SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Melleva 150 mikrog/30 mikrég filmuhtudadar téflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Melleva tafla inniheldur:

150 mikrog levonorgestrel og 30 mikrog etinylestradiol.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 84 mg af laktosaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla.

Gul, kringlétt tafla og 6 mm i pvermal og minna en u.p.b. 4 mm pykk.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvorn.

Vid akvordun um ad avisa Melleva skal taka tillit til ntiverandi dhaettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blazoasegarek (VTE) og hvernig hattan 4 blaedasegareki med Melleva er samanborin vid
alrar samsettar hormonagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfjagjof
Til inntdku.

Skammtar
Hvernig a a0 taka Melleva

Taka verdur toflurnar & svipudum tima & hverjum degi, med vokva ef purfa pykir.

Taka skal eina t6flu & dag 1 21 dag samfellt. Sidan skal avallt taka 7 daga hlé adur en byrjad er & nyju
spjaldi, tidablaedingar eiga sér vanalega stad i pvi hléi.

betta hefst ad jafnadi 4 2. - 3. degi eftir ad sidasta tafla var tekin og kunna ad standa yfir enn pegar
byrjad er a nasta tofluspjaldi.

Hvernig skal byrja a0 taka Melleva

. Ef ekki hafa verid notadar hormoénagetnadarvarnartoflur adur (sidastlidinn manud):
Byrja 4 a0 taka toflurnar & fyrsta degi edlilegs tidahrings konunnar (p.e. 4 fyrsta degi
tidabladinga). Hefja ma meodferd a 2.-5. degi en pa skal nota getnadarvorn an hormona til
viobotar, fyrstu sjo dagana sem toflurnar eru teknar.

. Pegar skipt er fra annarri tegund samsettra horménagetnadarvarna (samsettar
getnadarvarnartoflur, leggangainnlegg eda hormonaplastur):
Konan tti ad byrja a0 taka Melleva daginn eftir sidustu virku t6fluna af fyrri samsettum
getnadarvarnartoflum, en i sidasta lagi daginn eftir toflufrian dag eda eftir sidustu
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lyfleysutofluna af fyrri hormonagetnadarvarnartoflum. Ef leggangainnlegg eda hormonaplastur
hefur verid notadur skal konan byrja ad nota Melleva helst a peim degi sem hann er fjarleegOur,
en i sidasta lagi pegar naesta notkun er aeetlud.

begar skipt er frd medferd med progestogenlyfjum (minipilla, stungulyf, lyf i vef) eda lykkju i
leg sem gefur fra sér progestdgen Konan getur skipt fra minipillum (peer sem eru med igraedslu i
vef eda lykkju skulu skipta daginn sem hun er fjarleegd, og paer sem fa sprautur skipta pegar til
stendur ad fa naestu sprautu) en pad atti i 6llum pessum tilvikum ad radleggja henni ad nota adra
getnadarvorn fyrstu 7 dagana eftir ad byrjad er 4 Melleva.

o Eftir fosturlat 4 fyrsta pridjungi medgdngu )
Konan getur byrjad ad taka inn pillurnar strax. I slikum tilfellum parf ekki ad nota adrar adferdir
til getnadarvarnar.

o Eftir feedingu eda fosturlat 4 60rum pridjungi medgdngu
Radleggja skal konum ad byrja 4 degi 21 til 28 eftir faedingu eda fosturlat 4 60rum pridjungi
medgongu. begar byrjad er sidar skal radleggja konunni ad nota adra getnadarvorn fyrstu 7
dagana. Hins vegar, ef samfarir hafa pegar 4tt sér stad, &tti ad utiloka pungun 4dur en raunveruleg
notkun getnadarvarnar hefst eda ad konan bidi eftir fyrstu tidablaedingum.

Fyrir konur med barn 4 brjosti, sja kafla 4.6.

Toflur gleymast
Ef innt6ku hefur seinkad um minna en 12 klukkustundir dregst ekki ur virkni getnadarvarnarinnar.

Konan & ad taka t6fluna um leid og hun man eftir pvi og taka nastu t6flu 4 venjulegum tima.
Ef inntdku hefur seinkad um meira en 12 klukkustundir getur pad dregid tr virkni
getnadarvarnarinnar. Vid pessar adstedur parf ad hafa eftirfarandi tveer grundvallarreglur 1 huga:

1. Aldrei ma fresta toku toflu i meira en sjo daga.
2. bao parf a0 taka toflurnar i sj6 daga samfleytt til ad na nagilegri baelingu undirstikuheiladinguls-
eggjakerfis-oxuls.

bar af leidandi er a0 jafnadi haegt ad gefa eftirfarandi rad:

1. vika

Notandinn & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist um leid og hiin man eftir pvi, jafnvel pott pad pydi
a0 taka tveer toflur 4 sama tima. Hun heldur sidan afram ad taka to6flur 4 venjulegum tima. Par ad auki
@tti ad nota adra getnadarvorn eins og smokk naestu 7 daga. Ef samfarir hafa att sér stad 4
undanférnum 7 dogum skal thuga moguleika a pungun. bvi fleiri téflur sem gleymast og pvi naer sem
par eru venjulegu téflulausu millibili, pvi meiri hatta er 4 pungun.

2. vika

Notandinn & ad taka sidustu t6fluna sem gleymdist um leid og hiin man eftir pvi, jafnvel pott pad pydi
a0 taka tveer toflur 4 sama tima. Hin heldur sidan afram ad taka t6flur 4 venjulegum tima. Ad pvi
gefnu ad konan hafi tekid toflurnar rétt 4 sidustu 7 dogum adur en fyrsta taflan gleymdist er engin porf
4 ad nota adrar getnadarvarnir til viobotar. Ef hin hefur hins vegar gleymt a0 taka meira en 1 t6flu skal
radleggja konunni ad geeta sérstakrar varudar i 7 daga.

