SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Gestrina 75 mikrog filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 75 mikrég af desogestreli.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 54,35 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Hvitar eda beinhvitar, kringl6ttar, tvikuptar t6flur 5,4 - 5,8 mm ad pvermali an aletrana.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Getnadarvorn til inntoku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Til pess ad getnadarvarnin skili arangri verdur ad nota Gestrina samkvamt leidbeiningum (sja
,,JHvernig taka skal Gestrina“ og ,,Hvernig 4 ad byrja ad nota Gestrina‘).

Sérstakir hdpar

Skert nyrnastarfsemi
Kliniskar rannséknir hafa ekki verid gerdar a sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Kliniskar rannséknir hafa ekki verid gerdar a sjuklingum med lifrarbilun. par sem umbrot
sterahormdna getur verid skert hja sjiklingum med alvarlegan lifrarsjikdém er Gestrina ekki tlad til
notkunar ef nidurstddur lifrarprofa eru dedlilegar (sja kafla 4.3).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Gestrina hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.



Hvernig nota & Gestrina

Toflurnar & ad taka & sama tima solarhringsins hvern dag pannig ad avallt 1idi 24 kist. & milli toku
tveggja taflna. Fyrstu t6fluna & ad taka & 1. degi tidablaedinga. Sidan & ad taka samfellt 1 t6flu daglega
an tillits til hugsanlegra blaedinga. Byrja skal & nyju tofluspjaldi strax og allar toflurnar af fyrra
spjaldinu hafa verid teknar.

Hvernig byrjad er ad nota Gestrina

Pegar ekki hefur verid notud hormdnagetnadarvorn (sidastlidinn manud)

Byrja & a0 taka toflu & 1. degi edlilegs tidahrings (dagur 1 er fyrsti dagur tidableedinga). P6 ma hefja
notkun & 2.-5. degi, en i fyrsta tidahring notkunar er maelt med ad notud sé seedishindrandi
getnadarvorn (barrier method) fyrstu 7 dagana sem toflurnar eru teknar inn.

Eftir fosturlat & fyrsta pridjungi medgongu i
Eftir fosturlat a fyrsta pridjungi medgongu er radlagt ad hefja notkun strax. I pvi tilviki er ekki
naudsynlegt ad nota adra getnadarvorn samtimis.

Eftir feedingu eda fésturlat & 6drum pridjungi medgéngu

Radleggja & konunni ad byrja toku lyfsins a timabilinu fra 21. degi til 28. dags eftir feedingu eda eftir
fosturlat sem hefur ordid a 6drum pridjungi medgongu. Ef byrjad er ad taka lyfid seinna & ad radleggja
konunni ad nota vidbotargetnadarvorn fyrstu 7 dagana sem toflurnar eru teknar. Ef samfarir hafa verid
hafdar parf hins vegar ad Gtiloka pungun adur en notkun Gestrina er hafin eda konan parf ad bida eftir
fyrstu blaedingum.

Sja kafla 4.6 til frekari upplysinga fyrir konur med barn & brjosti.

Hvernig & ad byrja ad nota Gestrina pegar skipt er fra annarri getnadarvorn

Skipti fré notkun samsetts getnadarvarnarlyfs (samsettra getnadarvarnartafina, getnadarvarnarhrings
eda getnadarvarnarplasturs).

Helst &4 ad hefja notkun Gestrina daginn eftir ad sidasta virka tafla samsettu getnadartaflnanna er tekin
inn eda pann dag sem getnadarvarnarhringur eda -plastur er fjarleegdur. I peim tilvikum er notkun
annarrar getnadarvarnar samtimis ekki naudsynleg. Verid getur ad ekki séu allar getnadarvarnir
faanlegar i 6llum I6ndum Evrépusambandsins.

Konan getur einnig byrjad ad nota Gestrina i sidasta lagi sidasta dag tofluhlés, sidasta dag plasturs- eda
hringhlés eda lyfleysutoflutoku fyrri samsettrar horménagetnadarvarnar. I 6llum pessum tilvikum er
jafnframt radlegt ad nota sadishindrandi getnadarvorn fyrstu 7 daga téflutdkunnar.

