SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Qlaira filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert tofluspjald (28 filmuhudadar toflur) inniheldur i eftirfarandi r60:

2 dokkgular toflur sem hver inniheldur 3 mg estradiolvalerat

5 raudar toflur sem hver inniheldur 2 mg estradi6lvalerat og 2 mg dienogest

17 ljosgular toflur sem hver inniheldur 2 mg estradidlvalerat og 3 mg dienogest
2 dimmraudar t6flur sem hver inniheldur 1 mg estradiolvalerat

2 hvitar t6flur sem innihalda engin virk efni

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver dokkgul filmuhtdud tafla inniheldur 45,942 mg af laktosa (sem einhydrat)
Hver raud tafla inniheldur 44,992 mg af laktdsa (sem einhydrat)

Hver ljosgul tafla inniheldur 44,042 mg af laktdsa (sem einhydrat)

Hver dimmraud tafla inniheldur 47,842 mg af laktosa (sem einhydrat)

Hver hvit tafla inniheldur 49,538 mg af lakt6sa (sem einhydrat)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla.
Dokkgul filmuhtidud tafla, kringlott med tvikuptum hlidum, merkt 4 annarri hlidinni med st6funum

DD 1 hornréttum sexhyrningi.

Raud filmuhtoud tafla, kringlétt med tvikiiptum hlidum, merkt & annarri hlidinni med stéfunum ,,DJ* i
hornréttum sexhyrningi.

Ljosgul filmuhtoud tafla, kringlott med tvikiiptum hlidum, merkt 4 annarri hlidinni med stéfunum
,»DH 1 hornréttum sexhyrningi.

Dimmraud filmuhtdud tafla, kringlott med tvikuptum hlidum, merkt 4 annarri hlidinni med stofunum
»DN 1 hornréttum sexhyrningi.

Hyvit filmuhtdud tafla, kringlott med tvikuptum hlidum, merkt 4 annarri hlidinni med stéfunum ,,DT* {
hornréttum sexhyrningi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvorn til inntoku.

Til medhondlunar mikilla tidablaeedinga, sem ekki eru af liffeerafreedilegum orsékum, hja konum sem
kjosa ad nota getnadarvorn til inntdku.



Vid akvordun um ad avisa Qlaira skal taka tillit til naverandi aheettupatta konunnar, einkum hvad
vardar blaadasegarek (VTE), og hvernig hattan a blaeedasegareki med Qlaira er samanborid vid adrar
samsettar hormonagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfjagjof

Til inntoku

Skammtar

Hvernig taka skal Qlaira

Taka verdur toflurnar 4 svipudum tima a hverjum degi, med dalitlum vokva ef porf er 4, 1 peirri 160
sem pakkningin synir. Taka parf téflurnar & hverjum degi. Taka skal eina t6flu 4 dag i 28 daga
samfleytt. Byrja skal a4 naestu pakkningu daginn eftir ad sidasta tafla hefur verid tekin af sidasta
tofluspjaldi.

Tidablaedingar hefjast ad jafnadi pegar verid er ad taka sidustu téflur a tofluspjaldi og er hugsanlega
ekki lokid pegar byrjad er 4 neesta t6fluspjaldi. Hja sumum konum hefst blaeding eftir ad bliid er ad
taka fyrstu toflurnar af nyja t6fluspjaldinu.

Hvernig byrjad er ad taka Qlaira

o Efekki hefur verid notud hormoénagetnadarvorn (sidasta manudinn),

Hefja skal toflutokuna 4 fyrsta degi tidahringsins (p.e. & fyrsta degi tidabladinga).

e Dbegar skipt er af annarri tegund samsettra getnadarvarna (samsettra getnadarvarnartaflna,
skeidarhring eda plastri)

Konan 4 a0 byrja ad taka Qlaira daginn eftir ad htin tekur sidustu virku tofluna (sidasta taflan sem
inniheldur virku efnin) af pvi samsetta getnadarvarnarlyfi til innt6ku sem var tekid adur.