3. vika

Heetta 4 minnkudum areidanleika er yfirvofandi vegna ventanlegs 7 daga toflulauss bils. Hins vegar,
med pvi ad adlaga tofluinntokuazetlunina, er enn hegt ad koma i veg fyrir minnkada getnadarvom.
Med pvi a0 fylgja 6drum hvorum af eftirfarandi tveimur valkostum er pvi engin porf 4 ad nota auka
getnadarvartidarradstafanir, ad pvi tilskildu ad konan hafi tekid allar toflurnar rétt innan 7 daga fyrir
fyrstu tofluna sem gleymdist. Ef petta er ekki raunin etti hun ad fylgja fyrri af pessum tveimur
valkostum og nota auka varadarradstafanir naestu 7 daga lika..



1. Konan 4 a0 taka t6fluna sem gleymdist strax og hun man eftir pvi, jafnvel po6tt hin purfi
a0 taka tveer toflur 4 sama tima. Sidan heldur hiin afram ad taka toflurnar & venjulegum
tima. Byrja verdur & nesta tofluspjaldi strax og pvi fyrra er lokid, p.e. ekkert hlé atti ad
vera a milli tofluspjaldanna. Hun hefur sennilega ekki blaedingar fyrr en seinna
tofluspjaldi er lokid, en blettabledingar eda millibleedingar geta ordid pa daga sem toflur
eru teknar.

2. Einnig ma radleggja konu ad hatta ad taka toflurnar tr t6fluspjaldinu sem hun er ad nota.
Skal hun pa taka allt ad 7 daga hlé an taflna, ad medtdldum peim dégum pegar hiin
gleymdi a0 taka toflur, og byrja svo a nesta spjaldi. Ef kona hefur gleymt nokkrum
toflum og feer sidan ekki bleedingar i naesta venjulega tofluhléi, ber ad thuga méguleikann
4 pungun.

Viobrogd vid truflunum i meltingarvegi

Ef um alvarleg einkenni fr4 meltingarvegi (uppkdst eda nidurgangur) er ad reeda getur frasogi verid
abotavant og gera 4 frekari radstafanir til varnar getnadi. Ef kona kastar upp eda far nidurgang innan
3-4 klukkustunda eftir ad hafa tekid t6fluna, skal taka adra t6flu eins fljott og haegt er. Ef haegt er skal
taka hana innan vid 12 klst. fra pvi ad pu ert von ad taka téfluna. Ef meira en 12 klst. hafa 1i0i0 eru
radleggingar sem gefnar eru i kafla 4.2, ,,Ef gleymist a0 taka Melleva, videigandi. Vilji konan ekki
breyta ut af venjulegri tofludeetlun, parf hiin ad fa sér naudsynlega(r) aukatoflu(r) af 68ru tofluspjaldi.

Hvernig fresta mé bleedingum

Til a0 seinka blaedingum & konan ad halda afram med annad spjald af etinylestradioli/levonorgestreli,
an pess a0 taka tofluhlé. Halda ma afram a0 fresta eins lengi og 6skad er, ad hamarki par til seinna
spjaldinu lykur. Medan 4 frestuninni stendur getur konan oftar fengid millibledingar eda
blettablaedingar. Regluleg inntaka etinylestradidls/levonorgestrels er sidan hafin ad nyju eftir venjulegt
7 daga tofluhlé.

Til a0 feera bledingar 4 annan dag vikunnar en konan er von med niverandi aztlun er haegt ad
radleggja henni ad stytta komandi t6fluhlé um eins marga daga og hun vill. bvi styttra sem bilio er, pvi
meiri heetta er 4 a0 ekki verdi blaedingar og konan fai blettableedingar eda millibleedingar medan a
sidara spjaldinu stendur (rétt eins og pegar hun frestar bledingum).

Sérstakir sjuklingahdpar
Born
Eingongu er stungid upp 4 Melleva fyrir konur sem hafa virkan tidahring.

4Zdraéur
A ekki vid. Ekki er stungio upp a Melleva eftir tidahvorf.,

Skert lifrarstarfsemi
Konur med alvarlega lifrarsjukdéma mega ekki nota Melleva (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi
Melleva hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til breytinga & medferd hja pessum sjuklingahopi.

4.3 Frabendingar

Ekki skal nota samsettar hormonagetnadarvarnir vid eftirfarandi adsteedur. Komi eitthvert pessara
tilvika fram i fyrsta skipti pegar samsettar hormonagetnadarvarnir eru notadar, ber ad heetta notkun
peirra strax.

o Blaxdasegarek eda hatta 4 pvi
o Segarek 1 blaedum — blazdasegarek (& segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djapum blaedum eda lungnasegarek.



o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til blazedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu C-
proteini (APC-resistance), (p.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-III-skortur, skortur 4 C-
proteini, skortur & S-proteini

o Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

o) Mikil heetta 4 blaeedasegareki ef til stadar eru fleiri en einn dhaettupattur (sja kafla 4.4)

o Slagedasegarek eda haetta 4 pvi

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

o Adasjukddémur 1 heila — heilaslag (stroke), saga um heilaslag eda fyrirbodi um slikt (t.d.
skammvinnt blodpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til slageedasegareks, svo sem of mikid hdmosystein i
bl6d (hyperhomocysteinaemia) og andfosfolipiomotetni (mdtefni andkardidlipins
(anticardiolipin antibodies), lipus-andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

o Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta a slagedasegareki vegna fleiri en eins aheettupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur dhattupattur svo sem:

- sykursyki med &dacinkennum

- alvarlegur haprystingur

- alvarleg roskun lipoproteina i blodinu

o virkur, alvarlegur lifrarsjukdomur, eda sjikrasaga um slikt ef lifrargildin eru ekki komin i
edlilegt horf.

o lifrareexli (g60kynja eda illkynja) eda sjukrasaga um slikt.

o illkynja, kynhormonatengdur sjukdomur (t.d. i kynfaerum eda brjostum) eda grunur um slikt.

o bleeding fra leggdongum af 6pekktum orsokum.

o ofnami fyrir virku innihaldsefnunum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.