Skipt er fra getnadarvorn sem inniheldur einungis prégestogen eitt og sér (pilla sem inniheldur
einungis progesterdn, stungulyf, vefjalyf eda leginnlegg sem losar progestdgen (progestogen-releasing
intrauterine system [1US]).

Skipta ma fra pillu sem inniheldur einungis progesteron hvada dag sem er (skipt er fra vefjalyfi eda
leginnleggi & peim degi sem vefjalyfid/leginnleggid er fjarleegt, skipt er fra stungulyfi pegar kemur ad
naestu inndaelingu).

Ef gleymst hefur ad taka t6flur

Getnadarvorn getur minnkad ef meira en 36 Kist. lida milli toku tveggja taflna. Ef innan vid 12 Kist.
hafa lidid fra pvi atti ad taka toflu, skal taka tofluna sem gleymdist, strax og i 1jos kemur ad pad hefur
gleymst og nastu t6flu & peim tima sem rad var fyrir gert.

Ef taflan sem gleymdist er tekin meira en 12 Kist. of seint skal jafnframt nota adra getnadarvérn
samtimis naestu 7 daga. Ef gleymist ad taka toflu i fyrstu vikunni sem Gestrina er notad og konan hefur
haft samfarir i vikunni &dur en toflutaka gleymdist skal hafa mégulega pungun i huga.

Truflanir i meltingarvegi
Komi fram alvarlegar truflanir i meltingarvegi er ekki vist ad um fullt frasog sé ad reeda og skal pa
gera adrar radstafanir vardandi getnadarvarnir.
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Ef fram koma uppkost innan 3-4 klukkustunda fra toflutdku er ekki vist ad um fullt frAsog sé ad reeda.
pa skal fylgja sdmu vidmidunarreglum og ef t6flur gleymast.

Eftirlit medan & notkun stendur

Adur en medferd med Gestrina er hafin skal skra nakvaema sjlkrasogu og melt er med itarlegri
kvenskodun til ad utiloka pungun. Astedur blaedingartruflana svo sem fatidir og tidateppu skulu
rannsakadar 4dur en medferd er hafin.

Tioni eftirlits fer eftir adsteedum i hverju tilviki fyrir sig. Ef lyfid sem nota & getur hugsanlega haft
ahrif & dulinn eda virkan sjukdém (sja kafla 4.4) skal mida eftirlit vid paer adsteedur.

pratt fyrir ad Gestrina sé tekid inn reglulega geta komid fram bladingartruflanir. Ef bleedingar verda
mjog tidar eda dreglulegar skal ihuga notkun annarrar getnadarvarnar. Ef einkenni eru vidvarandi skal
atiloka liffreedilegar orsakir.

Medhdndlun tidateppu vid notkun getnadarvarnartafina er had pvi hvort farid hefur verid eftir
leidbeiningum vid toku taflnanna og getur purft ad gera pungunarprof.

Heetta skal toku taflnanna ef um pungun er ad reeda.

Léta & konuna vita ad Gestrina sé ekki vorn gegn HIV-sykingum (aln@mi) og 6drum sjukdémum sem
smitast vid kynmok.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Virkt segarek i blaeedum.

- Alvarlegur lifrarsjkdémur eda saga um slikt svo lengi sem gildi ar préfunum & lifrarstarfsemi
eru ekki ordin edlileg.

- Illkynja sjukddémur eda grunur um illkynja sjukdém af véldum kynhormona.

- Blaedingar fra leggdngum af 6pekktum orsékum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sé einhver eftirfarandi dheettupétta til stadar & ad meta &vinning gagnvart ahattu vid notkun
desdgestrels hja hverri konu fyrir sig og raeda vid konuna adur en hin byrjar ad nota Gestrina. Versni
eftirfarandi sjukdomar eda komi peir fram medan & notkun stendur, & konan ad hafa samband vio
leekninn. Laknirinn & sidan ad taka akvérdun um hvort hatta a notkun Gestrina.