Ef skeidarhringur eda plastur var notadur 4 konan ad hefja notkun Qlaira daginn sem hann var
fjarlaegour.

e Dbegar skipt er fra medferd sem einungis byggist a4 progesterdni (minipilla, stungulyf, lyf i vef) eda
lykkju 1 leg sem inniheldur progesteron (IUS)

Kona sem notar getnadarvarnartdflur sem eingdéngu innihalda progesteron ma skipta hvenaer sem er
(peer sem eru med igraedslu i vef (vefjalyf) eda lykkju i legi geta skipt um daginn sem slikt er fjarlaegt,
og per sem fa sprautur skipta a peim degi pegar til stendur ad fa naestu innspytingu) en i 6llum
tilfellum & ad radleggja notkun getnadarvarnar an hormoéna, fyrstu 9 daga toflutokunnar.

o Eftir fosturlat a fyrsta pridjungi medgongu

Konan ma byrja strax. Ef hun gerir pad parf hun ekki ad nota adrar adferdir til getnadarvarnar.

o Eftir fedingu eda fosturlat a4 60rum pridjungi medgongu

Vardandi konur med barni 4 brjosti , sja kafla 4.6.

Radleggja ber konum ad byrja 4 21.-28. degi eftir fedingu eda fosturlat 4 60rum pridjungi medgongu.
Ef byrjad er seinna ber ad radleggja pessum konum ad nota einnig getnadarvorn an hormona fyrstu

9 dagana. Hafi paer pegar haft samfarir skal atiloka pungun 40ur en par hefja notkun
getnadarvarnartaflna. Annars purfa paer ad bida eftir naestu tidablaeedingum.



Viobrogo pegar gleymst hefur ad taka toflur

Ekki skiptir mali p6 gleymist ad taka (hvitar) lyfleysutoflur. Hins vegar & a0 farga peim til ad fordast
a0 lengja bilid 4 milli pess sem virkar toflur eru teknar.
Eftirfarandi radleggingar eiga eingdngu vid um virkar t6flur sem hafa gleymst:

begar toku einstakrar toflu seinkar um minna en 12 kist. dregur pad ekki Gr getnadarvorninni.
Konu ber a0 taka tofluna strax og hiin man eftir henni og ad taka naestu toflu 4 venjulegum tima.

begar toku einstakrar toflu seinkar um meira en 12 klst. getur pad dregid ur getnadarvoérninni.

Eftir pvi 4 hvada degi tidahringsins tafla gleymist, samkvemt pvi tofluspjaldi sem verid er ad nota (sja
nanari upplysingar 4 toflu hér 4 eftir), eiga eftirfarandi upplysingar vid um toku taflnanna og auka
getnadarvorn (t.d. getnadarvérn an hormona, svo sem smokk):

DAGUR

Litur
Innihald estradiol-
valerats

Grundvallarreglur sem fylgja skal ef ein tafla gleymist i meira en
12 Klst.:

(Lyfleysa)

(EV)/dienogests
(DNG)
1-2 Dokkgular toflur
(3,0mgEV) - Taka skal t6fluna sem gleymdist tafarlaust
- Taka skal naestu t6flu 4 sama tima og venjulega (jafnvel pott
3-7 Raudar toflur pad pydi ao taka tveer toflur 4 sama degi)
2,0mgEV + - Halda skal afram a0 taka eina t6flu a dag, a sama tima og
2,0 mg DNG) venjulega
8§—17 Ljésgular toflur - Nota skal viobotar getnadarvorn naestu 9 daga
2,0mgEV +
3,0 mg DNG)
18 —24 | Ljosgular toflur - Ekki 4 a0 taka tofluna sem gleymdist, heldur farga
2,0mgEV + tofluspjaldinu sem verid er ad nota
3,0 mg DNG) - Taka skal fyrstu tofluna 4 nyju téfluspjaldi
- Halda skal afram ad taka eina t6flu 4 dag af nyja tofluspjaldinu,
4 sama tima og venjulega
- Nota skal viobotar getnadarvorn naestu 9 daga
25-26 |Dimmraudar - Taka skal t6fluna sem gleymdist tafarlaust
toflur - Taka skal naestu toflu & sama tima og venjulega (jafnvel pott
(1,0 mg EV) pad pydi ad taka purfi tver toflur & sama degi)
- Halda skal 4fram a0 taka eina t6flu a dag, a sama tima og
venjulega
- Engin porf er & vidbotar getnadarvorn
27-28 Hyvitar toflur - Farga skal t6flunni sem gleymdist

- Taka skal naestu toflu 4 sama tima og venjulega

- Ef gleymist ad taka sidustu toflu 4 tofluspjaldinu sem verid er
ad nota 4 ad halda afram og taka fyrstu téflu & nyju téfluspjaldi
4 sama tima og venjulega

- Engin porf er 4 vidbotar getnadarvorn

Ekki skal taka fleiri en tveer toflur sama dag.

