SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Harmonet hiidadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Ein tafla inniheldur 75 mikrogromm af gestddeni og 20 mikrogromm af etinylestradidli.

Hjalparefni med pekkta verkun
Laktosi og sakkarosi (sjé kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Haduo tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvorn.

Vid akvoroun um avisun Harmonet skal taka tillit til ndverandi ahaettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blazodasegarek (VTE), og hvernig hattan & blaedasegareki med Harmonet er samanborid vid
adrar samsettar horménagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Byrjid hvorki né haldid &fram ad taka Harmonet ef vitad er um pungun eda grunur er um pungun.
Hvernig Harmonet er tekid

Fyrir sjuklinga sem nota pakkningu med 21 virkri téflu
Toflur 1-21 innihalda virk innihaldsefni (virkar toflur).

Toflurnar verdur ad taka i réttri r6d Gr pakkningunni, daglega & sama tima dagsins. Taka skal eina
virka toflu & dag samfleytt i 21 dag og gera sidan 7 daga tofluhlé. Byrja skal & neaesta tofluspjaldi
daginn eftir ad t6fluhlé lykur. I hléinu hefjast blaedingar. Yfirleitt byrja pessar bleedingar & 2.-3. degi
eftir ad sidasta tafla var tekin og peer geta enn stadid yfir pegar byrjad er & naesta tofluspjaldi.

Hvernig byrjad er ad taka Harmonet

Ef ekki hefur verid notud horménagetnadarvorn (sidastlidinn manud)

Toflurnar skal byrja ad taka & fyrsta degi tidahringsins (p.e. a fyrsta degi tidablaedinga). Leyfilegt er ad
byrja medferd & 2.-7. degi, en i upphafi téflutdkunnar er radlagt ad nota samtimis adra getnadarvorn an
hormona (s.s. verju eda sedisdrepandi krem) fyrstu 7 daga toflutokunnar.

Skipt ar annarri tegund samsettra getnadarvarnatafina
Konan & ad byrja ad taka Harmonet daginn eftir hid hefdbundna téfluhlé eda sidustu lyfleysutofluna af
fyrri getnadarvarnartoflutegundinni.



Skipt ur gestagenlyfjum (minipilla, stungulyf, vefjalyf, leginnlegg)

Konan getur skipt ur minipillu hvada dag sem er (ef skipt er ur vefjalyfi eda leginnleggi er pad gert
daginn sem vefjalyfio er fjarleegt eda leginnleggid sem inniheldur gestagen; ef skipt er ur stungulyfi er
pad gert 4 peim degi sem gefa tti naestu inndaelingu). I 6llum pessum tilfellum er rédlagt ad nota adra
getnadarvorn samhlida fyrstu sjo dagana eftir ad byrjad er ad taka toflurnar.

Eftir fosturlat & fyrsta pridjungi medgéngu
Konan mé hefja téflutbkuna strax. Geri han pad er ekki naudsynlegt ad gera frekari radstafanir til
getnadarvarnar.

Eftir fedingu eda eftir fosturlat & 6drum pridjungi medgdngu

Sja kafla 4.6 vardandi konur med born & brjésti.

Konum sem ekki mjdlka & ad radleggja ao byrja ekki ad taka getnadarvarnartoflur fyrr en & 28. degi
eftir fedingu eda fosturlat & 6drum pridjungi medgongu. Jafnframt & ad radleggja konum ad nota
samtimis adra getnadarvorn fyrstu sjo daga toflutdkunnar. Hafi samfarir pegar att sér stad, verdur pé
annadhvort ad Gtiloka pungun eda bida eftir fyrstu tidablaedingum adur en toflutakan hefst.

pegar toflur gleymast
Ef gleymist ad taka inn t6flur geta getnadarvarnarahrif minnkad, sérstaklega ef gleymdu téflurnar
lengja tofluhléid.

Ef lionar eru faerri en 12 kist. fra pvi ad taka atti t6flu, skal taflan tekin um leid og konan man eftir pvi.
Neestu toflur & ad taka inn & sama tima og venjulega.

Ef lionar eru yfir 12 klst. fra pvi ad taka atti téfluna, kann getnadarvérnin ad hafa minnkad.

- Um leid og konan man eftir skal hun taka inn sidustu tofluna sem gleymdist jafnvel pé ad pad
pydi ad hun purfi ad taka inn tveer t6flur sama daginn. Hun & sidan ad halda afram ad taka
toflurnar & sama tima og venjulega. Ennfremur skal nota adra getnadarvorn nastu 7 daga.

- Ef feerri en 7 dagar eru eftir af spjaldinu sem verid er ad nota verdur ad halda &fram med naesta
tofluspjald um leid og pad fyrra klarast; ekkert hlé skal gera & milli t6fluspjaldanna. betta kemur
i veg fyrir of langt tofluhlé, en slikt getur leitt til aukinnar hettu & 6timabaeru egglosi. EkKi er
liklegt a0 notandi fai blaeedingar fyrr en eftir ad seinna tofluspjaldid er buid. Blettablaeedingar og
millibleedingar geta p6 ordid medan & toku taflnanna stendur.

- Ef notandi feer ekki bleedingar i lok seinna tofluspjaldsins, verdur ad Gtiloka pungun adur en
haldid er &fram ad taka toflur af naesta spjaldi.

Ef uppkdst eda nidurgangur eiga sér stad

Ef uppkdst eda nidurgangur eiga sér stad innan 4 klukkustunda fra pvi ad tafla er tekin inn, eru likur &
pvi ad han hafi ekki frasogast ad fullu. ba gilda peer radleggingar um gleymdar toflur sem er ad finna i
kaflanum ,,Pegar toflur gleymast®. Konan parf ad taka auka virka(r) toflu(r) af 60ru t6fluspjaldi.