Brjostakrabbamein:

Heetta a brjdstakrabbameini eykst almennt med aldrinum. Likur & greiningu brjdstakrabbameins eru
orlitid meiri medan & notkun samsettra getnadarvarnartafina stendur. Pessi aukna heetta hverfur smam
saman & innan vio 10 &rum eftir ad haett er ad nota getnadarvarnartoflur og tengist ekki pvi i hve langan
tima toflurnar eru teknar heldur aldri konunnar pegar hin notadi getnadarvarnartéflur. Asetladur fjoldi
kvenna sem greinist med brjostakrabbamein af hverjum 10.000 konum sem nota samsettar
getnadarvarnartdflur (allt ad 10 arum eftir ad toku peirra er hatt) samanborid vid paer sem aldrei hafa
notad getnadarvarnartdflur & sama timabili hefur verid reiknadur Gt fyrir hvern aldurshdp og er hann ad
finna i eftirfarandi toflu.

Aldurshopur | Aztladur fjoldi tilfella (nota samsettar | Aztladur fjoldi tilfella (nota ekki
getnadarvarnartoflur) samsettar getnadarvarnartofiur)

16-19 éra 45 4

20-24 éra 17,5 16

25-29 éra 48,7 44

30-34 ara 110 100

35-39 4ra 180 160




| 40-44 dra | 260 | 230 |

Heettan hja peim konum sem nota minipillur sem innihalda eingéngu prégestogen, eins og Gestrina, er
hugsanlega svipud og hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartdflur. Gogn um minipillu eru p6
ekki eins afgerandi. Midad vid heattuna & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima & avinni, er hin aukna
heetta vid notkun samsettra getnadarvarnartaflna litil. Brjostakrabbamein sem greinist hja konu sem
notar samsettar getnadarvarnartoflur virdist ekki vera eins langt gengid og hja konum sem ekki nota
samsettar getnadarvarnartoflur. Aukin hetta hja konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur getur
stafad af pvi ad brjostakrabbamein greinist fyrr, liffreedilegri verkun getnadarvarnartaflnanna eda
badum pessum pattum.

Lifrarkvillar:
Vegna pess ad ekki er haegt ad Gtiloka liffreedileg ahrif progestogena a lifrarkrabbamein skal meta
avinning/heettu i hverju tilviki fyrir sig hja konum med lifrarkrabbamein.

Visa & konunni til sérfreedings komi fram brad eda langvinn réskun & lifrarstarfsemi.

Blodtappar:

Faraldsfradilegar rannsoknir benda til samhengis milli notkunar samsettra getnadarvarnartafina og
aukinnar haettu & segareki i blaeedum (VTE, segamyndun i djupum bldedum og lungnablédrek). pratt
fyrir ad kliniskt mikilvaegi pessarar visbendingar i tengslum vid notkun deségestrels sem
getnadarvarnar &n ostrogens sé ekki ljost, skal notkun Gestrina hett verdi segamyndunar vart. Einnig
skal thuga ad haetta notkun Gestrina pegar um lengri tima hreyfingarleysi er ad raeda vegna
skurdadgerda eda sjukddéma. Upplysa skal konur, sem hafa fengio segarekssjukdom, um mdguleika &
pvi ad hann komi upp aftur.

Sykursyki:

pratt fyrir ad progestogen geti haft ahrif & dtleegt instlinvidndm og sykurpol er ekkert sem bendir til ad
breyta purfi medferd hja sykursykissjuklingum, sem nota minipillur. b6 skal fylgjast vel med
sykursjukum konum & fyrstu manudum medferdarinnar.

Haprystingur:

Komi fram vidvarandi haprystingur medan a notkun Gestrina stendur eda ef marktaek
bl6aprystingshakkun svarar ekki medferd med haprystingslyfjum, & ad ihuga ad heetta medferd med
Gestrina.

Adrar adstaedur:

Medferd med Gestrina veldur laeekkun estradiolgilda i sermi ad gildum sem svara til upphafs
eggbusfasa. EKKi er enn vitad hvort pessi leekkun hefur einhverja kliniska pydingu fyrir steinefnapéttni
i beinum.

Vorn venjulegra minipilla gegn utanlegspungun er ekki eins mikil og fyrir samsettar
getnadarvarnartoflur. betta hefur verid tengt tidu egglosi medan a notkun minipilla stendur. bréatt fyrir
ad Gestrina hemji egglos stodugt, skal hafa utanlegspungun i huga vid mismunagreiningu hja konu ef
tidablaedingar verda ekki eda ef hun faer kvidverki.

Stoku sinnum hefur ordid vart vid pungunarfreknur, einkum hja konum med sogu um slikt 8 medgdngu
(chloasma gravidarum). Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna attu ad fordast sélarljos eda
atfjélublaa geislun medan peer taka Gestrina.