Ef kona hefur gleymt ad byrja 4 nyju tofluspjaldi eda ef hin hefur gleymt t6flum 4 dogum 3 -9 a
tofluspjaldinu getur verid ad hin sé pegar ordin pungud (ef hun hefur haft kynmok 4 sidustu

7 dégunum adur en taflan gleymdist). Eftir pvi sem fleiri toflur (af peim sem innihalda virku
innihaldsefnin tvo 4 dogum 3 — 24) gleymast og eftir pvi sem toflurnar eru neer lyfleysutéflunum 1
r6dinni, peim mun meiri haetta er & pungun.




Ef kona hefur gleymt t6flum og feaer sidan ekki bleedingar i naesta venjulega tofluhléi, ber ad ihuga
moguleikann & pungun.

Viobrogo vio truflun i meltingarvegi

Alvarleg truflun i meltingarvegi (t.d. uppkdst eda nidurgangur) getur valdid pvi ad taflan frasogist ekki
a0 fullu og gera parf pa frekari radstafanir til getnadarvarna.

Ef konan kastar upp innan 3-4 klukkustunda eftir ad hafa tekid virka toflu, ber ad taka nyja toflu strax
og mogulegt er. Ef hagt er skal taka nyju tofluna innan 12 klukkustunda fra peim tima sem taflan er
venjulega tekin. Ef meira en 12 klst. lida skal fara eftir peim radum sem gefin eru i kafla 4.2.

,, Vi0brogo pegar gleymst hefur ad taka toflu“. Vilji konan ekki breyta ut af venjulegri tofludeetlun,
parf hun ad fa sér naudsynlega(r) aukatdflu(r) tr annarri pynnupakkningu.

Viodbotarupplysingar um sérstaka hopa

Bérn og unglingar

Engar upplysingar eru til um notkun hj4 unglingum yngri en 18 ara.

Aldradir

Qlaira er ekki til notkunar eftir tidahvorf.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Konur med alvarlega lifrarsjukdéma mega ekki nota Qlaira. Sja einnig kafla 4.3.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Notkun Qlaira hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hefur ekki verid rannsdkud sérstaklega.
4.3 Frabendingar

Ekki skal nota samsettar hormonagetnadarvarnir vid eftirfarandi adstaedur Komi eitthvert pessara
tilvika fram 1 fyrsta skipti pegar getnadarvarnartoflur eru notadar, ber ad hetta toku peirra strax.

e Blazdasegarek (VTE) eda heetta 4 pvi

o Segarek i blazdum — blazdasegarek (4 segavarnarlyfjum) eda saga um slikt (t.d.
segamyndun i djapum blaedum eda lungnasegarek)

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

o Stor skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4)

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

o Slagzdasegarek (ATE) eda hetta 4 pvi

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

o Adasjukdomur i 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 homasystein 1
bl6di (hyperhomocysteinaemia) og andfosfolipidmétefni (motefni andkardidliping
(anticardiolipin-antibodies), lipus andstorkupattur (lupus anticoagulant)).

o Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

o Mikil heetta a slagaedasegareki vegna fleiri en eins ahattupattar (sja kafla 4.4) eda ef til
stadar er einn alvarlegur ahattupattur svo sem:

o sykursyki med &daeinkennum



o alvarlegur haprystingur
o alvarleg roskun lipoproteina i blodinu
- Virkur, alvarlegur lifrarsjaikdomur, eda sjukrasaga um slikt ef lifrargildin eru ekki komin i
edlilegt horf.
- Lifraraexli (g60kynja eda illkynja) eda sjuikrasaga um slikt
- Illkynja kynhormoénahadur sjukdomur eda grunur um slikt (t.d. i kynfeerum eda brjostum).
- Blading fra leggéongum af 6pekktum orsékum.
- Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Varnadarord

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

Vid versnun eda fyrsta merki um eitthvert eftirtalid 4stand eda ahattupaetti 4 konan ad hafa samband
vid leekninn til pess ad dkvarda hvort heetta skuli notkun Qlaira.

Ef grunur leikur a eda stadfest hefur verid ad konan s¢ med blaedasegarek eda slagedasegarek, skal
notkun samsettra hormonagetnadarvarna haett. S¢ medferd hafin med segavarnarlyfjum, skal hefja
notkun annarrar videigandi getnadarvarnar vegna fosturskemmandi ahrifa segarvarnarmedferdar
(kimarinlyfja).

