SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Depo-Provera 50 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Medroxyprogesteronasetat 50 mg/ml.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml inniheldur 1,30 mg af metylparahydroxybensoat (E218)
Hver ml inniheldur 0,14 mg af propylparahydroxybensoat (E216)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.
Hyvit dreifa med syrustigi 3,0-7,0

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Getnadarvorn. Eingdngu mé nota Depo-Provera pegar notkun annarra getnadarvarna hentar ekki eda
er oaskileg.

Hafa skal i huga a0 1i0i0 geta ad medaltali 10 manudir fra sidustu inndaelingu par til frjosemi (egglos)
verdur aftur edlileg (sja kafla 4.4).

Beinpéttni getur minnkad hja konum 4 6llum aldri sem nota Depo-Provera i langan tima (sja
kafla 4.4). Adur en gjof Depo-Provera er hafin 4 ad leggja mat 4 dhaettu og avinning, par sem einnig er
tekid tillit til minnkunar beinpéttni sem kemur farm & medgongu og/eda vid brjostagjof.

Notkun hja bérnum og unglingum (12-18 ara)

Eingdngu ma nota Depo-Provera hja unglingum pegar adrar getnadarvarnaradferdir eru ekki taldar
henta eda eru dasattanlegar, vegna dpekktra langtimadhrifa 4 beinpéttni sem tengjast notkun Depo-
Provera 4 timabili sem er mikilvaegt fyrir beinmyndun (sj4 kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
150 mg 1 vodva 4 priggja méanada fresti (12-13 vikna fresti). Hefja skal medferd 4 fyrstu
5 solarhringum edlilegs tidahrings.

Eftir feedingu

Ef modirin er ekki med barnid & brjosti skal gefa fyrstu Depo-Provera gjof a fyrstu 5 soélarhringum
eftir feedingu. Hins vegar ef modirin er med barnid & brjosti ma byrja ad gefa Depo-Provera 6 vikum
eftir feedingu.



Utiloka parf pungun adur en nasta inndzling er gefin ef meira en 13 vikur lida 4 milli inndzlinga
lyfsins.

begar skipt er fra annarri tegund getnadarvarna

begar skipt er frd annarri tegund getnadarvarna skal gefa Depo-Provera 4 pann hatt ad aframhaldandi
getnadarvorn sé tryggd med pvi ad taka mid af badum verkunarhattum (t.d. pegar skipt er fra
getnadarvornum til inntdku skal gefa fyrstu inndelingu medroxyprogesteronasetats 4 fyrstu

7 s6larhringum fra inntdku sidustu getnadarvarnartoflu).

Born

Depo-Provera er ekki &tlad til notkunar fyrir fyrstu tidableedingar (sja kafla 4.1). Fyrirliggjandi eru
upplysingar vardandi unglingsstalkur (12-18 ara) um gjof MPA 1 védva (sja kafla 4.4 og 5.1). Fyrir
utan dhyggjur af minnkadri beinpéttni er talid ad 6ryggi og verkun Depo-Provera séu eins hja
unglingsstalkum, sem byrjadar eru ad hafa tidablaedingar og hja fullordonum konum.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Uthreinsun medroxyprogesteronasetats um nyru er 6veruleg.

Skert lifrarstarfsemi

Depo-Provera ma ekki gefa sjiklingum med alvarlegan lifrarsjukdom (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum
med vaega til midlungs mikla skerdingu a lifrarstarfsemi skal ihuga ad minnka skammta eda lengja
skammtabil.

Lyfjagjof

Hristid Depo-Provera dreifuna vel fyrir notkun til pess ad tryggja ad skammturinn sem gefinn er sé
einsleitur.

Gefa a Depo-Provera djupt i vodva, helst i pjovoova (gluteus maximus) eda axlarvodva.

4.3 Frabendingar

Depo-Provera ma ekki gefa pegar um er ad raeda:

. Ofnami fyrir medroxyprogesteronasetati eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

. Krabbamein eda grun um krabbamein i brjostum eda kynfaerum.

. Heilahimnuexli eda sogu um heilahimnuaxli.

. Pungun eda grun um pungun (sja kafla 4.6).

. Bledingu fra leggongum af 6pekktum orsdkum.

. Verulega skerta lifrarstarfsemi.

. Segarek i blazdum eda slagedum eda ségu um slikt.

. Efnaskiptasjukdoma i beinum, svo sem beinpynningu.

. Purpuraveiki/porfyriu.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun
Sjuklingar purfa ad vera undir reglulegu eftirliti hja lekni medan 4 medferd stendur.

Minnkud beinpéttni

Notkun medroxyprogesteronasetat fordalyfs (DMPA) i vodva leekkar gildi estrogens i sermi og tengist
verulegri minnkun a beinpéttni, sem stafar af pekktum ahrifum estrégenskorts 4 endurmyndun beina.
Beintap eykst med aukinni medferdarlengd, en beinpéttni virdist aukast eftir ad notkun DMPA er heett
og myndun estrogens eykst 1 eggjastokkum.