Tilkynnt hefur verio um ad eftirfarandi astand baedi & medgdngu og vid notkun kynhorména, en ekki
hefur verid gengid Ur skugga um tengsl vid progestogen:

- gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu;

- gallsteinamyndun; porfyria;

- raudir Glfar (SLE);

- blédlysupvageitrunarheilkenni (haemolytic uraemic syndrome);

- rykkjadans (Sydenham’s chorea);

- medgoéngublddrubdla (herpes gestationis);

- heyrnarskerding af véldum snigilgluggaherslis;

- (arfgengur) ofsabjugur (angioedema).

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun hormoénagetnadarvarna (sja kafla 4.8).
Punglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur aheettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfsvigi.
Rédleggja skal konum ad hafa samband vid laekninn ef peer finna fyrir skapbreytingum og einkennum
um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Verkun Gestrina getur verid minni ef gleymist ad taka toflur (sja kafla 4.2), vid truflanir i
meltingarvegi (sja kafla 4.2) eda vido samhlidanotkun lyfja sem minnka péttni etonégestrels i plasma,
virka umbrotsefnis desdgestrels (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Laktosi
Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glikdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Rannsdknastofusyni

Upplysingar sem fengist hafa vid notkun samsettra getnadarvarnartafina syna ad notkun hormdna til
getnadarvarna getur haft ahrif & nidurstodur Ur tilteknum rannséknarstofusynum, ad medtdéldum
lifefnafraeedilegum vidmidunum um starfsemi lifrar, skjaldkirtils, nyrnahettna og nyrna; sermisgildum
(flutnings)proteina, t.d. barksterabindandi globulins og lipid/lipdpréteinpatta; viomidunum um
kolvetnisumbrot og viomidunum um storknun og fibrinsundrun. Breytingar eru yfirleitt innan edlilegra
rannsoknarstofugilda. EKki er vitad hvort pessar breytingar eigi vid getnadarvarnir sem innihalda
einungis prdogestogen.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir
Athugid: Lesa a samantekt & eignleikum lyfs fyrir pau lyf sem gefin eru samhlida til ad greina
hugsanlegar milliverkanir.

Anrif annarra lyfja & Gestrina
Milliverkanir geta komid fram vid lyf sem érva frymisagnarensim, sem geta leitt til aukinnar
threinsunar kynhormaéna og getur valdid millibleedingum og/eda skerdingu & getnadarvarnarahrifum.

Medferd
Ensimvirkjun getur komid fram eftir nokkurra daga medferd. Hamarksensimvirkjun sést venjulega
innan farra vikna. Eftir ad medferd med lyfi er heett getur ensimvirkjun varad i u.p.b. 4 vikur.

Skammtimamedferd

Konur sem eru i medferd med lyfjum eda nattGruvérum sem o6rva lifrarensim skulu upplystar um ad
verkun Gestrina geti verid minni. Nota skal einnig getnadarvorn &n hormona samtimis Gestrina. Nota
skal getnadarvorn &n hormona allan timann medan & samhlida lyfjamedferd stendur og i 28 daga eftir
ad heett er ad nota lyf sem virkja lifrarensim.

Langtimamedferd
Hja konum sem eru i langtimamedferd med pessum lyfjum skal ihuga ad nota adra adferd vid

5



getnadarvorn, sem ekki verdur fyrir ahrifum af ensimvirkjandi lyfjum.

Efni sem auka Uthreinsun getnadarvarnarhormoéna (minnkud verkun getnadarvarnar med
ensimvirkjun) t.d.

Barbiturét, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz og hugsanlega einnig
felbamat, grisedfulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin og lyf sem innihalda nattarulyfio
jéhannesarjurt (hypericum perforatum).

Efni med mismunandi ahrif & Gthreinsun getnadarvarnarhormoéna

Vid samhlidanotkun med horménum til getnadarvarna geta margar samsetningar HIV préteasahemla
(t.d. riténavir, nelfinavir) og bakritanemla sem ekki eru nukleétio (t.d. nevirapin) og/eda
samhlidanotkun med lyfjum vid lifrarbdlgu C (t.d. boceprevir, telaprevir) aukid eda minnkad
plasmapéttni progestins. Hrein verkun pessara breytinga getur i sumum tilvikum verid kliniskt
mikilveeg.