Bleedingum flytt eda frestad

Til ad seinka blaedingum & konan ad halda &fram med nasta téfluspjald af Harmonet an tofluhlés. Hln
getur frestad bleedingum eins lengi og han vill & medan seinna téfluspjaldio endist. Medan blaedingum
er frestad geta ordid millibledingar eda blettableedingar. Eftir venjulegt 7 daga tofluhlé er sidan byrjad
ad taka Harmonet téflurnar reglulega aftur.

Born
Oryggi og virkni samsettra getnadarvarnartafina hafa verid stadfest hja konum & frjosemisskeidi.
Engin videigandi abending er fyrir notkun Harmonet &dur en tidabledingar hefjast.

Aldradir
Samsettar getnadarvarnartdflur eru ekki atladar til notkunar hja konum eftir tidahvorf.



4.3 Frabendingar

Ekki skal nota samsettar hormonagetnadarvarnir vid eftirfarandi adsteedur. Komi eitthvert pessara

atrida fram i fyrsta sinn medan & notkun getnadarvarnartafina stendur & strax ad stédva notkunina.
. Blazdasegarek (VTE) eda hatta & pvi
o Segarek i bldeoum — yfirstandandi blaedasegarek (& segavarnarlyfjum) eda saga um slikt
(t.d. segamyndun i djupum bladeedum eda lungnasegarek)
o bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til blaeedasegareks, svo sem pol gegn virkjudu
C-préteini (APC-resistance), (pb.m.t. Factor V Leiden), andtrombin-I11-skortur, skortur &
C-préteini, skortur & S-proéteini
o Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)
o Mikil hetta & blaedasegareki vegna fleiri en eins ahaettupattar (sj4 kafla 4.4)

. Slagzdasegarek (ATE) eda hetta & pvi

o Segarek i slageedum — yfirstandandi slagedasegarek, saga um slagaedasegarek (t.d.
hjartadrep) eda fyrirbodi um slikt (t.d. hjartabng)

o /Edasjukdémur i heila — yfirstandandi heilabl6odfall, saga um heilablédfall eda fyrirbodi
um slikt (t.d. skammvinnt bl6dpurrdarkast, TIA)

o bekkt arfgeng eda aunninn tilhneiging til slagaedasegareks, svo sem of mikid hdmaosystein
i bl6di (hyperhomocysteinaemia) og andfosfélipiomotefni (métefni andkardidlipins
(anticardiolipin antibodies), lGpus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

o Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta & slagaedasegareki vegna fleiri en eins aheettupéttar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur ahaettupattur svo sem:

. sykursyki med a@daeinkennum
. alvarlegur haprystingur
. alvarleg réskun lipoproteina i bl6dinu

- Nuverandi brisbdlga eda saga um hana ef hiin tengist alvarlegri haekkun priglyserida i bl6di.

- Nuverandi alvarlegur lifrarsjakdomur eda saga um hann ef lifrarpréf eru ekki komin i edlilegt
horf aftur.

- pekktir illkynja sjukdémar sem kynhormdnar hafa ahrif &, t.d. i kynfeerum eda brjostum, eda
grunur um slikt.

- Lifrareexli (g60- eda illkynja) eda saga um slikt.

- Blaeding fra leggdngum af 6greindum orsokum.

- Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Pungun eda grunur um pungun.

Ekki méa nota Harmonet 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 varudarreglur vid notkun

Laknisskodun/-vidtal

Adur en notkun Harmonet er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakvaema sjikrasdgu (par med talid
fjolskyldusogu) og utiloka parf pungun. Mela skal bladprysting og framkvaema laeknisskodun &
grundvelli fribendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). Mikilvaegt er ad vekja athygli
konunnar & upplysingum um segamyndun i blasedum og slagedum, par med talid ahettu af notkun
Harmonet samanborid vid adrar samsettar hormonagetnadarvarnir, einkennum blazda- og
slageedasegareks, pekktum &hettupattum og hvad beri ad gera ef grunur leikur & segamyndun.

Einnig skal segja konunni ad lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tioni og edli
skodana skal byggja & vioteknum medferdarleidbeiningum og adlaga ad porfum hverrar konu fyrir sig.
Konum skal bent & ad hormdnagetnadarvarnir veiti ekki vorn gegn HIV smiti (AIDS/alnemi) eda
68rum kynsjukdémum.



Varnadarord

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda ahattupétta er fyrir hendi skal reeda vid konuna um hvort
Harmonet henti henni.

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalid astand eda aheettupeetti & konan ad hafa samband
vid laekninn til pess ad dkvarda hvort hatta skuli notkun Harmonet.

1. Blddrasarsjukdémar

Haetta & bldzedasegareki (VTE)

Notkun allra samsettra hormonagetnadarvarna eykur haettuna & blaedasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levdnorgestrel, norgestimat eda noretisteron eru talin auka
minnst hattu & bldedasegareki. Fyrir 6nnur lyf a bord vid Harmonet getur dhaettan verid allt ad
tvofalt meiri. Akvordunin um ad nota hvada lyf sem er annad en pad sem pekkt er ad hafi
minnsta haettu & bldsedasegareki skal adeins tekin eftir ad reett hefur verid vid konuna til ad
tryggja ad hun skilji heettu & bldeedasegareki vid notkun Harmonet, hvernig naverandi
ahaettupeettir hennar hafa ahrif a haettuna og ad heetta a blaseedasegareki sé mest fyrsta ar fyrstu
notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar visbendingar um ad haettan aukist ef notkun samsettrar
hormdénagetnadarvarnar er hafin & ny eftir ad notkun hefur verid haett i a.m.k. 4 vikur.

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

Talid er! ad af hverjum 10.000 konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda
gestoden muni 9 til 12 konur fa blaedasegarek a einu ari; saman borid vid u.p.b. 62 konur sem nota
samsetta hormdnagetnadarvérn sem inniheldur levonorgestrel.

I badum tilvikum er fjoldi tilfella blazdasegareks & ari minni en sa fjoldi tilfella sem baist ma vid hja
konum & medgdngu eda rétt eftir barnsburd.