Ekki mé nota Melleva samhlida lyfjum sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, ,
lyfjum sem innihalda glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja kafla 4.5)

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Varnadarord

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda dhaettupatta er fyrir hendi skal raeda vid konuna um hvort Melleva
henti henni.

Vi0 versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalid astand eda dhaettupzetti 4 konan ad hafa samband
vi0 leekninn til pess ad dkvarda hvort heetta skuli notkun Melleva.

Ef grunur leikur a blaeda- eda slagadasegareki eda ef pad er stadfest skal hatta notkun samsettra
hormoénagetnadarvarna. Ef segavarnarmedferd er hafin skal hefja notkun videigandi getnadarvarna
vegna vanskopunarvaldandi ahrifa segavarnarlyfja (kimarin).

e Bléorasasjukdomar
Hzetta 4 blazeodasegareki (VTE)
Notkun allra samsettra hormdnagetnadarvarna eykur hattuna a blasdasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levonorgestrel, eins og Melleva, norgestimat eda noretisteron eru
talin auka minnst heettu 4 blizedasegareki. Akvorounin um ad nota Melleva skal adeins tekin

eftir a0 reett hefur verio vio konuna til ad tryggja ad hun skilji haettuna a blazodasegareki vio
notkun Melleva, hvernig niverandi ahgettupeettir hennar hafa ahrif 4 haettuna og ad haettan a
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blazdasegareki sé mest fyrsta ar fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkur sonnunargégn um
a0 haettan aukist ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er hafin a ny eftir hlé ao i a.m.k.
4 vikur.

Af peim konum sem nota ekki samsetta hormdnagetnadarvorn og eru ekki pungadar munu u.p.b. 2 af
10.000 fa blaedasegarek 4 eins ars timabili. Hins vegar getur hattan verid mun meiri hja sumum
konum, eftir pvi hvada undirliggjandi aheettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel muni 6' konur fa bldeedasegarek 4 einu ari.

! Medaltalsgildi 4 bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt 4 hlutfallslegri dheettu fyrir notendur
samsettra hormonagetnadarvarna sem innihalda levonorgestrel samanborid vid 2,3 til 3,6 fyrir konur
sem ekki nota slik lyf.

bessi fjoldi tilfella blaeedasegareks 4 ari er minni en sa fjoldi sem buist er vio hja konum a4 medgongu
eda rétt eftir barnsburd.

Blazodasegarek getur reynst banvaent i 1-2% tilfella.

Fjoldi tilvika blasedasegareks fyrir hverjar 10.000 konur 4 einu ari

Fjtildi tilvika
hlisdasegareks

12 4

2 - &

D - - 1 . - )
Engin notkun samsetira Samsettar hormdnagemadarvarnir sem innihalda
hormmbnagetnadarvarna (2 tilvik) levonorgestrel (5-7 tlvik)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 5drum &dum hja peim sem nota samsetta
hormodnagetnadarvorn, t.d. blaedum eda slagaedum i lifur, garnahengi, nyrumeda sjonu.

Ahzettubzettir blizedasegareks

Heettan a fylgikvillum tengdum blaadasegareki hja peim sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn
kann ad aukast verulega hja konu med adra ahattupeetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki mé nota Melleva ef konan hefur fleiri en einn ahattupatt sem setur hana i mikla haettu a
segamyndun i blazdum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dhaettupatt getur verio ad
aukningin i ahaettu sé meiri en samanlogd dhaetta einstakra patta, 1 sliku tilviki skal meta heildarheettu a
blazdasegareki. Ef mat 4 avinningi og adheettu er talid neikvett skal ekki avisa samsettri
hormodnagetnadarvorn (sja kafla 4.3).




Tafla: Ahzettupzettir blazdasegareks

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

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem er
a fotleggjum eda grindarholi,
taugaskurdadgerd eda alvarlegir &verkar
Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugferd >4 klst., getur einnig
verid ahattupattur blaedasegareks,
einkum hja konum med adra aheettupeetti

Vid slikar adstadur er radlegt ad hatta notkun pillu
(minnst fjorum vikum fyrir valbundna skurdadgerd)
og ad hefja hana ekki & ny fyrr en tveimur vikum eftir
a0 fullri hreyfigetu er nad. Nota skal adra tegund af
getnadarvorn til pess ad fordast 6skilega pungun.

fhuga skal segavarnarmedferd ef notkun Melleva hefur
ekki verid heett fyrirfram.

Fjolskyldusaga (bladasegarek einhvern
timann hja systkini eda foreldri, einkum

Ef grunur leikur & arfgengri tilhneigingu skal konunni
visao til radgjafar hja sérfraedingi adur en dkvoroun er

tekin um notkun hvada samsettrar
horménagetnadarvarnar sem er.

vio tiltdlulega ungan aldur t.d. fyrir 50
ara aldur).

Annad sjukdomsastand tengt Krabbamein, raudir tlfar,

blaedasegareki (VTE) blodlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bolgusjukdomur i pormum (Crohns sjukdomur eda
sararistilbolga) og sigdkornasjukdémur

Hakkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samdoma alit um pad hvort edahnutar og grunn segablaedabolga hafi hlutverki ad
gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blaeedum.

fhuga verdur aukna haettu 4 segareki 4 medgongu, og einkum 4 fyrstu 6 vikum eftir fedingu (Sja
upplysingarnar i kafla 4.6 ,,Frjésemi, medganga og brjostagjof).