Pess vegna skal lesa samantekt & eiginleikum lyfs fyrir HIV/HCV lyf sem gefin eru samhlida til ad
greina hugsanlegar milliverkanir og tengdar radleggingar. Ef einhver vafi er skulu konur sem fa
medferd med proteasahemlum eda bakritahemlum sem ekki eru ndkleétid nota getnadarvorn an
hormona til vidbotar.

Efni sem minnka Gthreinsun getnadarvarnarhorména (ensimhemlar)

Sambhlida gjof sterkra (t.d. ketokdnazol, itrakdnazdl, claritbmycin) eda i medallagi sterkra (t.d.
flukénazol, diltiazem, erytrémycin) CYP3A4 hemla getur aukid péttni prégestins i sermi, p.m.t.
etdnogestrels, virka umbrotsefnis desdgestrels.

Anrif Gestrina & énnur Iyf
Getnadarvarnarlyf med horménum geta haft ahrif & umbrot annarra lyfja. bar af leidandi getur péttni
annarra virkra efna ymist aukist (t.d.ciklésporin) eda minnkad (t.d. lamoétrigin) i plasma og vefjum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Gestrina er ekki tlad til notkunar & medgongu. Ef pungun & sér stad medan & toku Gestrina stendur,

skal heetta toku lyfsins.

Dyrarannséknir hafa synt ad mjog stérir skammtar af efnum med progestdgen verkun geta valdid
karlgervingu kvenféstra.

Vidtekar faraldsfraedilegar rannséknir hafa hvorki synt fram & aukna hattu a faedingarg6llum hja
boérnum kvenna sem téku samsettar getnadarvarnartoflur fyrir pungunina né vansképun er
getnadarvarnartoflur voru fyrir vanga teknar inn i upphafi medgongu. Upplysingar um lyfjagat sem
safnad hefur verid saman um ymsar samsettar getnadarvarnatdflur sem innihalda desogestrel benda
heldur ekki til aukinnar heattu.

Brjostagjof

Byggt & upplysingum kliniskra rannsokna, virdist sem Gestrina hafi hvorki ahrif a myndun né geedi
(prétein-, laktosa- eda fitupéttni) brjostamjélkur. préatt fyrir pad, hafa borist stoku tilkynningar eftir
markadssetningu lyfsins um minnkada framleidslu brjéstamjolkur medan & notkun Gestrina stendur.
Litid magn af etondgestreli skilst Gt i brjostamjélk. bad hefur i fér med sér ad barnid getur innbyrt
0,01-0,05 mikrog af etondgestreli & hvert kg likamspunga & dag (byggt & &atladri mjolkurinntoku
150 ml/kg/dag). Eins og vid & um adrar getnadarvarnartoflur sem adeins innihalda progesteron, ma
nota Gestrina medan & brjostagjof stendur.

Takmarkadar upplysingar ar langtimarannséknum med eftirfylgni hja bérnum meedra sem héfu notkun
desogestrels 4-8 vikum eftir feedingu eru fyrir hendi. Bérnin voru & brjosti i 7 manudi og var peim fylgt
eftir par til pau voru 1% ars (n=32) eda 2 ¥ ars (n=14). Mat & vexti, likamlegum proska og
skynhreyfiproska gefur ekki til kynna ad nokkur munur sé & peim sem voru & brjésti og bérnum maedra
sem notudu koparlykkju. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga méa nota Gestrina medan & brjostagjof
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stendur. b6 skal fylgjast grannt med proska og vexti barnsins.

Frj6semi
Gestrina er &tlad til a0 koma i veg fyrir pungun. Fyrir upplysingar um frjésemi ad nyju (egglos) sja
kafla 5.1.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Gestrina hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin sem greint var fra i kliniskum ranns6knum var blaedingardregla. Greint hefur
verid fra blaeedingardreglu af ymsum toga hja allt ad 50% kvenna, sem nota desdgestrel. VVegna pess ad
desogestrel, gagnsteett 6drum minipillum, hindrar egglos pvi sem nest 100% er blaedingaréregla
algengari en vid notkun annarra minipilla. Hja 20-30% kvenna geta bleedingar ordid tidari, en aftur &
moti geta peer ordid fatidari hja 6drum 20% kvenna eda hett alveg. Blaedingar fra leggéngum geta
einnig varad lengur. Eftir nokkurra manada medferd verda blaedingar oft sjaldgafari. Upplysingagjof,
leidbeiningar og blaedingadaghok getur fengid konur til ad seetta sig betur vid blaedingarmynstrid.