1 pessar tidnitdlur voru dkvardadar ut fra heildarnidurstédum Ur faraldsfraedilegu rannséknunum med pvi ad nota
hlutfallslega dhaettu mismunandi lyfja og bera saman vid samsettar getnadarvarnartoflur sem innihalda levonorgestrel.
2 Medaltalsgildi a bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt a hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
hormonagetnadarvarna sem innihalda levénorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik Iyf.



Blazdasegarek getur reynst banvent i 1-2% tilfella.
Fjoldi tilfella blaseedasegareks & 10.000 konur a einu ari
Fjoldi tilfella
blaseedasegareks

12 +

10 +

2 L 2

Ekki & samsettri ' '

hormé thadarve Samsett horménagetnadarvorn sem ; Samsett horménagetnadarvérn sem
20!;_n|1f0r|1|§ge nadarvorm inniheldur levénorgestrel inniheldur
(2 tilfelli) (5-7 tilfelli) : gestoden (9-12 tilfelli)

(9-12 events)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 68rum a&dum, t.d. blazdum eda slagaedum i lifur,
garnahengi, nyrum eda sjonu hja peim sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn.

Ahattupeettir blasedasegareks

Heetta & fylgikvillum tengdum blaadasegareki hja peim sem nota samsetta horménagetnadarvérn kann
ao aukast verulega hja konu med adra ahattupaetti, einkum ef peir eru margir (sja toflu).

Ekki ma nota Harmonet ef konan hefur fleiri en einn ahettupatt sem setur hana i mikla hettu &
segamyndun i blaedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahzttupatt getur verid ad
aukningin i ahattu sé meiri en samanl6gd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhzttu
a blaedasegareki. Ef mat & avinningi og aheettu er talid neikveett skal ekki avisa samsettri
horménagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Ahattupaettir blaedasegareks

Ahattupattur Athugasemd
Offita (likamspyngdarstudull yfir Ahzttan eykst verulega med hakkandi
30 kg/m2) likamspyngdarstudli.

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor Vid slikar adsteedur er radlegt ad heetta notkun
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem plasturs/pillu/hrings (minnst fjérum vikum fyrir

er & fotleggjum eda grindarholi, valbundna skurdadgerd) og ad hefja hana ekki & ny fyrr
taugaskurdadgerd eda alvarlegir en tveimur vikum eftir ad fullri hreyfingu er nad. Nota
averkar skal adra tegund af getnadarvorn til pess ad fordast

Oaeskilega pungun.

ihuga skal segavarnarmedferd ef notkun Harmonet
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hefur ekki verid hatt fyrir fram.

Athugid: Timabundid hreyfingarleysi,

svo sem flugferd >4 Klst., getur einnig

verid hattupattur blasedasegareks,

einkum hja konum med adra

aheettupeetti

Fjolskyldusaga (blaeedasegarek hja Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal visa

systkini eda foreldri, einkum vid konunni til rddgjafar hja sérfraedingi adur en dkvordun

tiltélulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 &ra | er tekin um notkun hvada samsettrar

aldur). horménagetnadarvarnar sem er.

Annad sjukdomséstand tengt Krabbamein, raudir ulfar,

blaaedasegareki (VTE) blédlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
bolgusjukdémur i pérmum (Crohns sjukdémur eda
séraristilbdlga) og sigdkornasjukdoémur

Hakkandi aldur Einkum yfir 35 &ra aldur

Ekki liggur fyrir samdoma élit um pad hvort edahnutar og grunn segablasedabolga hafi hlutverki ad
gegna vio myndun eda versnun segamyndunar i blaseedum.

fhuga verdur aukna haettu & segareki & medgéngu, og einkum & fyrstu 6 vikum eftir faedingu (sja
upplysingarnar i kafla 4.6 ,,Frjésemi, medganga og brjostagjofe).

Einkenni blaeedasegareks (segamyndun i djupum blaeedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar hormdnagetnadarvarnar.

Einkenni um segamyndun i djapum blaedum (DVT) geta verid:

- proti i 6drum fétlegg og/eda feti eda eftir blaed & fotlegg;

- verkur eda eymsli i foétlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadid er eda gengid,
- aukinn hitatilfinning i fétlegg; rodi eda litabreyting i huo & fotlegg.

Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verid:

- skyndileg og 6Gtskyrd andnaud eda 6r andardréattur;

- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér bl6dhosta;

- nistandi brjéstverkur;

- svimi eda sundl;

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud*, ,,hdsti*) eru osértak og kynnu ad verda mistalkud sem
almennari eda minna heattuleg tilvik (t.d. sykingar i dndunarvegi).

Onnur einkenni um stiflu i blasedum geta verid: skyndilegur verkur, proti og orlitill blami & Gtlim.
Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur préast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontap ordid neerri fyrirvaralaust.

Haetta 4 slagaedasegareki (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra hormonagetnadarvarna vid aukna hattu &
slageedasegareki (hjartadrepi) eda heilabléofalli (t.d. skammvinnu bl6dpurrdarkasti, slagi). Tilfelli
slagaeedasegareks geta verid banven.

Ahettupeettir fyrir slagedasegarek (ATE)

Heetta & fylgikvillum tengdum slagedasegareki eda heilablodfalli hja peim sem nota samsetta
hormonagetnadarvorn eykst hja konum med adra &haettupeetti (sja téflu). Ekki ma nota Harmonet ef
konan hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setur hana i aukna haettu & ad fa
slageedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn &dhattupatt getur verid ad aukningin i
ahaettu sé meiri en samanldg ahatta einstaka patta. I sliku tilviki skal meta heildarahattu hennar. Ef




mat & avinningi og aheettu reynist neikveett skal ekki avisa samsettri hormonagetnadarvorn (sja
kafla 4.3).