Eftirfarandi varnadarord og vartdarradstafanir eru einkum byggd a kliniskum og faraldsfreedilegum
gbgnum vardandi samsett getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihalda etinylestradiol.

o Adakvillar
Heetta 4 blacedasegareki (VTE)

Notkun allra samsettra hormonagetnadarvarna eykur hettuna 4 blazdasegareki (VTE) samanborid vid
enga notkun. Lyf sem innihalda levéonorgestrel, norgestimat eda noretisteron eru talin auka
minnst heettu 4 blasedasegareki. Takmorkuo gogn benda til pess ad haetta 4 blacedasegareki vio
notkun Qlaira sé 4 sama bili. Akvérdunin um ad nota hvada lyf sem er (svo sem Qlaira) annad
en pad sem pekkt er ad hafi minnstu haettu 4 blasedasegareki skal adeins tekin eftir ad rzett hefur
verio vio konuna til ad tryggja ad hun skilji haettuna a blazdasegareki vio notkun samsettra
horménagetnadarvarna, hvernig niiverandi ahzettupzettir hennar hafa ahrif 4 haettuna og ad
haettan 4 blazedasegareki sé mest fyrsta ar fyrstu notkunar. Einnig liggja fyrir nokkrar
visbendingar um ad haettan aukist ef notkun samsettrar horménagetnadarvarnar er hafin a ny
eftir ad notkun hefur verié hatt 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 blazdasegarek a eins ars timabili. Hins vegar getur haettan verid mun meiri hja sumum
konum, eftir pvi hvada undirliggjandi dhaettupeettir eru fyrir hendi (sja hér ad nedan).

Faraldsfraedilegar rannsoknir 4 konum sem nota lagskammta samsetta hormonagetnadarvorn til
inntoku (<50 pg etinylestradiol) hafa synt ad af 10.000 konum muni u.p.b. 6 til 12 fa blaedasegarek a
einu ari.

Talid er ad af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormonagetnadarvorn sem innihalda
levénorgestrel muni u.p.b. 6l fa blazdasegarek a einu ari.

1 Medaltalsgildi & bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt 4 hlutfallslegri ahaettu fyrir notendur samsettra
hormoénagetnadarvarna sem innihalda levonorgesterel saman borid vid 2,3-3,6 fyrir konur sem ekki nota slik lyf
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Takmorkuo faraldsfraedileg gogn benda til pess ad hatta 4 bladasegareki vid notkun Qlaira sé 4 sama
bili og hetta vid notkun annarra samsettra hormdnagetnadarvarna, p.m.t samsettra
hormonagetnadarvarna sem innihalda levonorgestrel.

bessi fjoldi tilfella blaeedasegareks 4 ari med ldgskammta samsettum getnadarvarnart6flum er minni en

s4 fjoldi sem buist er vid hja konum 4 medgdngu eda rétt eftir barnsburd.

Blazdasegarek getur reynst banvent 1 1-2% tilfella.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um segamyndun i 5drum &dum hja peim sem nota samsetta
horménagetnadarvorn, t.d. blaedum eda slagaeedum i lifur, garnahengi, nyrum, heila eda sjonu hja
peim sem nota samsetta hormonagetnadarvorn.

Ahzettupzettir blazdasegareks

Heettan 4 fylgikvillum tengdum blazdasegareki 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 Qlaira ef konan hefur fleiri en einn dhattupatt sem setur hana i mikla heettu a
segamyndun i blazdum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahattupatt getur verio ad

aukningin i ahaettu sé meiri en samanlogd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki skal meta heildarhaettu

4 blaedasegareki. Ef mat 4 avinningi og dhattu er talid neikveett skal ekki avisa samsettri

hormodnagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla: Ahzettupzettir blazdasegareks (VTE)

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

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

Langvarandi hreyfingarleysi, stor
skurdadgerd, hvada skurdadgerd sem
er 4 fotleggjum eda grindarholi,
taugaskurdadgerd eda alvarlegir
averkar

Athugid: timabundid hreyfingarleysi,
svo sem flugferd >4 klst., getur einnig
verid ahattupattur blaedasegareks,
einkum hja konum med adra
ahaettubaetti

Vid slikar adstadur er radlegt ad hatta notkun pillu
(minnst fjorum vikum fyrir valbundna skurdadgerd og
a0 hefja hana ekki 4 ny fyrr en tveimur vikum eftir ad
fullri hreyfingu er nad. Nota skal adra tegund af
getnadarvorn til pess ad fordast oaskilega pungun.
Thuga skal segavarnarmedferd ef notkun Qlaira hefur
ekki verid heett fyrir fram.