Slik minnkun beinpéttni er einkum ahyggjuefni hja unglingsstulkum og ungum fullordnum konum — a
timabili sem er mikilvaegt fyrir beinmyndun. Ekki er vitad hvort notkun DMPA i védva hja ungum
konum dregur Gr hamarksbeinmassa og eykur haettu 4 beinbrotum seinna 4 &vinni, p.e. eftir
breytingaskeidid.



Rannsokn sem gerd var til ad meta ahrif gjafar DMPA 1 vé0va a beinpéttni hja ungum konum syndi ad
notkun lyfsins tengdist tolfreedilega markteekri minnkun beinpéttni fra upphafi medferdarinnar. Eftir ad
notkun DMPA 1 védva var hatt hja ungum konum nadi medalbeinpéttni aftur upphaflegum gildum a
1,2 arum i lendhrygg, 4,6 &rum 1 mjadmargrind og 4,6 arum i lerleggshalsi (sja kafla 5.1). Hja sumum
patttakendum nadi beinpéttni ekki aftur upphafsgildum ad fullu medan peim var fylgt eftir og
langtimanidurstodur liggja ekki fyrir vardandi pennan hop. Nota méa Depo-Provera handa ungum
konum, en ekki nema adrar getnadarvarnir hafi adur verid reeddar vid peer og metnar 6hentugar eda
Oasazttanlegar.

Stor dhorfsrannsokn hja konum, adallega fullordnum, sem notudu getnadarvarnir, syndi ad notkun
DMPA i vodva jok ekki hattu a beinbrotum. Mikilvagt er ad gera sér grein fyrir pvi ad pessi rannsokn
gat ekki skorid ur um hvort notkun DMPA hafdi ahrif & tidni beinbrota seinna 4 @&vinni (sja kafla 5.1 —
Tengsl milli beinbrota og notkunar DMPA 1 vodva (150 mg) hja konum a barneignaraldri).

Endurmeta 4 aheettu og avinning af medferdinni vandlega hja konum & 61lum aldri sem vilja halda
notkun afram lengur en i 2 ar. Hj4 konum i marktaekri heettu 4 beinpynningu vegna lifsstils og/eda af
leeknisfraedilegum asteedum er sérstaklega mikilvagt ad ihuga adrar getnadarvarnir adur en notkun
Depo-Provera er hafin.

Medal mikilvaegra aheettupatta fyrir beinpynningu eru:

. Misnotkun afengis og/eda reykingar

. Langvarandi notkun lyfja sem geta dregid tr beinpéttni, t.d. flogaveikilyfja eda barkstera
. Lagur likamspyngdarstudull (BMI) eda atroskun, t.d. lystarstol (anorexia) eda lotugradgi

(bulimia)
. Saga um beinbrot vid liti0 alag
. Efnaskiptakvilli 1 beinum

. Fjolskyldusaga um beinpynningu

Sja frekari upplysingar um breytingar 4 beinpéttni hja baedi fullordnum og ungum konum i kafla 5.1.
Nag inntaka kalks og D-vitamins, i fadu eda fadubotarefnum, er mikilvaeg fyrir beinheilsu kvenna a
6llum aldri.

Heetta a krabbameini
Gera skal sjuklingum sem nota gestagen grein fyrir aheattunni & brjostakrabbameini.

Adur en medferd med Depo-Provera hefst skal kvensjiikdomalaknir framkvama nakvama
leeknisskoOun til a0 utloka illkynja sjukdéma.

Utiloka skal illkynja sjikdéma pegar um bladingar fra legi af 6pekktri 6rsok er ad reda.

Langtimamedhéndlun med Depo-Provera eykur ekki hattuna 4 krabbameini { eggjastokkum, lifur eda
leghalsi. Ahrif langtimanotkunar a brjostakrabbamein eru engin eda litilshattar aukin dhaetta. Komid
hafa fram verndandi ahrif gagnvart haettu 4 krabbameini i legslimu medan & medferd stendur.

Heilahimnucexli

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuexli (stok eda morg) hja sjuklingum sem hafa verid medhondladir
med medroxyprogesteronasetati i langan tima (nokkur ar). Fylgjast skal med sjiklingum sem fa
medferd med medroxyprogesteronasetati med tilliti til teikna og einkenna um heilahimnueexli i
samraemi vid kliniskt verklag. Ef heilahimnueexli greinist hjé sjuklingi skal i varadarskyni stodva
medferd med medroxyprogesteronasetati.

{ sumum tilfellum hefur heilahimnuaexli minnkad eftir ad medferd med medroxyprogesterénasetati 4
fordalyfjaformi var heett.

Segarekssjukdomar
bratt fyrir ad ekki hafi fundist orsakasamband milli MPA og blédstorku- eda segarekssjukdoma, attu

sjuklingar sem fa slika kvilla, t.d. lungnarek, heila- og &dasjukdéom, segamyndun i sjonhimnu eda
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segamyndun i djaplaegum blaeedum, medan peir fa medferd med Depo-Provera, ekki ad hefja meodferd
4 ny med Depo-Provera. Konur med ségu um segarekssjukdéoma hafa ekki verio rannsakadar i
kliniskum rannsoknum og engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun Depo-Provera hja
pessum hop.