Tafla: Ahattupattir slageedasegareks (ATE)

Ahzttupattur Athugasemd
Hakkandi aldur Einkum yfir 35 &ra aldri
Reykingar Rédleggja skal konum ad reykja ekki ef paer vilja nota

samsetta horménagetnadarvorn. Konum eldri en 35 ara
sem, halda a&fram ad reykja er eindregio radlagt ad nota
adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur

Offita (likamspyngdarstudull yfir Ahzttan eykst verulega med hakkandi

30 kg/m?) likamspyngdarstudli.

Einkum mikilveegt ad hafa i huga hja konum par sem
adrir haettupeettir eru einnig fyrir hendi.

Fjolskyldusaga (slagaedasegarek hja Ef grunur leikur & arfgengri tilhneigingu skal visa
systkini eda foreldri, einkum vid konunni til radgjafar hja sérfraedingi adur en akvoroun
tiltélulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 &ra | er tekin um notkun hvada samsettrar

aldur). hormdnagetnadarvarnar sem er.

Migreni Aukning a tioni eda alvarleiki migrenis medan a notkun

samsettra hormdnagetnadarvarna stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilabldofalls) getur verid asteeda til pess
ad hatta notkun tafarlaust

Annad sjukdomsastand tengt Sykursyki, of mikid homaosystein i blodi,
meintilvikum i dum lokusjukdoémur i hjarta og gattatif, réskun &
fituproteinum i bl6di og raudir ulfar.

Einkenni slagedasegareks (ATE)
Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ad leita leeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettra hormoénagetnadarvarna.

Einkenni um heilablodfall geta. verio:

- skyndilegur dofi eda slappleiki i andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 8drum megin i
likamanum:;

- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnvaegi- eda samhafingartruflanir;

- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;

- skyndilegir erfidleikar tengdir sjon a 66ru eda badum augum;

- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi hofudverk an pekktrar asteedu;

- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt bl6dpurrdarkast (TI1A) sé ad reeda.

Einkenni um hjartadrep geta m.a. verio:

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

- Opaegindi sem leida Gt i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;

- seddutilfinningu, meltingarénot eda kofnunartilfinning;

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkést eda sundl;

- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;

- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

Lifefnafreedilegir peettir sem gefa til kynna arfgenga eda dunna hneigd til segamyndunar i bla- eda
slageedum eru virkt C-prétein (APC) vidnam, homasystindreyri (hyperhomocysteinemea), skortur &
andtromibin 111, C-préteinskortur, S-proteinskortur, andfosfélipid métefni (andkardiolipin métefni,
helluroda storkuvari (lGpus anticoagulant)).

Vid mat & avinningi/ahettu & leeknirinn ad taka med i reikninginn ad videigandi medferd vid tilteknu
astandi getur dregid Ur peirri heettu sem tengist segamyndun og ad hattan & segamyndun a medgoéngu
er meiri en pegar notud er lagskammta getnadarvarnartafla (<50 mikrogromm af etinylestradioli).
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2. ZEXIi

Leghalskrabbamein

Mikilvaegasti aheettupéttur leghalskrabbameins er vidvarandi syking med HPV-veiru (human
papilloma virus, vortuveira i ménnum). i nokkrum faraldsfraedilegum rannsoknum hefur verid tilkynnt
um aukna heettu & leghalskrabbameini hja langtimanotendum getnadarvarnartafina, en skiptar skodanir
eru enn um ad hve miklu leyti pessar nidurstédur geta orsakast af 6dru, t.d. leghéalsskimun og
kynlifshegdun, ad medtalinni notkun getnadarvarna 4n hormdna.

Brjostakrabbamein

Safngreining & 54 faraldsfraedilegum rannséknum syndi ad pad er dalitil aukning & hlutfallslegri haettu
(1,24) & ad brjostakrabbamein greinist hja konum sem nota getnadarvarnartoflur. pessi aukna haetta
minnkar stig af stigi & tiu &rum fré pvi ad notkun getnadarvarnatafina er heett. par sem
brj6stakrabbamein er sjaldgeeft hja konum undir fertugu, er aukning & fjélda greindra tilfella
brj6stakrabbameins litil hja peim sem nota eda hafa notad getnadarvarnartéflur samanborid vid
heettuna & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima & avinni. Pessar rannsoknir syna ekki fram &
orsakatengsl. Su aukna hztta & greiningu brjéstakrabbameins sem sast kann ad stafa af pvi ad greining
brjostakrabbameins verdur fyrr hja peim sem nota getnadarvarnartdflur, af liffraedilegri verkun
getnadarvarnartafina eda af badum pessu pattum. Brjostakrabbamein sem greinast hja peim sem hafa
einhvern timann notad getnadarvarnartoflur virdast ekki vera eins langt gengin kliniskt samanborid vid
greind brjdstakrabbamein peirra sem nota ekki getnadarvarnartoflur.

AXIi 1 lifur/lifrarsjukdémar

I mjog faum tilfellum hefur verid greint fra godkynja lifrarsexlum og enn sjaldnar illkynja lifrarexlum
hja notendum getnadarvarnartafina. I einstokum tilvikum hafa pessi axli leitt til lifsheattulegra
kvidarholsblaedinga. Taka & lifrareexli med i reikninginn vid mismunargreiningu pegar fram koma
sveesnir verkir i efri hluta kvidarhols, vid lifrarsteekkun eda merki um kvidarholsblaedingu hja konum
sem taka getnadarvarnartoflur.

Naudsynlegt getur verid ad hetta notkun samsettra getnadarvarnartafina vié brada eda langvinna
truflun & lifrarstafsemi, par til lifrarstarfsemin er aftur ordin edlileg.

3. Annad

- Konur med priglyseridhaekkun i bldoi eda fjolskylduhneigd til sliks geta verid i aukinni heettu &
brisbolgu pegar paer taka getnadarvarnartofiur.