Fjolskyldusaga (blazdasegarek
einhvern timann hja systkini eda
foreldri, einkum vid tiltélulega ungan
aldur t.d. fyrir 50 éra aldur).

Ef grunur leikur a arfgengri tilhneigingu skal konunni
visad til radgjafar hja sérfreedingi adur en akvordun er
tekin um notkun hvada samsettrar
hormdnagetnadarvarnar sem er.

Annad sjikdomsastand tengt

Krabbamein, raudir tlfar,

blazdasegareki (VTE) bloodlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
boélgusjukdomur i pormum (Crohns sjukdomur eda
sararistilbolga) og sigdkornasjukdémur

Haekkandi aldur Einkum yfir 35 ara aldur

Ekki liggur fyrir samdoma alit um pad hvort eedahnutar og grunn segablazdabolga hafi hlutverki ad
gegna vid myndun eda versnun segamyndunar i blaedum.

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




Einkenni blazodasegareks (segamyndun i djupum bldzedum og lungnasegarek)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ag leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar hormonagetnadarvarnar.
Einkenni um segamyndun i djupum bladedum (DVT) geta verio:
- proti i 6drum fotlegg og/eda faeti eda eftir &0 a fotlegg;
- verkur eda eymsli 1 fotlegg sem hugsanlega koma adeins fram pegar stadio er eda gengio,
- aukinn hitatilfinning i fotlegg; rodi eda litabreyting 1 hud a fotlegg.
Einkenni um lungnasegarek (PE) geta verio:
- skyndileg og 6utskyrd andnaud eda or andardrattur;
- skyndilegur hosti sem kann ad hafa i for med sér blodhosta;
- nistandi brjostverkur;
- svimi eda sundl;
- hradur eda oreglulegur hjartslattur.
Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud*, ,,hdsti*) eru ésértek og kynnu ad verda mistilkud sem
almennari eda minna heattuleg tilvik (t.d. sykingar i ndunarvegi).

Onnur einkenni um stiflu 1 blazdum geta verid: skyndilegur verkur, proti og 6rlitill blami 4 Gtlim.
Ef stiflan kemur fram i auga geta einkennin verid allt fra pokusyn an verkja sem getur proast yfir i
sjontap. Stundum getur sjontapid ordid nerri fyrirvaralaust.

Hzetta 4 slagzedasegareki (ATE)

Faraldsfraodilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra hormonagetnadarvarna vid aukna hattu a
slagaedasegareki (hjartadrepi) eda heilablodfalli (cerebrovascular accident) (t.d. skammvinnu
blodpurrdarkasti, slagi). Tilfelli slagaedasegareks geta verid banvaen.

Ahzettupzettir fyrir slagaedasegarek (ATE)

Heettan a fylgikvillum tengdum slagadasegareki eda heilablodfalli (cerebrovascular accident) hja
peim sem nota samsetta hormonagetnadarvorn eykst hja konum med adra ahattupeetti (sja toflu). Ekki
ma nota Qlaira ef kona hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn dhattupatt sem setja hana i aukna haettu
4 a0 fa slagaedasegarek (sja kafla 4.3). Ef kona hefur fleiri en einn dhaettupatt getur verid ad aukningin
i dhaettu sé meiri en samanlogd dheaetta einstakra patta. | sliku tilviki skal hafa i huga heildarahzttu
hennar. Ef mat 4 avinningi og ahettu reynist neikveett skal ekki dvisa samsettri hormonagetnadarvorn
(sjé kafla 4.3).

Tafla: Ahzettupzettir slagsedasegareks (ATE)

Ahzettupattur Athugasemd
Heekkandi aldur Einkum yfir 35 4ra aldur
Reykingar Radleggja skal konum a0 reykja ekki ef peer vilja nota

samsetta hormonagetnadarvorn. Konum eldri en 35 ara,
sem halda afram a0 reykja, er eindregio radlagt ad nota
adra tegund af getnadarvorn.