Réskun a tidabledingum

Hja flestum konum sem nota Depo-Provera verdur truflun a tidahringnum, t.d. oreglulegar blaedingar,
fatidir, miklar eda samfelldar bleedingar. Rannsaka 4 breytingar sem verda 4 bledingarmynstri medan
4 meodferd stendur. Eftir ad medferod er haldid afram 1 nokkurn tima hafa faerri konur 6reglulegar
blaedingar, en fleiri fa tidateppu.

Endurkoma frjosemi

Gera 4 konum grein fyrir pvi ad nokkrir manudir geta 1i6i0 fra pvi ad notkun Depo-Provera er hett,
par til frjosemi verdur edlileg aftur. Einstaklingsbundid er hversu langan tima pad tekur og er 6hao
meodferdarlengd og tekur ad medaltali 10 manudi (4-31 méanud) fra sidustu Depo-Provera gjof.

Bradaofncemi og bradaofncemislik vidbrogo
Ef bradaofnaemisviobragd kemur fram skal hefja videigandi medferd. Alvarleg bradaofnaemisviobrogo
krefjast braorar leeknismedferdar.

Augnsjukdomar

Ef skyndilegt tap 4 sjon a sér stad, ad hluta eda algjort, eda utsteed augu, tvisyni eda migreni koma
skyndlilega fram ma ekki gefa lyfid aftur fyrr en rannsokn hefur verid gerd. Ef rannsokn leidir 1 1j6s
doppubjug eda edaskemmdir i sjdnhimnu ma ekki gefa lyfio aftur.

Breytingar a likamspyngd
Konur sem fa medferd med Depo-Provera hafa tilhneigingu til ad pyngjast. A fyrstu 1-2 &rum
medferdar er medalpyngdaraukning 2,5-4 kg.

Vokvasofnun

Synt hefur verid fram 4 a0 gestagen geta orsakad vokvauppsdfnun ad vissu marki og pvi ber ad gaeta
varudar vido medferd hja sjuklingum sem fyrir eru med sjikdom sem verdur fyrir neikvaeedum ahrifum
af vokvauppsofnun, svo sem astma, migreni, flogaveiki, hjartabilun og nyrnabilun.

Gedraskanir

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

kafla 4.8). Punglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahattupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvig. Radleggja skal konum ad hafa samband vid leekninn ef peer finna fyrir skapbreytingum og
einkennum um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Efnaskipti kolvetna
Hja sumum sjuklingum sem fa gestagen getur komid fram skert sykurpol. Hafa skal naid eftirlit meo
sykursykissjuklingum sem f4 slika medferd.

Lifrarstarfsemi
Ef kona sem fzer medferd med Depo-Provera feer gulu skal thuga ad gefa henni ekki aftur lyfid (sja
kafla 4.3)

Haprystingur og blodfituraskanir

Takmorkud vitneskja bendir til pess a0 haettan & hjarta- og eedakvillum sé litillega aukin hja konum
med haprysting eda bldofituraskanir sem nota stungulyf sem innihalda adeins gestagen. Ef
haprystingur kemur fram medan 4 medferd med Depo-Provera stendur og/eda ekki nest naegilega g6d
stjorn & haeekkudum blodprystingi med haprystingslyfjum, skal haetta medferd med Depo-Provera.
Medal annarra ahettupatta fyrir segamyndun i slagaedum eru: haprystingur, reykingar, aldur,
blodfituraskanir, migreni, yfirpyngd, aettarsaga, sjukdémar i hjartalokum, gattatif.



Geeta skal varadar pegar Depo-Provera er notad hja sjuklingum me0 einn eda fleiri ofangreindra
ahaettupatta.

Adrir sjukdomar

Greint hefur verid fra eftirtéldum sjuikdomum, badi 4 medgongu og vid notkun kynhormona, en ekki
hefur verid synt fram & neina tengingu vid notkun gestagena: gula og/eda klaoi i tengslum vid
gallstiflu, myndun gallsteina, porfyria, raudir ulfar, bl6dlysupvageitrunarheilkenni, rykkjadans (chorea
minor), medgéngublodrubdla (herpes gestationis), heyrnartap i tengslum vio snigilgluggahersli
(otosclerosis).

Ef einn eda fleiri umraeddra sjukdoma/ahaettupatta eru til stadar skal meta avinning af notkun Depo-
Provera 4 moti hugsanlegri aheettu, fyrir hverja konu og reda petta vid konuna, adur en hin dkvedur
a0 byrja ad nota lyfid. Ef einhver pessara sjuikdoma versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, skal konan
hafa samband vid leekninn. Laeknirinn parf ad akveda hvort haetta skuli notkun Depo-Provera.

fhuga skal ad hztta medferd pegar vart verdur vid migrenilikan hofudverk i fyrsta sinn eda dvenjulega
sleemur hofudverkur verdur tidari.

Rannsoknaniourstoour

Notkun Depo-Provera getur haft ahrif 4 nidurstoour akvedinna rannsdknarstofuprofa, p. 4 m.:

. rannsoknir & legslimu- eda innanleghalsvef, gonadotropinmagn (lekkar),

. progesteronmagn i plasma (lekkar),

. pregnandidlmagn i pvagi (leekkar),

estrogenmagn i plasma (lekkar),

kortisdlmagn i plasma (laekkar),

lifrarprof (gildi geta hekkad),

skjaldkirtilsprof (magn proteinbundins jods getur aukist og T3 upptaka minnkad),

. gildi storknunarprofs fyrir prothrombini (pattur IT) og peettir VI, VIII, IX og X geta haekkad.