- pétt greint hafi verio fra litils hattar haekkun & blédprystingi hja mérgum konum sem taka
getnadarvarnartoflur eru kliniskt markteekar bl6dprystingshaekkanir sjaldgeefar. Sé kliniskur
haprystingur hins vegar vidvarandi vid notkun getnadarvarnartafina & laeeknirinn ad stédva toku
getnadarvarnartaflnanna og medhdndla haprystinginn. Ef purfa pykir ma hefja aftur toku
getnadarvarnartaflnanna pegar edlilegum bléoprystingsgildum hefur verié nad med
bléaprystingslyfjum.

- Tilkynnt hefur verid ad eftirfarandi astand geti komid fram eda versnad, badi & medgongu og
medan & toku getnadarvarnartafina stendur, en sannanir fyrir tengslum vid notkun
getnadarvarnartafina eru ekki 6yggjandi: Gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu; myndun
gallsteina; porfyria; raudir ulfar; blédlysupvageitrunarheilkenni (hemolitic uremic syndrome);
rykkjadans; medgongublédrubdla; heyrnarskerding vegna snigilgluggaherslis.

- Brédar eda langvinnar truflanir & lifrarstarfsemi geta valdid pvi ad naudsynlegt sé ad stodva
notkun getnadarvarnarlyfja par til gildi lifrarstarfsemi eru komin i edlilegt horf. Ef gallteppugula
sem fyrst vard vart & medgongu eda vid fyrri notkun kynhormoéna kemur fram aftur, parf ad
stddva notkun getnadarvarnartafina.



- Greint hefur verid fra lifrarskemmdum vid notkun samsettra getnadarvarnartafina. Snemmkomin
greining a lifrarskemmd vegna lyfja getur dregid Ur alvarleika lifrareitrunar pegar toku lyfsins er
heett. Sé sjuklingur greindur med lifrarskemmd, & hann ad hatta notkun getnadarvarnar til inntoku,
nota getnadarvorn &n hormona og fara til leeknis.

- pétt getnadarvarnartoflur geti haft ahrif a Gtleegt instlinviondm og glakdsapol er ekkert sem
bendir til ad pad purfi ad breyta medferdarazetlun hja sykursykisjuklingum sem nota
lagskammta getnadarvarnartoflur (sem innihalda <50 mikrogréomm af etinylestradioli). b6 skal
fylgjast gaumgaefilega med sykursjukum medan & notkun getnadarvarnartaflna stendur.

- Crohns sjukdoémur og séraristilbolga hafa tengst notkun samsettra getnadarvarnartafina.

- Pungunarfreknur geta stoku sinnum komid fram, einkum hja konum med sjukraségu um
pungunarfreknur. Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna eiga ad fordast solarljos eda
utfjolublaa geislun medan a toku getnadarvarnartafina stendur.

- Migreni/héfudverkur
Notendur samsettra getnadarvarnartafina med migreni (sérstaklega migreni med fyrirboda) geta
verid i aukinni heettu & heilablodfalli.

- Onamiskerfi
Ofnamisbjuagur
Utanadkomandi estrogen geta geta valdid pvi ad einkenni arfgengs og dunnins ofnemisbjigs
koma fram eda versna.

- Sjuklingar sem nota Harmonet eiga ekki ad nota samtimis lyf/nattarulyf sem innihalda
jéhannesarjurt (hypericum perforatum) par sem heetta er 4 ad pad dragi Ur plasmapéttni svo
afleidingin verdur ad klinisk &hrif Harmonet verda minni (sja kafla 4.5).

- Harmonet inniheldur mjélkursykur (laktésa). Sjuklingar med galakt6sadpol, laktasapurrd eda
glukosa-galaktésa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

- Harmonet inniheldur lika sukrésa. Sjaklingar med fraktésadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog
eda sukrosa-isomaltasapurrd, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Skert virkni
Virkni getnadarvarnartaflnanna getur verid skert, t.d. ef toflur gleymast, vid sjukdéma i
meltingarfeerum (kafli 4.2) eda samhlida toku annarra lyfja (kafli 4.5).

Skert stjorn & tidahring

Komid geta fram 6reglulegar blaedingar (millibledingar og blettablaedingar) vid notkun a 6llum
getnadarvarnartoflum, einkum & fyrstu manudunum. pbvi er sjalfsagt ad meta tioni 6reglulegra
blaedinga eftir um 3 tidahringja adlégunartima.

Ef pessar 6reglulegu bledingar eru vidvarandi eda koma fram eftir fyrri reglubundna tidahringi, skal
fhuga hvort astaedan sé af 66rum toga en af horménum og framkvama videigandi sjukdémsgreiningu
til ad utiloka illkynja sjukdéma eda pungun. Gripa geeti purft til Gtskrépunar. Ef Gtilokad hefur verid
ad bledingin stafi af horménum, geeti komid til greina ad radleggja getnadarvarnartoflur med haerra
hormonainnihaldi.

Sumar konur fa ekki tidabledingar i tofluhléi. Ef getnadarvarnartdflurnar eru teknar i samraemi vid
leidbeiningarnar i kafla 4.2, er 6liklegt ad konan sé pungud. Hafi getnadarvarnartdflurnar hins vegar
ekki verid teknar i samreemi vid leidbeiningarnar adur en fyrstu tidablaedingar létu & sér standa eda ef
tidablaedingar verda ekki tvisvar i rdo, a ad utiloka pungun adur en haldid er 4fram ad taka
getnadarvarnartoflur.



Gedraskanir

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun horménagetnadarvarna (sja

kafla 4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur aheettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvig. 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.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir geta leitt til millibleedingar og/eda ad getnadarvornin bregst. Eftirfarandi milliverkunum
hefur verid lyst i gognum.

Fram geta komid milliverkanir vid lyf sem 6rva frymisagnaensim, en pad getur leitt til aukinnar
threinsunar kynhormona (t.d. fenytoin, barbitarét, primidon, karbamazerpin, rifabutin og rifampicin
og hugsanlega lika oxkarbazepin, topiramat, felbamat, ritonavir, grise6falvin og nevirapin).

Héamarks ensimdrvun & sér venjulega ekki stad fyrr en 2-3 vikum eftir ad medferd hefst, en getur
stadio i a.m.k. 4 vikur eftir ad medferd er haett.