Haprystingur
Offita (likamspyngdarstudull yfir Ahzttan eykst verulega med haekkandi
30 kg/m?) likamspyngdarstudli.
Einkum mikilveegt a0 hafa i huga hja konum ef adrir
aheettupeettir eru einnig fyrir hendi.
Fjolskyldusaga (slagedasegarek Ef grunur leikur & arfgengri tilhneigingu skal konunni
einhvern timann hja systkini eda visad til radgjafar hja sérfreedingi adur en akvordun er
foreldri, einkum vi0 tilt6lulega ungan | tekin um notkun hvada samsettrar
aldur, t.d. fyrir 50 éra aldur). hormonagetnadarvarnar sem er.




Migreni Aukning 4 tioni eda alvarleika migrenis medan 4 notkun
samsettrar hormonagetnadarvarnar stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilabloofalls (cerebrovascular event))
getur verid astaeda til pess ad hatta notkun tafarlaust
Annad sjukdomséstand tengt Sykursyki, of mikid hdmdsystein i bldoi,

meintilvikum 1 &dum lokusjukdomur 1 hjarta og gattatif, roskun a
fituproteinum 1 blodi og raudir ulfar.

Einkenni slagaedasegareks(ATE)

Ef einkenni koma fram skal radleggja konum ag leita laeknishjalpar tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmann vita um toku samsettrar hormoénagetnadarvarnar.
Einkenni um heilablodfall (cerebrovascular accident) geta verio:
- skyndilegur dofi eda slappleiki 1 andliti, handlegg eda fotlegg, einkum 60rum megin i
likamanum;
- skyndilegir erfidleikar vid gang, sundl, jafnvaegis- eda samhafingartruflanir;
- skyndilegt ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning;
- skyndilegir erfidleikar tengdir sjon a4 6dru eda badum augum;
- skyndilegur, alvarlegur eda langvarandi hofudverk an pekktrar astaedu;
- medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Skammtimaeinkenni gefa til kynna ad um skammvinnt bléopurrdarkast (TIA) sé€ ad rada.

Einkenni um hjartadrep geta m.a. verid:
- verkur, 6paegindi, prystingur, pyngsli, tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjosti, 1
handleggjum eda undir bringubeini;
- 0pxgindi sem leida 1t i bak, kjalka, hals, handlegg, kvid;
- seddutilfinningu, meltingarénot eda kdfnunartilfinning;
- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl;
- mikid mattleysi, kvidi eda andnaud;
- hradur eda oreglulegur hjartslattur.

AExli

[ nokkrum faraldsfradilegum rannsoknum hefur verid greint fr aukinni heettu 4 leghalskrabbameini
vio langtimanotkun samsettra getnadarvarnartaflna (> 5 ar), en enn er agreiningur um ad hve miklu
leyti pessi nidurstada s¢ had kynhegdun og 60rum pattum eins og vortuveiru (HPV).

Frumgreining a 54 faraldsfreedilegum rannsoknum syndi eilitla aukningu a hlutfallshaettu (RR = 1,24)
4 ad brjostakrabbamein greinist hja konum sem nota samsettar getnadarvarnarpillur (COC) 1 dag.
bessi aukna heetta minnkar stig af stigi & 10 arum eftir ad notkun samsettra getnadarvarnapillna (COC)
er haett. Vegna pess ad brjostakrabbamein er sjaldgaft hja konum undir 40 ara aldri er aukningin a
fjolda greindra tilfella brjostakrabbameins hja peim sem nu nota samsettar getnadarvarnarpillur, eda
hafa notad paer nylega, litil samanbordid vid heettuna 4 ad fa brjostakrabbamein einhvern tima &
@vinni.

Ur pessum rannsoknum fast ekki sannanir um orsakasamband. St aukna haetta sem sast getur stafad af
fyrri greiningu 4 brjostakrabbameini hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, liffraedilegri
verkun taflnanna eda badum pessum atridum samanlagt. [ peim tilvikum par sem brjostakrabbamein
greindist hja peim sem h6fou einhvern tima notad samsettar getnadarvarnartoflur var sjukdémurinn
ekki eins langt genginn kliniskt og 1 peim tilvikum par sem brjostakrabbamein greindist hja peim sem
ho6fou aldrei notad getnadarvarnartoflur.