Einkenni blasedasegareks (segamyndun i djipum bldgedum og lungnasegarek)
Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ag leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

Einkenni um segamyndun i djupum blaedum (DVT) geta verio:

- proti i 60rum fotlegg og/eda faeti eda eftir &d a fotlegg;

- verkur eda eymsli i fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda gengio,
- aukin hitatilfinning i fotlegg; rodi eda litabreyting i huo a fotlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verid:

- skyndileg og outskyrd andnaud eda 6r andardrattur;

- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér bloohosta;
- nistandi brjostverkur;

- mikill svimi eda sundl;

- hradur eda o6reglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud*, ,,hésti*) eru 6sérteek og kynnu ad verda mistilkud sem
almennari eda minna heattuleg tilvik (t.d. sykingar 1 ondunarvegi).

Onnur einkenni um stiflu i blaedum geta verid: skyndilegur verkur, proti og 6rlitill blami & Gtlim.
Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt frad pokusyn an verkja sem getur proast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontapid ordid nerri fyrirvaralaust.

Hzetta 4 slagzedasegareki



Faraldsfreedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra hormdnagetnadarvarna vio aukna heettu a
slagaedasegareki (t.d. hjartadrepi) eda heilablodfalli (cerebrovascular accident) (t.d. skammvinnu
blodpurrdarkasti, slagi). Slagadasegarek getur verid banvent.

r

Ahgettupzettir fyrir slagadasegarek

Heettan 4 fylgikvillum tengdum slagedasegareki eda heilablodfalli hja peim sem nota samsetta
hormonagetnadarvom eykst hja konum med adra ahattupzetti (sja toflu). Ekki ma nota Melleva ef
kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahettupatt sem setja hana i aukna hattu 4 ad fa
slagaedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn dhattupatt getur verid ad aukningin i
&dhzttu sé meiri en samanlogd dhzatta einstakra patta. { sliku tilviki skal hafa i huga heildardhattu
hennar. Ef mat 4 avinningi og ahettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri hormdnagetnadarvorn
(sja kafla 4.3).

Tafla: Ahzettupzettir slagsedasegareks

Ahzettupattur Athugasemd

Heekkandi aldur Einkum yfir 35 éra aldur

Reykingar Radleggja skal konum ao reykja ekki ef peer vilja nota
samsetta hormoénagetnadarvorn. Konum eldri en 35 ara,
sem halda afram a0 reykja, er eindregio radlagt ad nota
aora tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir
30 kg/m?)

Ahzttan eykst verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli.

Einkum mikilveegt a0 hafa i huga hja konum ef adrir
aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.

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

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

Migreni

Aukning 4 tioni eda alvarleika migrenis medan & notkun
samsettrar hormonagetnadarvarnar stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilablodfalls) getur verio astaeda til pess
a0 hatta notkun tafarlaust

Annad sjikdomsastand tengt
meintilvikum i &dum

Sykursyki, of mikid hémosystein 1 blodi,
lokusjukdomur i hjarta og gattatif, roskun a
fituproteinum i blodi og raudir ulfar.

Einkenni slagaedasegareks
Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ag leita lacknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

Einkenni um heilabloofall geta verio:

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

- skyndilegir erfidleikar vi0 gang, sundl, jafnvegis- eda samhefingartruflanir;

- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjon & 6dru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi h6fudverkur an pekktrar astedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda 4n krampa.

Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt blodpurrdarkast sé ad reeda.



Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:

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

- opeagindi sem leida ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvio;

- seddutilfinning, meltingaronot eda kdfnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;

- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

Axli

Nokkrar faraldsfreedilegar rannsoknir hafa gefid til kynna ad langtimanotkun samsettra
getnadarvarnartafina geti aukio hattuna a leghalskrabbameini enn frekar, en afram er deilt um pad i
hve miklum maeli pessar nidurstéour megi rekja til truflandi ahrifa, kynhegdunar og 60rum pattum
eins og vortuveiru hja ménnum (HPV).

Safngreining 4 54 faraldsfraedilegum rannsoknum syndi litilshattar aukningu 4 hlutfallshaettu (RR =
1,24) 4 ad brjostakrabbamein greinist hja konum sem eru ad nota samsettar getnadarvarnartoflur. bessi
aukna haetta minnkar stig af stigi a tiu arum eftir ad notkun peirra er haett. Vegna pess ad
brjostakrabbamein er sjaldgeeft hja konum undir fertugu, er aukningin a fj6lda greindra tilfella
brjéstakrabbameins hja peim sem ni1 nota samsettar getnadarvarnartoflur eda hafa notad paer nylega
litil samanborid vid hattuna 4 ad fa brjostakrabbamein einhvern tima 4 avinni. Ur pessum
rannsoknum fast ekki sannanir um orsakasamband.

St aukna hatta sem sast getur stafad af fyrri greiningu 4 brjéstakrabbameini hja peim sem nota
samsettar getnadarvarnartoflur, liffraedilegri verkun taflnanna eda badum pessum atridum samanlagt. {
peim tilvikum par sem brjostakrabbamein greindist hja peim sem notudu samsettar
getnadarvarnartoflur var sjikdomurinn ekki eins langt genginn kliniskt og i peim tilvikum par sem
brjéstakrabbamein greindist hja peim sem hafa ekki notad getnadarvarnartoflur.

Einstaka sinnum hefur verid greint fra gookynja lifrarexlum, og enn sjaldnar illkynja lifrareexlum hja
peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur. I orfaum tilvikum hafa pessi @xli leitt til lifshaettulegra
blaedinga i kvidarholi. Hafa ber lifraraexli 1 huga vido mismunagreiningu pegar fram koma miklir verkir
i efri hluta kvidarhols, vi0 lifrarstaekkun eda teikn um blaedingu i kvidarholi hja konum sem taka
samsettar getnadarvarnartoflur.

Med notkun steaerri skammta af samsettum getnadarvarnartoflum (50 pg etinylestradiols) minnkar
haettan 4 krabbameini i legslimhid og eggjastokkum. Hvort petta 4 einnig vio um laegri skammta
getnadarvarnargarda 4 eftir ad stadfesta.