Konur i skammtimamedferd (allt ad einni viku) med sumum ofangreindra lyfjaflokka eda einstaka
lyfjum eiga ad nota timabundid getnadarvarnir sem ekki innihalda horména samhlida
getnadarvarnaratéflunum, p.e. medan énnur lyf eru notud og i 7 daga eftir ad heett er ad nota pau Iyf.
Konur sem taka rifampicin eiga ad nota getnadarvarnir &n hormona samhlida toku
getnadarvarnartafinanna medan per eru i medferd med rifampicini og i 28 daga eftir ad hatt er ad nota
rifampicin. Ef konan tekur 6nnur lyf samhlida lengur en sem svarar fjdlda getnadarvarnartaflnanna &
tofluspjaldinu & hdn ad byrja & naesta téfluspjaldi an pess ad gera venjulegt téfluhlé.

Hja konum sem eru i langtimamedferd med lyfjum sem 6rva lifrarensim er malt med pvi ad skammtur
getnadarvarnarhormona sé aukinn. Ef stor skammtur af getnadarvarnarlyfi er ekki radlegur eda ef pessi
stori skammtur reynist vera 6nogur eda 66ruggur, t.d. ef um 6éreglulegar bleedingar er ad raeda, 4 ad
radleggja adra getnadarvorn.

Jéhannesarjurt (hypericum perforatum)

Sjuklingar sem nota Harmonet eiga ekki ad nota samtimis lyf/nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt
(hypericum perforatum) par sem pad getur hugsanlega leitt til skerdingar & getnadarvarnarahrifum.
Tilkynnt hefur verid um milliblaedingar og 6timabeera pungun.

Med johannesarjurt (hypericum perforatum) eykst magn lyfjaumbrotsensima vid ensimorvun. Ahrif
ensimoérvunarinnar geta stadio i a.m.k. 1-2 vikur eftir ad medferdin med jéhannesarjurt er haett.

Anrif & 6nnur lyf
Getnadarvarnartoflur geta haft ahrif 4 umbrot annarra lyfja med par af leidandi ahrifum & péttni i
plasma og vefjum.

Cikloésporin
Getnadarvarnartoflur geta hamlad umbroti ciklosporins i lifur og aukid par med tidni aukaverkana.

Lamétrigin
Synt hefur verid fram & ad samsettar getnadarvarnartdflur geta 6rvad umbrot lamotrigins, en pad leidir
til pess ad plasmagildi lamoétrigins verda undir medferdarpéttni.

Tizanidin

Getnadarvarnartoflur geta styrkt blodprystingslaekkandi ahrif tizanidins vegna hdmlunar & umbroti
tizanidins i CYP1A2.

Geeta skal vartdar pegar lyfinu er visad fyrir notendur getnadarvarnartafina vegna préngs
medferdarbils tizanidins.
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Levotyroxin

Estrogenmedferd getur valdio minnkun & ébundnu tyroxini og aukningu & TSH (skjaldvakakveikju)
hja konum med skjaldvakabrest sem nota levotyroxin.

Samsetninguna ma nota ef skammtar eru adlagadir.

Athugid
Vid samhlida gjof annarra lyfja & ad lesa vel vidkomandi samantekt & eiginleikum lyfs (SPC) til pess
ao greina hugsanlegar milliverkanir.

Rannsoknastofuprof

Notkun hormona til getnadarvarna kann ad hafa ahrif & nidurstodur akvedinna rannsdknastofuprofa,

medal annars lifefnafreedileg meeligildi fyrir starfsemi lifrar, skjaldkirtils, nyrnahetta og nyrna; gildi

(flutnings)-proteina i plasma, t.d. barkstera-bindandi glébulin og lipid/lipopréteinhlutfall: meaeligildi

fyrir umbrot kolvetna og meligildi blédstorknunar og fibrinleysingar. Breytingar eru vanalega innan
edlilegra rannsoknastofugilda.

Lyfhrifamilliverkanir

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

pvi purfa konur sem nota Harmonet ad skipta yfir i adra getnadarvarnaradferd (t.d. getnadarvorn sem
inniheldur eingdngu prégestagen eda getnadarvorn &n hormaéna) adur en medferd med pessum
lyfjasamsetningum er hafin. Hefja ma notkun Harmonet & ny 2 vikum eftir ad medferd med pessum
lyfjasamsetningum lykur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki méa nota Harmonet & medgdngu (sja kafla 4.3). Ef kona verdur pungud medan & medferd med

Harmonet stendur, a ad stddva medferdina. Ekki hefur verid synt fram a med afgerandi heetti ad
estrdgen og gestagen til inntéku muni skada fostrid po frjovgun verdi fyrir slysni medan samsettar
getnadarvarnartoflur eru teknar.

Hafa skal i huga aukna heettu a blazdasegareki pegar notkun Harmonet er hafin a ny a timabilinu eftir
feedingu (sjé kafla 4.2 og 4.4).

Brjostagjof

A ekki ad nota.

Getnadarvarnartoflur geta haft ahrif a brjostagjof par sem peer geta dregid Gr magni og breytt
samsetningu brjéstamjélkur. bvi er notkun getnadarvarnartafina yfirleitt ekki radleg fyrr en madirin
hefur vanio barnid alveg af brjdsti. Litid magn horména til getnadarvarna og/eda umbrotsefna peirra
getur skilist it i médurmjolk, en ekkert bendir til ad pad hafi skadleg ahrif & heilsu ungbarnsins.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Harmonet hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Lysing & voldum aukaverkunum

I 1j6s hefur komid aukin hatta & segamyndun og segareki i slageedum og blaedum, par med talid
hjartadrepi, heilablédfalli, skammvinnum bl6dpurrdarkdstum, segamyndun i bldedum og
lungnasegareki, hja konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

Notkun samsettra getnadarvarnartaflna hefur tengst aukinni hettu &:
- Gaéokynja lifrareexlum (t.d. stadbundnum hnutavexti, lifrarkirtileexlum).
- Axlismyndun i leghélspekju og krabbameini i leghélsi.