Pad er mjog sjaldgeeft, en fram hafa komid godkynja lifrarexli hjé notendum samsettra
getnadarvarnarpillna og jafnvel enn sjaldgzfari eru illkynja lifraraexli. { 6rfaum tilvikum hafa pessi
axli leitt til lifsheettulegra blaedinga i kvidarholi. Hafa ber lifrareexli i huga vid mismunagreiningu
pegar fram koma miklir verkir 1 efri hluta kvidarhols, vid lifrarstekkun eda merki um bledingu i
kvidarholi hja konum sem taka samsettar getnadarvarnartoflur.
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Lifrarbolga C

. { kliniskum rannsoknum 4 samsettri medferd med ombitasviri/paritapreviri/ritonaviri og
dasabuviri med eda an ribavirins gegn lifrarbolgu C veiru (HCV), reyndist ALAT haekkun sem
nam meira en 5-foldum edlilegum efri mérkum (ULN) marktaekt algengari hja konum sem
notudu lyf sem innihéldu etinylestradiol, eins og samsettar hormoénagetnadarvarnir. Ad auki,
einnig hja sjuklingum sem fengu medferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri, kom fram hakkun 4 ALAT hja konum sem notudu lyf
sem innihéldu etinylestradiol, eins og samsettar hormoénagetnadarvarnir.

o Hjé konum sem notudu lyf sem innihéldu estrégen onnur en etinylestradiol, svo sem estradiol,
og ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabivir med eda an ribavirins, kom fram hakkun a
ALAT sem var svipud og hja konum sem ekki fengu neitt estrogen. Hins vegar, vegna
takmarkads fjolda kvenna sem nota pessi estrogen, ber ad gaeta vartidar vid samhlida notkun
med eftirtdldum samsettum lyfjamedferdoum: ombitasvir/paritapreviri/ritdnavir og dasabuvir
med eda an ribavirins; glecaprevir/pibrentasviri eda sofobuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Sja
kafla 4.5.

A0rir sjukdémar

Konur med of mikid af priglyseridum 1 bl6di, eda fjolskyldusdgu um slikt, geta verid i aukinni haettu &
a0 fa brisbolgu pegar paer taka samsettar getnadarvarnartoflur.

bott greint hafi verid fra litilshattar blodprystingshaekkun hja mérgum konum sem taka samsettar
getnadarvarnartoflur er blooprystingshaekkun sem hefur kliniska pydingu mjog sjaldgeef.

Ef stoougur haprystingur sem telst hafa kliniska pydingu kemur hins vegar fram medan a notkun
samsettra getnadarvarnartafina stendur er @skilegt ad leeknirinn stodvi notkun getnadarvarnartaflnanna
og medhondli hdprystinginn. Eftir pvi sem vid a ma hefja notkun getnadarvarnartaflnanna pegar
blodprystingur hefur nad edlilegum gildum med blédprystingsleekkandi medferd.

Greint hefur veri0 fra a0 eftirfarandi sjikdomseinkenni geti komid fram eda versnad baodi & medgongu
og vid notkun samsettra getnadarvarnartafina en stadfesting 4 tengslum vid notkun samsettra
getnadarvarnartaflna er 6fullnaegjandi: Gula og/eda kladi i tengslum vid gallteppu; gallsteinamyndun,
porfyria; raudir ulfar; bl6olysupvageitrunarheilkenni (hemolytic uremic syndrome); rykkjadans
(Sydenham’s chorea); medgdngublodrubdla; heyrnartap vegna kolkunar i mideyra.

Utanadkomandi estrogen geta valdid pvi ad arfgengur og dunninn ofnaemisbjigur kemur fram eda
versnar.

Bradar eda langvinnar truflanir a lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt sé ad hatta
notkun samsettra getnadarvarnartaflna par til lifrargildin eru komin i edlilegt horf.

Vid endurtekna gallteppugulu og/eda klada sem tengist gallteppu, sem gerdi fyrst vart vio sig a
medgongu eda vid fyrri notkun kynhormona, verdur ad heetta notkun samsettra getnadarvarnartaflna.

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 sykursykissjiklingum sem nota
lagskammta samsettar getnadarvarnartoflur (sem innihalda <0,05 mg etinylestradiol).

b6 4 ad fylgjast vel med konum sem hafa sykursyki og taka samsettar getnadarvarnartoflur, einkum i
upphafi notkunar.

Greint hefur verid fra versnun punglyndis, flogaveiki, Crohns sjukdoms og sararistilbolgu vid notkun
samsettra getnadarvarnartaflna.

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun hormoénagetnadarvarna (sja kafla
4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahattupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvigi. Radleggja skal konum ad hafa samband vid lekninn ef par finna fyrir skapbreytingum og
einkennum um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.
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bungunarfreknur (chloasma gravidum) geta stundum komid fram, einkum hja konum med sé6gu um
slikt & medgdngutima. Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna attu ad fordast solarljos eda
utfjolublaa geislun & medan par taka samsettar getnadarvarnartoflur.