Adrir sjukdémar

Konur med of mikid af priglyseridum i bl6oi, eda fjolskyldusdgu um slikt, geta verid i aukinni haettu 4
a0 fa brisbolgu pegar paer taka samsettar getnadarvarnartoflur.

bott greint hafi verid frd litilshattar blooprystingshakkun hja mérgum konum sem taka samsettar
getnadarvarnartoflur, er blodprystingshekkun sem hefur kliniska pydingu mjog sjaldgeef. Adeins 1
pessum mjog svo sjaldgaefu tilfellum er réttlaetanlegt ad stodva strax medferd med samsettum
getnadarvarnartoflum. Ef blooprystingur sem er stéougt of har eda marktak blodprystingshaekkun
svara ekki blodprystingslekkandi medferd nogu vel medan 4 medferd med samsettum
getnadarvarnartéflum stendur hja konum med haprysting, 4 a0 haetta notkun samsettu
getnadarvarnartaflnanna. Medferd med samsettum getnadarvarnartoflum ma sidan hefja ad nyju par
sem pad a vio pegar blodprystingur er aftur ordinn edlilegur med blodprystingslaeekkandi medferd.

Greint hefur veri0 fra a0 eftirfarandi sjikdomseinkenni geti komid fram eda versnad badi & medgongu
og vid notkun samsettra getnadarvarnartaflna, en gogn um tengsl vid notkun samsettra
getnadarvarnartaflna eru 6fullnegjandi: Gula og/eda kladi 1 tengslum vid gallteppu; gallsteinamyndun,



porfyria; raudir ulfar; blodlysupvageitrunarheilkenni; rykkjadans (Sydenham’s chorea);
medgdngublodrubodla; heyrnartap vegna kolkunar i mideyra.

Utanadkomandi estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda aunnins ofsabjligs eda gert pau verri.

Bréadar eda langvinnar truflanir 4 lifrarstarfsemi ytir undir pa naudsyn ad hatta notkun samsettra
getnadarvarnartafina par til lifrargildin eru komin i edlilegt horf. Vid endurtekna gallteppugulu og eda
klada sem tengist gallteppu sem gerdi fyrst vart vio sig 4 medgongu eda vid fyrri notkun kynhormona
verdur ad hatta notkun samsettra getnadarvarnartafina.

bott samsettar getnadarvarnartoflur geti haft ahrif 4 instilinnaemi i uteedum og sykurpol, er ekkert sem
bendir til pess ad naudsynlegt sé ad breyta medferdarskommtum hja sykursykisjuklingum sem nota
lagskammta samsettar getnadarvarnartoflur (innihalda minna en 0,05 mg af etinylestradioli). P6 & ad
fylgjast vel med konum sem hafa sykursyki, einkum pegar paer byrja ad nota samsettar
getnadarvarnartoflur.

Greint hefur verio fra versnun a flogaveiki, Crohns sjukdoémi og sararistilbolgu vid notkun samsettra
getnadarvarnartaflna.

Pungunarfreknur geta stundum komid fram, einkum hja konum med ségu um slikt. Konur med
tilhneigingu til pungunarfrekna eiga ad fordast solarljos eda utfjolublaa geislun & medan per nota
samsettar getnadarvarnartoflur.

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun hormonagetnadarvarna (sja kafla
4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur dhattupattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfvig.
Radleggja skal konum ad hafa samband vid leekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og einkennum
um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin

Laeknisskooun/-viotal

Adur en notkun Melleva er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakveema sjikrasogu (par med talid
fjolskyldusdgu) og utiloka parf pungun. Mala skal bl6oprysting og framkvaema laeknisskodun a
grundvelli frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilvaegt er ad vekja athygli
konunnar & upplysingum um segamyndun i blaeedum og slagaedum, par med talid aheettu af notkun
Melleva samanborid vid adrar samsettar hormoénagetnadarvarnir, einkennum blaeda- og
slagaedasegareks, pekktum ahattupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur 4 um segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum.

Tioni og edli skodana skal byggja 4 vidteknum medferdarleidobeiningum og snidid ad pérfum hverrar
konu fyrir sig. Konum skal bent 4 a0 hormoénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV-smiti
(AIDS/alnaemi) eda 60rum kynsjukdomum.

Minni verkun

Verkun Melleva samsettra getnadarvarnartaflna getur minnkad t.d.

Virkni getnadarvarna getur minnkad, t.d. ef toflur gleymast (sja kafla 4.2), vegna meltingartruflana
(sja kafla 4.2) eda vegna samhlida notkunar annarra lyfja (sja kafla 4.5).

Oreglulegri tidahringur
Vid notkun samsettra getnadarvarnartaflna geta bleedingar ordid oreglulegar (blettablaedingar eda

millibleedingar), einkum fyrstu manudina. bannig er ekki 4steda til ad meta slikar bleedingar fyrr en
eftir u.p.b. priggja tidahringja adldgunartima.



Ef oregla 4 blaedingum heldur afram eda kemur fram eftir reglulega tidahringi, skal ihuga hvort
eitthvad annad en hormoénar geti verid astaedan, og gera parf videigandi radstafanir vardandi greiningu
til a0 utiloka ad um illkynja sjukdom s¢ ad reda eda pungun. bad geeti pytt utskropun.

Sumar konur f4 ekki tidablaedingar i tofluhléi. Hafi kona tekid samsettar getnadarvarnartéflurnar eins
og melt er fyrir um i kafla 4.2 er oliklegt ad hun sé pungud. Hafi hun aftur & méti ekki tekio samsettar
getnadarvarnartoflurnar samkvamt pessum fyrirmaelum adur en hin missti fyrst ur blaedingar eda ef
naestu bledingar lata einnig & sér standa, skal atiloka ad um pungun sé ad reeda adur en hun heldur
afram ad nota samsetttu getnadarvarnartoflurnar.

betta lyf inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosavanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Yfirfara skal leidbeiningar um notkun allra annarra lyfja sem dvisad er samhlida, 1 peim
tilgangi ad koma auga a hugsanlegar milliverkanir.