- Brjostakrabbameini.

I upphafi medferdar ma stor hluti (10-30%) kvennanna buast vié ad fa aukaverkanir & bord vid
héfudverk, brjostaspennu, vanlidan og smabladingar. bessar aukaverkanir eru yfirleitt skammvinnar

og hverfa eftir 2-4 manuai.

Notendur getnadarvarnartafina hafa tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir, en tengslin vid notkun
getnadarvarnartaflna hafa hvorki verid sénnud né afsénnud:

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar (>1/100 til <1/10)

Leggangaproti, par med talin hvitsveppasyking

ZEXIi, gédkynja, illkynja og 6tilgreind (einnig
blodrur og separ)

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Lifrarfrumukrabbamein

BI6d og eitlar
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Versnun &dahnuta

Onamiskerfi
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Mjdg sjaldgeefar - Koma orsjaldan fyrir (<1/1.000, ad
medtdldum einstokum tilvikum)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Bradaofnaemis-/ofhaemislik vidbrogd ad
medtdldum drsjaldgaefum tilvikum ofsaklada,
ofnaemisbjlgs og alvarlegra vidbragda med
bl6drasar- og 6ndunarfeeraeinkennum

Almennt veiklad 6naemiskerfi, ofnemi.
Versnun & raudum UGlfum

Versnun einkenna arfgengs og 4unnins
ofnaemisbjlgs.

Efnaskipti og neering
Sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtdldum
einstokum tilvikum)

Vokvasofnun
Breytingar & matarlyst (meiri eda minni)

Leekkad glukdsapol

Versnun & porfyriu

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

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

punglyndi/gedsveiflur

Skert kynléngun
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Mjog sjaldgeefar - Koma orsjaldan fyrir (<1/1.000)

Aukin kynléngun

Taugakerfi
Mjog algengar (>1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Algengar (>1/100 til <1/10)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Hofudverkur
Migreni
Taugaveiklun, sundl

Versnun a rykkjadansi

Augu
Mjog sjaldgeefar — Koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtoldum
einstokum tilvikum)

Opol fyrir augnlinsum

Augntaugarbdlga, segamyndun i sjénuaed.

Eyru og vélundarhus
Mjog sjaldgeefar - Koma orsjaldan fyrir (<1/1.000)

Almenn veikindi i eyra og vélundarhdsi

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

M;jog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Haprystingur

Segamyndun i bladed og slagaed

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

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

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Ogledi, kvidverkir

Uppkdst, nidurgangur, magakrampar,
upppemba

Brisbolga, blédpurrdarristilbélga
Bolgusjukdomur i ristli (Crohns sjukdémur,
sararistilbolga)

Lifur og gall
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6érsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad atla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Gula

Gallvegarsjukddémar ad medtdldum gallsteinum

Lifrarskemmdir (t.d. lifrarbdlga, éedlileg
lifrarstarfsemi

HU0 og undirhud
Algengar (>1/100 til <1/10)

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

Mjdg sjaldgeefar - Koma 6rsjaldan fyrir (<1/1.000)

Prymlabélur

Utbrot, ofsakladi, pungunarfreknur
(hadsverting) sem getur verid vidvarandi,
Gaeskilegur harvoxtur (hirsutism), harlos

Ymsir hdsjikdomar (t.d. regnbogarodasott,
prymlarodi)

Nyru og pvagferi
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, ad medtéldum
einstokum tilvikum)

Blodlysupvageitrunarheilkenni
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Axlunarfeeri og brjést
Mjog algengar (>1/10) Blettablaeding/milliblaeding

Algengar (>1/100 til <1/10) Brjostaspenna, eymsli, proti, seyting.
Tidaprautir, breytingar & nidurbroti legs og —
seytingu, tidateppa

Ranns6knanidurstoour
Algengar (>1/100 til <1/10) pyngdaraukning

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Breytingar & lipidgildum i plasma, ad
medtalinni priglyseridahakkun.

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Leekkud gildi folats i plasma

Mjdg sjaldgeefar - Koma érsjaldan fyrir (<1/1.000) Pyngdartap

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir hja konum sem notudu

getnadarvarnartoflur, sja kafla 4.3 og 4.4:

- Segarek i blazzdum, p.e. segamyndun i djupblagedum i fétum eda grindarholi auk
lungnablddreks.

- Segarekssjukdémar i slagedum.

- Krabbamein i leghalsi.

- Lifraraexli.

- Sjukdémar i hud og undirhid: pungunarfreknur, prymlarodi.

Tidni pess ad brjostakrabbamein greinist er adeins aukin medal notenda getnadarvarnartaflna. par sem
brjostakrabbamein er sjaldgeeft hja konum undir fertugu er haekkun & tidni litil samanborid vid
almenna hattu a brjéstakrabbameini. Orsakasamhengi vid getnadarvarnartoflur er 6pekkt. Sja kafla 4.3
og 4.4 vardandi frekari upplysingar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu 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 Ofskémmtun
EKKi hefur verid tilkynnt um alvarleg, skadleg ahrif eftir ofskémmtun.

Einkenni:
Fram geta komid dgledi, uppkost og ungar stulkur geta fengid smaveegilegar blaedingar fra leggébngum.

Medferd:

Ekkert métefni er til og frekari medferd skal beinast ad einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Progestogen og estrogen, fast hlutfall. ATC flokkur: G 03 AA 10.

Harmonet er samsett getnadarvorn til inntoku, sem inniheldur etinylestradiol og gestdden. Synt hefur
verid fram & ad samsett getnadarvorn verkar med pvi ad baela gonadétropin, pannig ad virkni
eggjastokka minnkar. Getnadarvarnandi ahrifin sem nést byggja & mismunandi pattum, par sem sé

mikilvaegasti er ad koma i veg fyrir egglos.
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Eftirfarandi heilsufarslegur avinningur sem felst ekki i getnadarvdrn og tengist notkun
getnadarvarnartafina er studdur faraldsfreedilegum rannséknum par sem adallega voru notadar
getnadarvarnartoflur sem innihéldu skammta sem namu yfir 35 mikrég af etinylestradioli eda
50 mikrog af mestrandli.