Vorn gegn kynsjukdomum

Frae0a skal konur um ad Depo-Provera er ekki vorn gegn kynsjukdomum, p.m.t. HIV sykingu (AIDS).
Hins vegar er medroxyprogesteronasetat i fordaformi seeft stungulyf sem utsetur paer ekki fyrir
kynsjukdémum ef pad er notad samkvaemt leidbeiningum. Oruggt kynlif, b.m.t. rétt og samkvaem
notkun smokka dregur ur smiti kynsjukdéma, p.m.t. HIV sykingar.

Vid val 4 getnadarvornum parf ad meta avinning og ahettu fyrir hverja konu fyrir sig.

Mikilvegar upplysingar um hjdlparefni

o Inniheldur metylparahydroxybensdat og propylparahydroxybensoat. Geta valdid
ofnaemisvidbrogdum (geta komid fram eftir medferdarlok) og i mjog sjaldgaefum tilvikum
ondunarerfidleikum.

o Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

M;jog sjaldan hefur verid greint fra milliverkunum vid adrar lyfjamedferdir (p.m.t. segavarnarlyf til
inntdku) en ekki hefur verid synt fram 4 orsakasamband. Hafa skal 1 huga mdguleikann a
milliverkunum hja sjiklingum sem fa samhlida medferd med 60rum lyfjum.

Aminogliutemio

Samhlida notkun amindglatemids og Depo-Provera getur dregid verulega ur adgengi
medroxyprogesteronasetats. Gera skal peim sem nota stora skammta af medroxyprogesteronasetati
grein fyrir hettuna 4 minni virkni vid samhlida notkun aminoglatemios.

Flogaveikilyf og lyf gegn érverum



Umbrot gestagena geta aukist vio notkun samhlida kréftugum CYP 3A4 ensimhvitum eins og
flogaveikilyfjum (t.d. fendbarbital, fenytdin, karbamasepin) og lyfjum gegn érverum (t.d. rifampisin,
rifabutin, nevirapin, efavirenz).

Jonsmessurunni/johannesarjurt

Sjuklingar sem fa medferd med Depo-Provera eiga ekki ad nota nattirulyf sem innihalda
jonsmessurunna/johannesarjurt (Hypericum Perforatum) samtimis, par sem pad getur hugsanlega leitt
til minnkadrar verkunar Depo-Provera og breytinga 4 bleedingaferli fra legi. Hamlandi &hrif
jonsmessurunna/johannesarjurtar stafar af pvi ad jurtin eykur magn ensima sem studla ad umbroti lyfja
og eykur um leid umbrot gestagena. Ahrifin geta varad i minnst 1-2 vikur eftir ad notkun
jonsmessurunna/johannesarjurtar er heett.

Sulfonylurealyf
Gestagen hamlar blodsykurslaekkandi verkun sykursykislyfja til inntoku.

Umbrot MPA in vito er adallega med hydroxyltengingu fyrir tilstilli CYP3A4. Ekki hafa verid gerdar
sértaekar rannsoknir & milliverkunum lyfja til a0 meta klinisk ahrif CYP3A4-6rva eda -hemla 8 MPA
og klinisk verkun CYP3A4-6rva eda -hemla eru pvi ekki pekkt.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi
Depo-Provera er notad til ad koma i veg fyrir pungun.

Tof getur ordid 4 pvi ad frjosemi (egglos) komi til baka hja konum eftir ad notkun Depo-Provera er
haett (sja kafla 4.4).

Medganga:
Ekki mé nota Depo-Provera 4 medgongu eda ef grunur er um pungun.

Nokkrar tilkynningar benda til tengingar a milli Gtsetningar fyrir gestagenum i legi a fyrstu premur
manudum medgdngu og fravika i kynfaerum hja drengja- og stulkuféstrum. Ef Depo-Provera er notad
4 medgongu eda ef kona verdur pungud 4 medan hun notar lyfio, skal vara hana vid hugsanlegri
aheettu fyrir fostrid. Ef pungun 4 sér stad skal hatta notkun Depo-Provera.

Laekninum ber ad utiloka pungun adur en fyrsti skammtur af Depo-Provera er gefinn, og einnig ef
dregist hefur ad gefa naesta skammt um meira en 89 soélarhringa (12 vikur og 5 sélarhringa).

Ef 6radgerour getnadur verdur 1-2 manudum eftir gjof Depo-Provera, er hugsanlega meiri haetta a ad
feedingarpyngd nyburans verdi litil sem tengist aukinni haettu & nyburadauda. Hlutfallsleg dhaetta er
litil pvi punganir eru 6algengar medan 4 Depo-Provera medferd stendur.

Born sem voru utsett fyrir medroxyprogesteronasetati i moourkviodi og fylgt var eftir fram 4 unglingsar
syndu engin einkenni um heilsufarslegar aukaverkanir, p.m.t. likamlegan, vitsmunalegan,
kynferdislegan eda félagslegan proska.

Brjostagjof:

Lyfio ma nota 6 vikum eftir faedingu (sja kafla 4.2).