. Abhrif annarra lyfia 4 Melleva

Komid geta fram milliverkanir vid énnur lyf sem geta 6rvad lifrarensim i fitubolum og pannig leitt til
aukinnar uthreinsunar kynhormoéna sem getur dregid ur virkni getnadarvarnar og/eda leitt til
millibledinga og/eda ad getnadarvorn bregst.

Medhondlun
Ensimvirkjun getur sést eftir einungis nokkra daga medferd. Hadmarks ensimvirkjun sést venjulega
innan farra vikna. Eftir ad meodferd er hatt getur ensimvirkjun haldist i um 4 vikur.

Skammtimamedferd

Konur & medferd med ensimvirkjandi lyfjum skulu timabundid nota hindrandi getnadarvorn eda adra
getnadarvarnaradferd til vidbotar samsettu getnadarvarnartéflunum. Nota skal getnadarvorn an
hormona allan timann 4 medan 4 samhlida lyfjamedferdinni stendur og i 28 daga eftir ad henni er hatt.

Standi lyfjagjofin lengur en sem nemur t6flunum 4 pynnuspjaldinu med samsettu
getnadarvarnartoflunum skal sleppa toflufriu timabili og haldid strax afram a naesta spjaldi.

Langtimamedferd

Hja konum & langtimamedferd med ensimvirkjandi lyfjum skal radleggja notkun annarrar éruggrar
getnadarvarnar an hormona.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi milliverkanir 1 ritryndum visindagreinum.

Efni sem auka uthreinsun samsettra getnadarvarnartaflna (draga ur virkni peirra vegna
ensimvirkjunar), t.d.:

Barbitir6t, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin og HIV-lyfin ritonavir, nevirapin
og efavirenz, og hugsanlega einnig felbamat, griseofulvin, oxacarbazepin, topiramat og vorur sem
innihalda jurtalyfid johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Lyf' med breytileg ahrif a uthreinsun samsettra getnadarvarnartafina

Margar samsetningar af HIV-proteasahemlum og bakritahemlum, sem ekki eru nikleo6sid, p.m.t.
samsetningar asamt HCV-hemlum, geta aukid eda minnkad péttni estrogena eda progestina i plasma ef
peir eru gefnir samtimis samsettum getnadarvarnartoflum. [ sumum tilvikum geta slikar breytingar
haft kliniska pydingu.

bvi skal skoda upplysingar fyrir HIV-/HCV-lyfin sem notud eru samhlida, til ad bera kennsl &
hugsanlegar milliverkanir og adrar tengdar radleggingar. Ef vafi leikur & ahrifunum, skulu konur a
medferd med proteasahemlum eda bakritahemlum sem ekki eru niikledsio nota hindrandi getnadarvorn
til viobotar.
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Lyf'sem draga ur utskilnadi samsettra getnadarvarnartafina (ensimhemlar)
Kliniskt mikilvaegi hugsanlegra milliverkana vid ensimhemla er ekki pekkt.
Sambhlida gjof 6flugra CYP3A4 hemla getur aukid péttni estrogensins eda progestinsins eda beggja.

Synt hefur verid fram 4 ad 60-120 mg skammtur af etoricoxibi a dag auki péttni etinylestradiols i
plasma 1,4-1,6 falt pegar hann er tekinn 4samt samsettri horménagetnadarvorn sem inniheldur 0,035
mg af etinylestradioli.

) Ahrif Melleva & énnur lyf
Getnadarvarnarlyf til inntdku geta haft ahrif & umbrot dkvedinna annarra virka efna. bPvi getur péttni
peirra i plasma og vefjum annad hvort haekkad (t.d. ciklosporin) eda laekkad (t.d. lamotrigin).

Klinisk gogn benda til pess ad etinylestradidl hamli utskilnadi CYP1A2 hvarfefna sem leidir til vagrar
(t.d. teofyllin) eda midlungi mikillar (t.d. tizanidin) aukningar & plasmapéttni peirra.

° Lythrifamilliverkanir

Hja sjuklingum sem fengu medferd vid lifrarbolgu C veirusykingu, med lyfjum sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda an ribavirins, medan a kliniskum préofunum
stod, urdu haekkanir 4 transaminasa (ALAT) sem namu meira en 5 foldu efra gildi edlilegs gildis
(ULN) marktaekt oftar hja konum sem notudu lyf sem innihéldu etinylestradiol eins og samsettar
hormoénagetnadarvarnir. Hekkanir & ALAT hafa einnig sést, 4 medal sjuklinga sem fengu medferd
med glecapreviri/pibrentasviri eda sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri, hja konum sem notudu lyf
sem innihéldu etinylestradiol eins og samsettar hormonagetnadarvarnir (sja kafla 4.3).

bvi purfa notendur Melleva a0 skipta yfir i adra adferd vid getnadarvorn (t.d. getnadarvorn sem
inniheldur eingdngu progestogen eda getnadarvorn sem inniheldur ekki hormona) adur en medferd
med pessum lyfjasamsetningum er hafin. Notkun Melleva ma hefja 4 ny 2 vikum eftir ad medferd med
pessum lyfjasamsetningum er lokid.

o Rannsoknanidurstédur

Notkun getnadarvarnarstera getur haft ahrif 4 akvednar rannséknanidurstodur, par med taldar
lifefnafreedilegar meelisterdir fyrir lifrar-, skjaldkirtils-, nyrnahettu- og nyrnastarfsemi, plasmagildi
(flutnings)-proteina (t.d. barksterabindandi globulins og lipid/fituproteinapatta), meelisterdir fyrir
kolvetnisumbrot og malistaerdir fyrir storknun og fibrinsundrun. Yfirleitt eru breyttu gildin p6 innan
edlilegra vidmidunarmarka fyrir rannsoknirnar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Melleva er ekki etlad til nota & medgoéngu.

