgesterdnasetati vandlega hja hverjum sjuklingi fyrir
sig og taka einstaklingsbundinn avinning og ahaettu med i reikninginn.

4.8 Aukaverkanir

Oll lyf sem innihalda medroxyprégesterénasetat a forminu stungulyf og lyf til inntoku sem
eru > 100 mg

Flokkun eftir liffeerakerfi; £xli, gédkynia, illkynja og étilgreind (einnig blédrur og separ):
heilahimnuaexli, tidni ,ekki pekkt".
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5.1 Lyfhrif

Lyf sem innihalda medroxyprdogesterdonasetat a forminu stungulyf og lyf til inntoku sem eru
>100 mg

Tengsl hafa fundist milli medroxyprdgesterdnasetats og heilahimnueexlis, byggt & nidurstédum
franskrar faraldsfreedilegrar tilfella-vidmidarannséknar. Rannséknin byggir & gégnum ur
heilbrigdisgagnagrunni Frakklands (SNDS - Systeme National des Données de Santé) og nadi til
18.061 konu sem hafdi farid i innankupuskurdadgerd vid heilahimnuaexli og 90.305 kvenna sem ekKi
ho6féu heilahimnueaexli. Notkun medroxyprégestrdnsasetats 150 mg/3 ml stungulyfs var borin saman
hja konum sem hoféu farid i innankupuskurdadgerd vid heilahimnuaexli og konum sem sem ekki hoféu
fengid heilahimnuaexli. Greiningar syndu aukna heettu & heiluhimnuaexli begar
medroxyprogesterdnasetat 150 mg/3 ml var notad (9/18.061 (0,05%) & mdti 11/90.305 (0,01%),
gagnlikindahlutfall (OR) 5,55 (95% 6ryggisbil 2,27 til 13,56)). Langvarandi notkun
medroxyprogesterdnasetats (>3 ar) virdist vera mikilveegasti patturinn i aukinni ahaettu.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>

Lyf sem innihalda medroxyprogesteronasetat med adrar abendingar en krabbamein (61l
stungulyf og lyf til inntéku sem eru > 100 mg)

Ekki ma nota <sérheiti>

Ef pu ert med heilahimnusexli eda hefur einhvern timann verid med heilahimnuaexli (axli i vefnum sem
umlykur heila og maenu sem er Yfirleitt gédkynja).

Segdu lekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig.
Undirkaflinn ,Varnadarord og varudarreglur®
Heilahimnuaexli

Notkun medréxyprogesterdnasetats hefur verid tengd vid myndun aexlis i vefnum sem umlykur heila
0og maenu sem Yfirleitt er gédkynja (heilahimnuaexli). Sérstaklega verdur dhaettan meiri ef pad er notad
lengi (nokkur ar). Ef heilahimnuaexli greinist mun leeknirinn haetta medferd med <sérheiti> (sja
kaflann ,Ekki ma nota <sérheiti>). Ef pd finnur fyrir einhverjum einkennum, svo sem breytingum &
sjon (t.d. sérd tvofalt eda oskyrt), heyrnartapi eda sudi fyrir eyrum, minnkudu lyktarskyni,
hofudverkjum sem versna med timanum, minnisleysi, flogum, mattleysi i handleggjum eda fétleggjum,
verdurdu ad segja leekninum pad tafarlaust.

Lyf sem innihalda medroxyprogesteronasetat med abendingar vid krabbameini (61l stungulyf
og lyf til inntoku sem eru > 100 mg)

Undirkaflinn ,Varnadarord og varudarreglur®
Heilahimnueexli

Notkun medréxyprogesterénasetats hefur verid tengd vid myndun axlis i vefnum sem umlykur heila
og manu sem Yfirleitt er gédkynja (heilahimnuaexli). Sérstaklega verdur ahaettan meiri ef pad er notad
lengi (nokkur ar). Ef heilahimnuaexli greinist mun leeknirinn endurskoda <sérheiti>-medferdina. Ef pu
finnur fyrir einhverjum einkennum, svo sem breytingum & sjén (t.d. sérd tvofalt eda oskyrt),
heyrnartapi eda sudi fyrir eyrum, minnkudu lyktarskyni, hofudverkjum sem versna med timanum,
minnisleysi, flogum, mattleysi i handleggjum eda fétleggjum, verdurdu ad segja leekninum pad
tafarlaust.

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdréttur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/448730/2024 Page 3/4



Lyf sem innihalda medroxyprégesterénasetat og eru badi med abendingar vid krabbameini
og adrar abendingar (61l stungulyf og lyf til inntéku sem eru > 100 mg)

Ekki ma nota <sérheiti>

Ef pbu ert med heilahimnusexli eda hefur einhvern timann verid med heilahimnuaexli (axli i vefnum sem
umlykur heila og maenu sem er yfirleitt gédkynja) nema bu sért ad nota <sérheiti> vid krabbameini.

Segdu leekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vid um big.

Undirkaflinn ,Varnadarord og varudarreglur®
Heilahimnuaexli

Notkun medréxyprogesterdnasetats hefur verid tengd vid myndun aexlis i vefnum sem umlykur heila
0og maenu sem Yfirleitt er gédkynja (heilahimnuaexli). Sérstaklega verdur dheettan meiri ef pad er notad
lengi (nokkur ar). Ef heilahimnuaexli greinist mun leeknirinn endurskoda <sérheiti>-medferdina. Ef pu
finnur fyrir einhverjum einkennum, svo sem breytingum & sjén (t.d. sérd tvofalt eda dskyrt),
heyrnartapi eda sudi fyrir eyrum, minnkudu lyktarskyni, héfudverkjum sem versna med timanum,
minnisleysi, flogum, mattleysi i handleggjum eda fétleggjum, verdurdu ad segja leekninum pad
tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Oll Iyf sem innihalda medroxyprégesterénasetat & forminu stungulyf og lyf til inntoku sem
eru > 100 mg

Axli i vefnum sem umlykur heila og maenu sem Yfirleitt er gédkynja (heilahimnuaexli), tidni ekki pekkt
(sja kafla 2 ,Varnadarord og varudarreglur®.
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