Medroxyprogesteronasetat og umbrotsefni pess skiljast t 1 brjostamjolk i snefilmagni. Pad er ekkert
sem bendir til a0 pad sé skadlegt fyrir barnid. Hja mjolkandi madrum sem fa medferd med DMPA i
voova (150 mg) verda samsetning og gaedi mjolkur ekki fyrir neikvaedum ahrifum. Kornabdrn, sem
utsett voru fyrir medroxyprogesteronasetati med modurmjolk, voru rannsdkud med tilliti til
aukaverkana 4 proska og atferli til kynproskaaldurs an pess ad skadlegra 4hrifa yrdi vart.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Depo-Provera getur med tilliti til aukaverkana haft litil eda veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir, par sem tidni byggir a upplysingum tr samans6fnudum
kliniskum ranns6knum sem na til fleiri en 4.200 kvenna sem notudu medroxyprogestereronasetat i
fordaformi sem getnadarvorn i allt ad 7 ar.

Aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um (>5%) voru pyngdaraukning (69%), pyngdartap (25%),
hoéfudverkur (16%), taugaveiklun (11%), kvidverkir eda —6paegindi (11%), sundl (6%), og skert
kynhvot (6%). Sjuklingar sem eru i medferd med Depo-Provera geta buist vid ad minnkud beinpéttni
komi fram.

Gookynja, illkynja og étilgreind sexli (einnig

blédrur og separ)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra | Heilahimnuaexli

fyrirliggjandi gégnum)

Bl60 og eitlar

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Bloodleysi, blodmein

Onzemiskerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Ofnaemisviobrogd

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Brédaofnemi, bradaofnaemislik viobrogd og
ofsabjugur

Innkirtlar

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Tof a egglosi (eftir medferd)

Gedraen vandamal

Mjog algengar (>1/10) Taugaveiklun

Algengar (>1/100 og <1/10) bunglyndi, minnkud kynhvot

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Svefnleysi

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Erfidleikar vid ad fa fullnegingu

Taugakerfi

Mjog algengar (>1/10) Hofudverkur

Algengar (>1/100 og <1/10) Sundl

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Krampar, syfja, breytt hudskyn

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Yfirlid, 16mun, 16mun 1 andliti

Adar

Algengar (>1/100 og <1/10) Adahnutar

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Hitasteypur

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Sjukdomar vegna segareks p. 4 m.
segablaedabolga og segamyndun i djupum
blazedum

Ondunarfzri, brjésthol, midmzti




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

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000)

Maxoi

Bloosegarek i lungum, raddtruflun

Meltingarfzeri
Mjog algengar (>1/10)

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

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000)

Kvidverkir eda 6pagindi 1 kvid
Ogledi, upppemba

Bladingar fra endaparmi

Lifur og gall
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000)

Breytingar 4 lifrarstarfsemi

Gula

Hud og undirhid
Algengar (>1/100 og <1/10)

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

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Harlos, prymlabdlur, utbrot

Ofhering, ofsakladi, kladi, pungunarfreknur
(chloasma)

Fitukirkingur (lipodystropy) vid stungustad

Stodkerfi og bandvefur
Algengar (>1/100 og <1/10)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Bakverkir

Beinpynning (hja sjuklingum sem fa
langtimamedferd med
medroxyprogesteronasetati i voova),
herslishtd, védvakrampar

Axlunarfeeri og brjost
Algengar (>1/100 og <1/10)

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

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Brjostaspenna, tferd fra leggdngum,
tidaprautir

Oedlileg bleding fra legi (6regluleg, aukin,
minnkud eda blettablaeding), mjolkurfledi,

verkir i mjadmagrind, sarsauki vid samfarir,
minnkud mjélkurframleidsla

Leggangabolga, tidaleysi, verkur 1 brjostum
(mastodynia), bloorur i leggdngum, breyting &
brjostastaerd, hnutar i brjostum, blodug utferd
fra geirvotum, 6frjosemi, vefjaauki i modurlifi
(endometrial hyperplasia)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

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

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

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Vokvasotnun/bjigur, prottleysi
Verkur 1 brjostum

Hiti, preyta, porsti, viobrogd a stungustad*,
vidvarandi ryrnun/deeld vid stungustad*,
hnudur/bolga vid stungustad*, verkir/eymsli
vi0 stungustad*




Ranns6knanidurstoour
M;jog algengar (>1/10) Pyngdaraukning (auknar fitubirgdir vid
medferd med medroxyprogesteronasetati sem
stungulyfi), pyngdartap

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 og <1/1.000) Minnkud beinpéttni, skert glukdsapol,
oedlilegar rannsdknarnidurstodur

*Hefur komid fram eftir markadssetningu.

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. 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

Eiturverkun:
Skammtar til inntoku allt ad 3 g a solarhring polast vel.

Einkenni:
Einkenni ofskdmmtunar eru i takt vio skradar aukaverkanir.

Medfero:
Studningsmedferd og medferd eftir einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkur eftir verkun: Getnadarvarnarhormon til altaekrar notkunar (systemic use),
medroxyprogesterone, ATC-flokkur: G 03 AC 06.