Anrif & tidablaedingar
betri regla a tidahring.
minna bl6dtap og minna blddleysi vegna jarnskorts.
leegri tidni tidaprauta.

Anhrif sem tengjast hémlun & egglosi
feerri utanlegsfostur.

Onnur ahrif

feerri tilvik bradrar bélgu i grindarholi (feedingarvegi).
feerri tilvik krabbameins i legslimu.

feerri tilvik krabbameins i eggjastokkum.

5.2 Lyfjahvorf

Gestoden

Fréasog

Gestoden til inntdku frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i sermi er um pad bil 2-4 ng/ml einni
Klst. eftir bradainntoku. Adgengi er um pad bil 99 %.

Dreifing

Gestoden binst albimini i sermi og kynhorménabindandi globalini (SHBG). Adeins 1-2 % af
heildarpéttni pess i sermi er 6bundid hormén, 50-70% er bundid & sérhaefdan hatt vio SHBG.
Etinylestradidl veldur aukningu & péttni SHBG sem hefur ahrif & gestodenmagn sem er bundid
préteinum i sermi. betta veldur haekkun & hlutfalli gestodens sem er bundid SHBG og minnkun &
albuminbundnu gestddeni. Dreifirdmmal gestddens er liklegast 0,7-1,4 I/kg.

Umbrot

Gestdden umbrotnar ad fullu eftir pekktum umbrotsleioum stera. Medal Gthreinsunarhradi umbrots Gr
sermi er 0,8-1,0 ml/min./kg. Vid samtimis gjof gestodens og etinylestradiéls hafa ekki komid fram
neinar beinar milliverkanir.

Brotthvarf

Gildi gestddens i sermi falla i tveimur prepum. Hinn endanlegi dreifingarfasi er med
helmingunartimann 12-20 timar. Eingéngu umbrotsefni gestddens skiljast Ut, pad gerist med pvagi og
galli i hlutfallinu 6:4. Helmingunartimi brotthvarfs umbrotsefna er um pad bil 1 dagur.

Jafnvaegi (Steady — State)

Styrkur SHBG hefur ahrif & lyfjahvorf gestddens sem eykst u.p.b. prefalt vid samtimis gjof
etinylestradidls. Eftir daglega inntdku eykst styrkur i sermi allt ad prefalt til fjorfalt og jafnveaegi
(steady state) naest a seinni hluta medferdarhrings.

Etinylestradidl
Frasog

Etinylestradidl til inntoku frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i sermi sem nemur um
30-80 ng/ml naest & 1-2 klst. Algjort adgengi er um 60% vegna samtenginga i likamanum og umbrots
vid fyrstu umferd i lifur.

Dreifing
Etinylestradidl binst albdmini i sermi ésérheeft i miklum meeli (um 98,5%) og veldur aukningu & péttni
SHBG i sermi. Synt var fram & synilegt dreifirimmal sem nemur 5-18 I/kg.
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Umbrot

Etinylestradiél umbrotnar adallega med aromatiskri hydroxyltengingu, en pad myndast mikill fjéldi
hydroxyltengdra og metyleradra umbrotsefna. Pessi umbrotsefni eru badi a obundnu formi og bundin
glukuroénsyru og sulfati. Uthreinsunarhradi umbrots er um 5-13 ml/min./kg.

Brotthvarf

Sermigildi etinylestradiéls minnka i tveimur fésum og endanlegur dreifingarfasi einkennist af u.p.b.
16-24 Klst. helmingunartima. Eingéngu umbrotsefni etinylestradiols skiljast Gt, pad gerist med pvagi
og galli i hlutfallinu 2:3. Helmingunartimi brotthvarfs umbrotsefna er um pad bil 1 dagur.

Jafnveaegi
Jafnveegi nast eftir 3-4 daga, en pa eru sermisgildi efnisins 20% haerri en pegar borid er saman vid
stakan skammt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

EKkKi vard vart neinna ahrifa sem gaetu bent til 6vaentrar hattu fyrir menn medan a almennum
ranns6knum a polanleika st6d vio endurtekna gjof.

Langtima endurteknar eiturefnafreedilegar rannséknir & mogulegri exlismyndandi verkun bentu ekki
til ad lyfid hefdi exlismyndandi eiginleika vid medferdarskammta hjd monnum. Samt sem adur verdur
ad hafa i huga ad kynhormonar geta studlad ad vexti akvedinna horménahadra vefja og &xla.
Rannsoknir & eiturverkunum & fosturvisa og vansképunarmyndun etinylestradiéls og mat & ahrifum
samsetningarinnar & frjésemi dyra, fosturproska, mjélkurmyndun og &xlunargetu afkveemisins géafu
engar visbendingar um hattu & aukaverkunum hja ménnum eftir ad lyfid var notad i radlégdum
skdmmtum. Malt med ad stodva medferdina tafarlaust ef lyfid hefur éviljandi verid notad eftir ad
pungun hefur att sér stad.

In vitro og in vivo rannsdknir & etinylestradidli og gestodeni gafu ekki neinar visbendingar um ad efnin
geetu valdid stokkbreytingum.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosi

Maissterkja

Povidon K 25

Magnesiumsterat

Sakkarosi

Povidon K 90

Kalsiumkarbonat

Makrdgél 6000

Talkum

Montanglykolvax

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning.
Hverri pynnu er pakkad i alpoka sem inniheldur poka med silikon purrefni.

Pakkningasteerdir: Hver pakkning inniheldur 3 x 21 t6flu.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmérk

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 950056 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. agust 1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. desember 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. april 2023.
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