Adrar algengar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum & desogestreli (>2,5%) voru
prymlabélur, skapsveiflur, verkir i brjéstum, 6gledi og pyngdaraukning. Aukaverkanirnar eru taldar
upp i téflunni hér ad nedan.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfi og tidni:

Mj6g algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeerakerfi Tioni aukaverkana
(MedDRA)* Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Tidni ekki pekkt
Sykingar af voldum Syking i
sykla og snikjudyra leggbngum
Onaemiskerfi Ofnamisvidbrogd
b.m.t. ofsabjagur
og bradaofnaemi
Gedraen vandamal Breytt lundarfar,
depurd, minnkud
kynhvot
Taugakerfi Hofudverkur
Augu Obol fyrir
snertilinsum
Meltingarfeeri Ogledi Uppkést
HU6 og undirhud Prymlabolur Harmissir Utbrot, ofsakladi,
prymlarodi
(erythema
nodosum)
AExlunarfeeri og brjost| Verkir i brjéstum, | Tidaprautir,
oOreglulegar blodrur &
bleedingar, eggjastokkum
tidateppa
Almennar Preyta
aukaverkanir og




aukaverkanir &
ikomustad

Rannséknanidurstédur, byngdaraukning

*MedDRA Utgafa 9.0

Seyting ur brjéstum getur komid fram medan 4 notkun desdgestrels stendur. Mjog sjaldan hefur verid
tilkynnt um utanlegspunganir (sja kafla 4.4). Ad auki geta komid fram versnun arfgengs ofsabjugs (sja
kafla 4.4).

Hja konum sem nota (samsettar) getnadarvarnartoflur, hefur verio greint fra fjolda (alvarlegra)
aukaverkana. par med taldar eru segarek i blaeedum, segarek i slageedum, hormdnahad axli (t.d. exli i
lifur, brjostakrabbamein) og pungunarfreknur (chloasma). Sumum pessara aukaverkana er lyst
nékveemar i kafla 4.4.

Milliblaeding og/eda skerding & getnadarvarnardhrifum geta komid fyrir vegna milliverkana vid 6nnur
lyf (ensimdrva) med getnadarvérnum med horménum (sjé kafla 4.5).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ekki hafa verid skradar alvarlegar skadlegar verkanir vid ofskémmtun. Einkenni sem geta komid fram
i slikum tilvikum eru 6gledi, uppkést og hja ungum stalkum smaveegileg blaeding fra leggéngum.
Ekkert motefni er pekkt og medferd atti ad vera eftir einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hormon notadir til getnadarvarna, ATC flokkur: GO3ACQ9.

Verkunarhattur

Gestrina eru getnadarvarnartdflur sem inniheldur progesterén, progesterénid sem er i lyfinu er
desogestrel. Eins og & vio um adrar getnadarvarnartdflur sem eingdngu innihalda prégesterén, ma nota
Gestrina handa konum sem geta ekki eda vilja ekki nota estrégen. Gagnsteett hinum hefobundnu
minipillum faest getnadarvarnandi verkun Gestrina adallega med pvi ad hindra egglos. Onnur verkun
felur i sér aukid seigjustig i slimu leghals.

Verkun og 6rygqgi

Vid rannsdkn sem stéd yfir i tvo tidahringi, par sem egglos var skilgreint sem prégesterongildi heerra
en 16 nmol/l i 5 daga samfellt, reyndist tidni eggloss vera 1% (1/103) med 95% Oryggisbil sem nemur
0,02%-5,29% hja hopnum sem fékk lyfid samkvaemt medferdardaetiun (ITT) (par med talid par sem
notendur eda adferd hafa brugdist). Hindrun & egglosi nadist i fyrstu medferdarlotu. | pessari rannsokn,
pegar notkun desogestrels var hett eftir tvo tidahringi (56 dagar samfellt), vard egglos ad medaltali
eftir 17 daga (bil 7-30 dagar).