Homlun verdur a brotthvarfi gonadoétropina pegar medroxyprogesteronasetat i stungulyfsfordaformi er
notad hja konum i radlogdum skommtum. betta veldur pvi ad engin eggbusmyndun verdur og ekkert
egglos. Slimhudin verdur pykkari pannig ad saedisfrumurnar komast ekki inn i legid.

Pearl-index (fjoldi medganga midad vid 100 kvennarsnotkun) er u.p.b. 0,3.

Breytingar d beinpéttni hja fullordnum konum:

Rannsokn par sem bornar voru saman breytingar a beinpéttni hja konum sem fengu DMPA undir htid
og konum sem fengu DMPA i v6dva syndu sambarilega minnkun beinpéttni hja bAdum hopunum eftir
tveggja ara medferd. Medalgildi hlutfallslegrar breytingar 4 beinpéttni hja hopnum sem fékk DMPA
undir htd eru synd i toflu 1.

Tafla1 Meoalgildi hlutfallslegrar breytingar (med 95% o6ryggismorkum) a beinpéttni fra
upphafsgildi hja fullordnum konum sem fengu DMPA undir hud, flokkao eftir

beinasvadi
Meoferoar- Lendhryggur Mjadmargrind Lzerleggshals
lengd N Medalbreyting (%) | N Medalbreyting (%) | N Medalbreyting (%)
(95% oryggismork) (95% Oryggismork) (95% oryggismork)



http://www.lyfjastofnun.is/

1 4r 166 2.7 166 1,7 166 1,9
(-3,1 til -2,3) (-2,1til -1,3) (-2,5 til -1,4)

2 ar 106 4,1 106 35 106 3,5
(-4,6 til -3,5) (-4,2 til -2,7) (-4,3 til -2,6)

{ annarri kliniskri samanburdarrannsokn var medalminnkun beinpéttni i hrygg og mjadmargrind 5-6%
hja fullordnum konum sem fengu DMPA 1 vodva i allt ad 5 ar, en engin marktaek breyting 4 beinpéttni
sast hja samanburdarhépnum. Minnkun beinpéttni var hrédust fyrstu 2 ar medferdarinnar, en haegari
sidari arin. Medalbreyting 4 beinpéttni 1 lendhrygg var -2,9% eftir 1 ar, -4,1% eftir 2 ar, -4,9% eftir

3 ar, -4,9% eftir 4 ar og -5,4% eftir 5 ar. Svipud minnkun beinpéttni sast i mjadmargrind og
leerleggshalsi. Frekari upplysingar eru i t6flu 2 hér fyrir nedan.

Eftir ad notkun DMPA 1 vodva var hatt jokst beinpéttni aftur 1 att ad upphafsgildum. Endurheimt
beinpéttni var heegari eftir pvi sem medferdin hafdi stadio lengur.

{ somu klinisku rannsokn var litlum hop kvenna, sem hafoi notad DMPA i vodva i 5 ar, fylgt eftir i

2 ér eftir ad notkun DMPA i vdva var heett. A fyrstu 2 arunum eftir ad medferdinni var haett jokst
beinpéttni aftur i att a0 upphafsgildum. 2 arum eftir ad medferd med DMPA stungulyfi var heett, hafoi
medalbeinpéttni aukist 4 6llum 3 beinasvaedum, en var p6 enn undir upphafsgildum (sja t6flu 2 hér
fyrir nedan).

Tafla2 Medalgildi hlutfallslegrar breytingar (med 95% o6ryggismorkum) a beinpéttni fra
upphafsgildi hja fullordonum konum, flokkad eftir beinasvaedi og medferoarhop eftir
5 ara meoferd med DMPA i vodva og 2 ara eftirfylgni, eda 7 ara eftirfylgni

(samanburdarhodpur)
Timi i Lendhryggur Mjadémargrind Leerleggshals
ranns6kn
DMPA Samanburdar | DMPA Samanburdar | DMPA Samanburdar
-hépur -hépur -hopur
5 ar*
n 33 105 21 65 34 106
Medaltal -5,4% 0,4% -5,2% 0,2% -6,1% -0,3%
(SD) (3,57) (3,27) (3,60) (3,18) (4,68) (5,22)
95%CI | -6,65;-4,11 | -0,20;1,06 | -6,80;-3,52 | -0,60;0,98 | -7,75;-4,49 | -1,27;0,73
7 ar¥*
n 12 60 7 39 13 63
Medaltal -3,1% 0,5% -1,3% 0,9% -5,4% -0,0%
(SD) (3,15) (3,65) (4,95) (3,81) (2,73) (5,88)
95%CI | -5,13;-1,13 | -0,39;1,49 | -5,92;3,23 | -0,29;2,17 | -7,03;-3,73 | -1,51;1,45

*[ medferdarhopnum voru konur sem fengu DMPA i vdva i 5 ar og i samanburdarhépnum voru konur sem ekki
notudu hormoénagetnadarvorn & pvi timabili.

**{ medferdarhopnum voru konur sem fengu DMPA i vodva i 5 ar og var sidan fylgt eftir i 2 4r ad lokinni
medferd og i samanburdarhopnum voru konur sem ekki notudu hormoénagetnadarvorn i 7 ar.