Ef pungun a sér stad vid notkun Melleva skal hatta notkun lyfsins tafarlaust. Umfangsmiklar
faraldsfreedilegar rannsoknir hafa hvorki leitt i 1j6s aukna haettu 4 faedingargollum hja bérnum kvenna
sem notudu getnadarvarnartdflur fyrir medgdngu né vanskdpunarvaldandi ahrif pegar
getnadarvarnartoflur voru ovart teknar 4 medgongu.

Rannséknir 4 dyrum hafa synt aukaverkanir 4 medgongu og vid brjostagjof (sja kafla 5.3). A
grundvelli pessara rannsokna er ekki haegt a0 utiloka aukaverkanir vegna hormoénaverkunar virku
efnanna. Almenn reynsla af getnadarvarnartdflum 4 medgdéngu gaf hins vegar ekki visbendingar um
raunveruleg 6&skileg hrif hja ménnum.

Fyrirliggjandi upplysingar um notkun Melleva 4 medgongu eru of takmarkadar til ad haegt sé ad draga
alyktanir um neikved ahrif pess & medgongu eda heilsufar fosturs eda nybura. Enn sem komid er
liggja engar faraldsfraedilegar upplysingar fyrir.

Hafa skal i huga aukna hettu a blazdasegareki pegar notkun Melleva er hafin 4 ny a timabilinu eftir
feedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Brjostagjof
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Getnadarvarnartoflur geta haft ahrif & mjolkurframleidslu, vegna pess ad paer geta dregio Gr magni og

breytt samsetningu brjostamjolkur. Pvi er almennt ekki maelt med notkun getnadarvarnartaflna fyrr en
kona er alveg hatt a0 gefa barni brjost. Litid magn af getnadarvarnarhormonum og/eda umbrotsefnum
peirra skilst 1t 1 brjostamjolk. betta magn getur haft ahrif 4 barnid.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Melleva hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um vid notkun samsettra getnadarvarna sem
innihalda etinylestradiol/levonogestrel eru 6gledi, kvidverkir, pyngdaraukning, hofudverkur, depurd,
skapbreytingar og verkur eda eymsli 1 brjostum. bessar aukaverkanir koma fyrir hja >1% til <10%
notenda.

Alvarlegar aukaverkanir eru slagada- og blaedasegarek.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram vid notkun samsettra getnadarvarnarlyfja til inntdku sem
innihalda etinylestradiol/levonorgestrel:

Liffaeraflokkur Tioni aukaverkana

(MedDRA)

Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgefar | Tidni ekki
(= 1/100 til (= 1/1.000 til (= 1/10.000 til < pekkt
<1/10) <1/100) 1/1.000)

Onzmiskerfi Ofnaemi Utanadkomandi
estrogen geta
framkallad
einkenni
arfgengs eda
aunnins
ofsabjugs eda
gert pau verri

Efnaskipta- og Vokvasofnun

nzringartruflanir

Gedrzen vandamal Punglyndi Minnkud kynhvét| Aukin kynhvot

Skapsveiflur

Taugakerfi Hofudverkur Migreni

Augu Opol fyrir linsum

Adar Segarek i bla- eda

slageedum
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost
Kvidverkir Nidurgangur
Hd og undirhid Utbrot Hnutarés
Ofsakladi Regnbogarodasott
ZExlunarfeeri og brjost | Eymsli 1 brjostum| Brjostasteekkun | Seyting ur brjostum
Verkir { brjostum Utferd fra
leggbngum
Rannsdéknanidurstédur| byngdaraukning byngdartap
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Lysing 4 véldum aukaverkunum

[ 1j6s hefur komid aukin hztta 4 segamyndun og segareki i slagadum og blazdum, par med talid
hjartadrep, slag, skammvinn blodpurrdarkost, segamyndun i blaeedum og lungnasegarek, hja konum
sem nota samsettar hormdonagetnadarvarnir, sem nanar er fjallad um i kafla 4.4.

Sjaldgeefar aukaverkanir eda aukaverkanir sem koma seint fram og taldar eru tengjast hopi samsettra
getnadarvarnataflna eru taldar upp hér a eftir (sja einnig kafla 4.3 og 4.4).

Axli

o Tidni greiningar a brjostakrabbameini eykst litillega hja notendum getnadarvarnartaflna. Vegna
pess ad brjostakrabbamein er mjog sjaldgaeft hja konum yngri en 40 ara er aukning a fjolda litil
samanborid vid heildardhattuna a brjostakrabbameini. Tengslin vid samsettar
getnadarvarnartoflur eru 6pekkt. Sja frekari upplysingar i kafla 4.3 og 4.4.

o Lifraraexli (géokynja og illkynja)

Adrir sjukdomar

o Aukin heetta & brisbolgu hja konum med hakkun & priglyseridum

o Haprystingur

o Tilvist eda versnun einkenna par sem tengsl vid notkun samsettra getnadarvarnartafina er ekki
staofest: gula og/eda kladi vegna gallteppugulu; gallsteinamyndun; porfyria, raudir ulfar;
blodlysupvageitrunarheilkenni; rykkjadans; medgongublodrubdla; heyrnartap vegna kolkunar i
mideyra

. Truflun 4 lifrarstarfsemi

o Breytingar a glukdsapoli eda ahrif 4 utlegt instlinvidonam
o Crohns sjukdomur, sararistilbolga

o Pungunarfreknur

Milliverkanir

Milliverkanir getnadarvarnartaflna og annarra lyfja (ensimvirkja) geta leitt til millibleedinga og/eda
valdid pvi ad getnadarvorn bregst (sja kafla 4.5).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra alvarlegum, skadlegum ahrifum vegna ofskommtunar. Moguleg einkenni
ofskdmmtunar eru: 6gledi, uppkost, bledingar. Millibledingar geta einnig komid fram hja stalkum
fyrir tidarbyrjun ef peer taka toflurnar dvart. Ekkert motefni er pekkt. Mida ber medferd vid einkenni
hverju sinni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Progestogen og estrogen, fast hlutfall, ATC flokkur: G 03 AA 07.