I samanburdarrannsokn & verkun (sem leyfdi ad hamarki 3 klukkustundir fyrir téflur sem gleymdust)
var ,,Pearl Index“ i medferdarhopi (ITT) fyrir desogestrel 0,4 (95% 6ryggisbil 0,09%-1,20%) i
samanburdi vid 1,6 (95% oryggisbil 0,42%-3,96%) fyrir 30 mikrég levénorgestrel.

,Pearl Index* fyrir Gestrina er i samraemi vid pad sem aour hefur sést fyrir samsettar
getnadarvarnartdflur hja venjulegum hopi kvenna sem nota getnadarvarnartoflur.
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Medferd med Gestrina felur i sér leekkun estradiolgilda i gildi sem svara til upphafs eggbusfasa. Hvorki
hafa komid fram &hrif sem hafa kliniska pydingu & kolvetna- eda fituefnaskipti né blédstorknun
(haemostasis).

Born
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir vardandi verkun og éryggi hja bérnum yngri en 18 ara.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir inntoku & desdgestreli frasogast pad hratt og umbreytist i etdndgestrel. Vid jafnveegi naest
hamarksgildi i sermi 1,8 klst. eftir inntdku og nyting eténdgestrels er um 70%.

Dreifing
Etonogestrel er 95,5-99% bundid sermispréteinum, adallega albumini og i minna meeli
kynhormdnabindandi glébalini (SHBG).

Umbrot

Desdgestrel umbrotnar med hydroxyleringu og vetnissviptingu i virka umbrotsefnio etonégestrel.
Etonogestrel umbrotnar fyrst og fremst af véldum cytocrom P450 3A (CYP3A) iséensim og i kjolfarid
med samtengingu i sulfat og glukaréniad.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs etdndgestrels er um 30 Kkist. og enginn munur er & inntoku &
stokum skammti og endurteknum skdmmtum. Jafnvaegi (steady state) i plasmagildum nast eftir 4-5
daga. Sermistthreinsun eftir gjof etondgestrels i blaed er um 10 I/klst. Utskilnadur eténdgestrels og
umbrotsefna pess, annad hvort sem 6bundnir sterar eda samtengdir, verdur med pvagi og heegdum
(hlutfall 1,5:1).

Hja konum med barn & brjdsti skilst etondgestrel Gt i brjéstamjolk med mjolk/plasma hlutfall

0,37-0,55. Ut fra pessum upplysingum og &atladri mjolkurinntdku 150 ml/kg/dag er hugsanlegt ad
barnid fai 0,01-0,05 mikrog af eténdgestreli.

Sérstakir hopar

Anrif skertrar nyrnastarfsemi
Engar ranns6knir hafa verid gerdar til ad meta ahrif nyrnasjukdoms & lyfjahvorf desdgestrels.

Anrif skertrar lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif lifrarsjukdoms a lyfjahvorf desdgestrels.
PG getur umbrot stera verid litid hja konum med skerta lifrarstarfsemi.

pj6derni
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til pess ad meta lyfjahvorf hja mismunandi pjéderni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum leiddu ekki i lj6s neina verkun adra en pa sem haegt er ad skyra Gt fra
hormonaeiginleikum desogestrels.

Rannséknir & &hrifum & umhverfio
Synt hefur verid fram & ad virka efnid etondgestrel skapi umhverfisahattu fyrir fiska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni



Toflukjarni:
Laktosaeinhydrat
Maissterkja

Povidon

Sterinsyra
All-rac-alfa-tokoferdl
Vatnsfri kisilkvoda

Filmuhua:
Hyprémellosi
Makrogoél 400
Talkum

Titantvioxid

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2 ar an hlifoarpoka.
3 ar i hlifoarpoka.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Pakkad i hlifoarpoka:
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki pakkad i hliféarpoka:
Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/TE/PVdC/alpynnur med 28 filmuhtdudum toflum & spjaldi.
Dagatalspakkningar med 1x28, 3x28 og 6x28 filmuhddudoum téflum.
Pynnunum er hugsanlega pakkad i hlifoarpoka.

Hulstur geeti fylgt med téfluspjoldunum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/12/048/01
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. jani 2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. desember 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. febrdar 2023.
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