SD = Stadalfravik

CI = Oryggismérk

Breytingar 4 beinpéttni hja unglingsstalkum (12-18 ara)

Nidurstddur ur opinni, kliniskri rannsokn, sem ekki var slembirodud, a inndalingu
medroxyprogesteronasetats (150 mg i vodva 12. hverja viku 1 allt ad 240 vikur (4,6 ar), fylgt eftir med
melingum) hja unglingsstilkum (12-18 ara) leiddi einnig i 1jos ad gjof medroxyprogesteronasetats i
vodva tengist marktekri minnkun & beinpéttni fra upphafsgildi. Medal stalkna sem fengu

>4 inndaelingar 4 60 vikna timabili var medalminnkun & beinpéttni 1 lendhrygg -2,1% eftir 240 vikur
(4,6 ar). Medalminnkun a beinpéttni i mjadmargrind var -6,4% og -5,4% i leerleggshalsi (sja toflu 3).
Aftur 4 moti jokst beinpéttni ad medaltali um 6,4% i lendhrygg, 1,7% i mjadmargrind og 1,9% i
leerleggshalsi a 240 vikum hja 6samberilegum og 6pSrudum hop einstaklinga, med upphaflegt astand
beina sem var frabrugdid astandi beina hja hopnum sem fékk DMPA.
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Tafla3 Medalgildi hlutfallslegrar breytingar (med 95% oryggismorkum) a beinpéttni fra
upphafsgildi hja ungum konum sem fengu >4 inndzlingar, flokkad eftir 60 vikna
timabilum og beinasvaoi

Medferdarlengd DMPA ividva
N Medalbreyting (%) [95% CI]

Beinpéttni i mjadmargrind
Vika 60 (1,2 ar) 113 -2,7[-3,27; -2,12]
Vika 120 (2,3 ar) 73 -5,4 [-6,16; -4,64]
Vika 180 (3,5 ar) 45 -6,4 [-7,38; -5,37
Vika 240 (4,6 ar) 28 -6,4 [-8,56; -4,24]
Beinpéttni i lzerleggshalsi
Vika 60 113 -2,9 [-3,72; -2,15]
Vika 120 73 -5,3 [-6,23; -4,37]
Vika 180 45 -6,0 [-7,31; -4,59]
Vika 240 28 -5,4 [-7,81; -3,00]
Beinpéttni i lendhrygg
Vika 60 114 -2,5 [-2,95; -1,98]
Vika 120 73 -2,7[-3,57; -1,91]
Vika 180 44 -2,7[-3,99; -1,35]
Vika 240 27 -2,1 [-4,16; -0,07]

CI = Oryggismork

Eftirfylgni eftir medferd hja ungum patttakendum i sému rannsokn, sem fengu a.m.k. eina inndalingu
DMPA og gengust undir a.m.k. eina melingu a beinpéttni eftir ad gjof DMPA i vodva var hett er synd
i toflu 4. Midgildi fjolda inndeelinga medan 4 medferd stod hja pessum hop var 9. begar sidasta
inndeeling DMPA var gefin var hlutfallsleg breyting 4 beinpéttni fra upphafi medferdar hja pessum
hop -2,7% 1 lendhrygg, -4,1% 1 mjadmargrind og -3,9% i lerleggshalsi. Pessi medalminnkun
beinpéttni gekk med timanum til baka i att ad upphafsgildi pegar gjof DMPA i vodva var haett. Pad tok
1,2 ar a0 na aftur upphaflegu gildi i lendhrygg, 4,6 ar i mjadmargrind og a.m.k. 4,6 ar i leerleggshalsi.
b6 er mikilvagt a0 hafa i huga ad margir patttakendur heettu patttdku i rannsokninni og pessar
nidurstodur eru pvi byggdar 4 minni fjolda patttakenda, auk pess sem suma patttakendur skorti enn up
4 a0 hafa ndd upphaflegri beinpéttni i mjadmargrind 240 vikum eftir a0 medferdinni lauk. Fylgni var
milli lengri medferdar og reykinga og haegari endurheimtar. Nidurstodur eru i téflu 4 hér fyrir nedan.
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Tafla4 Hlutfallsleg breyting (med 95% oryggismorkum) 4 beinpéttni fra upphafi rannséknar