Pearl Index alls (vorn + sjuklingur bregdast): 0,59 (efri mork tvihlida 95% oryggisbils: 0,85)

Verkun samsettra getnadarvarnartaflna byggist 4 samverkun ymissa patta, og er sa mikilveaegasti
hindrun & egglosi og breytingar & seytingu i leghalsi.
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5.2 Lyfjahvorf

Ethinylestradiol

Frasog

Eftir inntoku etinylestradiols frasogast pad hratt og ad fullu. Eftir inntdku & 30 mikrogrommum af
ethinylestradioli naest hamarkspéttni 1 sermi, sem nemur um 100 pg/ml, 4 1-1,5 klst.

- Ethinylestradiol er mikid umbrotid vid fyrstu umferd um lifur med miklum breytileika milli
einstaklinga. Adgengi er um 45%.

Dreifing
Dreifingarrimmal etinylestradiols er 5 I/kg og binding vid plasmaproétein er u.p.b. 98%.
Etinylestradiol berst i litlu meeli 1 brjostamjolk (0,02% af skammtinum).

Umbrot

Algjort umbrot er 4 etinylestradioli (athreinsun med umbrotum u.p.b. 5 ml/min./kg). Umbrotsefnin sem
myndast skiljast ut 1 pvagi (40%) og galli/haegdum (60%).

Etinylestradiol afturkraefur hemill in vitro 4 CYP2C19, CYP1A1 og CYP1A2 4samt pvi ad vera hemill
a CYP3A4/5, CYP2C8 og CYP2J2 sem byggir 4 verkunarhzetti.

Brotthvarf

Sermisgildi etinylestradiols lekka i tveimur 4fongum og eru helmingunartimarnir annars vegar

1-2 kist. og hins vegar 20 klst. Etinylestradiél utskilst ekki 4 6breyttu formi. Utskilnadur
umbrotsefnanna med pvagi og galli er 1 hlutfallinu 4:6. Helmingunartimi ttskilnadar er um 1 dagur.

Jafnveegi

Sermispéttni etinylestradiols vid jafnvaegi, sem naest eftir u.p.b. 5 gjafir, er um 40% herri en eftir stakan
skammt.

Etinylestradiol 6rvar nymyndun kynhormoénabindandi globulins (SHBG) og barksterabindandi
globulins (CBG) 1 lifur. Vid inntéku 30 ug af etinylestradioli eykst sermispéttni SHBG ar 70 1 200
nmol/l.

Levonorgestrel

Frasog

Levonorgestrel frasogast hratt og ad fullu eftir inntoku. Adgengi levonorgestrels er nastum 100%.
Hamarkspéttni i sermi er 3 ng/ml u.p.b. 1 klst. eftir inntéku 150 pg af levonorgestreli.
Heildarplasmapéttni er mjog had péttni SHBG..

Dreifing

Levonorgestrel er bundid albiimini 1 sermi og kynhormoénabindiproteini (SHBG). Adeins 1,5% af
heildarpéttni lyfsins 1 sermi er til stadar sem obundinn steri, u.p.b. 65% eru a sértaekan hatt bundin
kynhormoénabindiproéteini og u.p.b. 35% eru a 6sérteekan hatt bundin albumini. Levonorgestrel berst
ad litlu leyti 1 brjostamjolk (0,1% af skammtinum).

Umbrot

Levonorgestrel er umbrotid ad fullu. Mikilvaegustu umbrotsleidirnar eru afoxun A4-3-0x6 hops og
hydroxyltenging 4 stodum 2a, 1B og 16, og a eftir peim ferlum fylgir samtenging.

Enn fremur tengist CYP3A4 oxun levonorgestrels, en gdgn Ur in vitro rannséknum gefa til kynna a0
pad umbrotaferli 4 minna vid en afoxun og samtenging.

Uthreinsunarhradi Gr sermi er um 1.3 — 1.6 ml/min./kg.

Brotthvarf

Gildi levonorgestrels 1 sermi laekka i tveimur prepum. Lokaprepid einkennist af helmingunartima sem
er annars vegar um 1 klst. og hins vegar um 20 klst. Levonorgestrel er umbrotid adur en pad er skilid
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ut. Umbrotsefni pess eru i pvagi og galli (hagdum) u.p.b. i hlutféllunum 1:1. Helmingunartimi
brotthvarfs umbrotsefnanna er um 1 dagur.

Jafnveegi
Eftir endurtekna samhlida gjof med etinylestradioli eykst gildi sermispéttni levonorgestrels fjorfalt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar etinylestradiols og levonorgestrels benda ekki til neinnar sérstakrar hattu
fyrir menn & grundvelli hefdbundinna rannsékna a eiturverkun, eiturverkunum & erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum 4 eexlun annarrar en peirrar sem pekkt er fyrir
etinylestradiol og levonorgestrel. b6 skal hafa i huga ad kynhormoén geta 6rvad voxt tiltekinna
horménahadra vefja og &xla.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat

Povidon

Krospovidon

Magnesiumsterat

Tofluhuo:

Polyvinylalkohol, ad hluta til hydrolyserad

Titantvioxio (E171)

Makrogol

Talkam (E553b)

Jarnoxio gult (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

To6flunum er pakkad i PVC/PVDC/alpynnur.

Pakkningasteerdir:
Faanlegt i 6skjum med 1,3,6 og 13 spjdldum (pynnum), hver og ein inniheldur 21 t6flu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

IS/1/19/053/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. jali 2019.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. jantar 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

20. 4glist 2025.
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