hja ungum konum eftir ad meofero med DMPA var haett
Midgildi | Meodalbreyting 95% CI Medalbreyting 95% CI
Vikur fjolda (%) (SE) fra (%) (SE) fra
eftir ad inn- upphafi par til upphafi
meoferd deelinga medferd er rannséknar
meo N heett fram til komu
DMPA eftir ad
var notkun
heaett DMPA var
haett
Beinpéttni i mjadmargrind
0 98 9 -4,1 (0,43) [-4,95; -3,25] NA
24 74 9 -4,1 (0,53) [-5,15; -3,04] -4,0 (0,61) [-5,25; -2,80]
60 71 8 -3,6 (0,46) [-4,48; -2,66] -2,8 (0,56) [-3,97; -1,72]
120 52 10 -4,3 (0,64) [-5,56; -2,98] -1,7(0,72) [-3,14; -0,26]
180 39 7 -4,1 (0,72) [-5,55; -2,63] -1,2 (0,85) [-2,96; 0,46]
240 25 9 -3,4 (0,67) [-4,73; -1,98] 0,1 (0,98) [-1,95; 2,11]
Beinpéttni i lzerleggshalsi
0 98 9 -3,9 (0,50) [-4,92; -2,92] N/A
24 74 9 -3,8 (0,60) [-5,01; -2,62] -4,0 (0,71) [-5,40; -2,55]
60 71 8 -3,3 (0,56) [-4,41; -2,18] -3,6 (0,70) [-4,99; -2,18]
120 52 10 -3,8 (0,74) [-5,25; -2,28] -1,8 (0,82) [-3,43; -0,13]
180 39 7 -3,9 (0,85) [-5,62; -2,17] -1,0 (0,98) [-3,00; 0,97]
240 25 9 -3.,4 (0,80) [-5,07; -1,78] -0,7 (1,19) [-3,20; 1,72]
Beinpéttni i lendhrygg
0 98 9 -2,7(0,39) [-3.,45; -1,91] N/A
24 74 9 -2,6 (0,43) [-3,42; -1,69] -2,5(0,51) [-3,52; -1,48]
60 70 8 -2,8(0,43) [-3,66; -1,96] -0,2 (0,60) [-1,41; 1,01]
120 52 10 -2,7(0,61) [-3,96; -1,50] 2,2 (0,73) [0,74; 3,67]
180 39 7 -3,0 (0,67) [-4,35; -1,66] 2,8 (0,79) [1,16; 4,35]
240 25 9 -2,6 (0,80) [-4,28; -0,99] 4,5 (1,03) [2,35; 6,61]

SE = Stadalvilla
CI = Oryggismérk

Tengsl milli beinbrota og notkunar DMPA i voova (150 mg) hja konum 4 barneignaraldri

Stor afturskyggn hoprannsokn & géognum ur GPRD-gagnagrunninum (General Practice Research
Database) tok til N =41.876 kvenna sem notudu DMPA til getnadarvarna og héfou tilteek gogn um
6-24 manudi fyrir fyrstu notkun DMPA og ad medaltali 5,5 ar eftir fyrstu inndeelingu DMPA. Heetta &
beinbrotum var almennt meiri hja konum sem fengu DMPA, borid saman vid konur sem ekki fengu
lyfio, p.e. fyrir og eftir notkun DMPA. Hetta & beinbrotum 4 timabilinu eftir fyrstu inndelingu DMPA
var borin saman vid hattu 4 timabilinu fyrir fyrstu inndaelingu: Ahzttuhlutfall = 1,01 (95%
oryggismork: 0,92; 1,11), sem bendir til pess ad DMPA auki ekki heettu 4 beinbrotum.

Hamarkslengd eftirfylgni i pessari rannsokn var 15 ar og pvi er ekki haegt ad skera ur um hvort
hugsanleg ahrif af DMPA geti komid fram eftir ad 15 ar eru lidin. Mikilvaegt er ad gera sér grein fyrir
pvi ad pessi rannsokn gat ekki skorid tir um hvort notkun DMPA hafi ahrif 4 tidni beinbrota seinna 4
avinni, p.e. eftir breytingaskeidiod.

Heilahimnueexli

Tengsl hafa fundist milli medroxyprogesteronasetats og heilahimnuaexlis, byggt 4 nidurstddum
franskrar faraldsfraedilegrar tilfella-viomidarannsoknar. Rannsoknin byggir a4 gognum 0r
heilbrigdisgagnagrunni Frakklands (SNDS — Systéme National des Données de Santé) og nadi til
18.061 konu sem hafdi farid i innankapuskurdadgerd vid heilahimnuaexli og 90.305 kvenna sem ekki
ho6fou heilahimnuexli. Notkun medroxyprogesteronasetats 150 mg/3 ml stungulyfs var borin saman
hja konum sem hofou farid 1 innanktipuskurdadgerd vid heilahimnueexli og konum sem ekki hofou
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fengid heilahimnuaexli. Greiningar syndu aukna haettu 4 heilahimnuaexli pegar
medroxyprogesteronasetat 150 mg/3 ml var notad (9/18.061 (0,05%) 4 moéti 11/90.305 (0,01%),
gagnlikindahlutfall (OR) 5,55 (95% oryggisbil 2,27 til 13,56)). Langvarandi notkun
medroxyprogesteronasetats (> 3 ar) virdist vera mikilvagasti patturinn i aukinni dhaettu.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof lyfsins djupt i pjovodva frasogast medroxyprogesteronasetat 4 premur manudum. Brotthvarf
4 sér stad 1 tveimur prepum, par sem lokahelmingunartimi i plasma er 30 klst. Umbrot verdur i lifur
med hydroxyleringu. Lyfio skilst adallega ut med galli, en litill hluti skilst ut um nyrun sem sulfét og
glukuronio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrogol 3350

Polysorbat 80

Natriumkl6rio
Metylparahydroxybensoat (E218)
Propylparahydroxybensoat (E216)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki pekkt.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
Geyma a hettuglasio i uppréttri stodu.

6.5 Gerd ilats og innihald
Hettuglds.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engar sérstakar varudarreglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork
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8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 701305 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. november 1970.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. mars 2026.
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