Estrogen geta valdio vokvasofnun og pvi 4 ad fylgjast sérstaklega med sjuklingum med skerta hjarta-
e0a nyrnastarfsemi. Fylgjast skal ndid med sjuklingum med nyrnabilun, vegna pess ad gildi 6bundins
estrogens getur hekkad vid notkun Qlaira.

betta lyf inniheldur ekki meira en 50 mg af laktosa 1 hverri toflur. Sjiklingar med arfgengt
galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu
ekki nota lyfid.

Laeknisskooun/-viotal

Adur en notkun Qlaira er hafin eda hafin ad nyju skal skra nakvama sjikraségu (par med talid
fjolskyldusogu) og tutiloka parf pungun.

Mela skal blodprysting og framkvama laeknisskodun 4 grundvelli frdbendinga (sja kafla 4.3) og
varnadarordum (sja kafla 4.4). Mikilvaegt er ad vekja athygli konunnar & upplysingum um
segamyndun i blazdum og slagaedum, par med talid ahettu af notkun Qlaira samanborid vid adrar
samsettar hormonagetnadarvarnir, einkennum blaada- og slagaedasegareks, pekktum ahattupattum og
hvao beri ad gera ef grunur leikur 4 um segamyndun.

Einnig skal segja konunni a0 lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli
skodana skal byggja a vidteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad porfum hverrar konu fyrir sig.

Konum skal bent 4 ad hormoénagetnadarvarnir veita ekki vorn gegn HIV smiti (AIDS/alnemi) eda
60rum kynsjukdéomum.

Minni verkun

Verkun samsettra getnadarvarnartaflna getur t.d. minnkad vio eftirfarandi kringumstedur: ef virkar
toflur gleymast (kafli 4.2), vio raskanir 4 meltingu (kafli 4.2) medan a toku virkra taflna stendur eda ef
onnur lyf eru tekin samhlida (kafli 4.5).

Stjornun tidahrings

Vid notkun allra samsettra getnadarvarnartaflna geta blaedingar ordid oreglulegar (blettableedingar eda
milliblaedingar), einkum fyrstu manudina. Pannig er ekki astaeda til ad meta slikar blaedingar fyrr en
eftir u.p.b. priggja tidahringja adldgunartima.

Byggt 4 dagbokum sjuklinga tr kliniskum tilraunum, er hlutfall kvenna sem fengu milliblaedingar og
notudu Qlaira, 10-18%.

Notendur Qlaira geta fengid tidateppu an pess ad um pungun sé ad raeda. Byggt a dagbdkum sjuklinga
verda ekki tidablaedingar i um 15% tidahringja.

Hafi kona tekid Qlaira eins og melt er fyrir um i kafla 4.2 er oliklegt ad hun sé pungud.

Hafi han aftur 4 moti ekki tekid Qlaira samkvemt pessum fyrirmelum adur en hiin missti fyrst ur
blaedingar eda ef naestu bledingar lata einnig 4 sér standa, skal ttiloka a0 um pungun sé ad raeda adur
en hun heldur afram ad nota Qlaira.

Ef oregla 4 bledingum heldur 4fram eda kemur fram eftir reglulega tidahringi, skal ihuga hvort
eitthvad annad en hormoén geti verid astedan, og gera parf videigandi radstafanir vardandi greiningu til
a0 utiloka ad um illkynja sjukdoém sé ad reeda eda pungun. bad geeti pytt tskrépun.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir
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Athugid: Lesa skal upplysingar um lyf sem gefin eru samhlida til ad kynna sér hugsanlegar
milliverkanir.

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi milliverkunum i birtum rannsoknum og eiga paer vid samsettar
getnadarvarnartéflur almennt eda paer komu fram i kliniskum rannséknum med Qlaira.

e Ahrif annarra lyfja 4 Qlaira

Milliverkanir geta komid fram vid lyf sem virkja lifrarensim (microsomal enzymes), sem getur valdid
aukinni tthreinsun kynhormoéna og pannig leitt til millibleedinga og/eda dregid ur getnadarvorn.

Vidbrogo

Vart getur ordid vid ensimvirkjun eftir nokkurra daga medferd. Hamarks ensimvirkjun sést yfirleitt
innan nokkurra vikna. Virkjunin getur haldist i u.p.b. 4 vikur eftir ad medferd er heett.

Skammtimamedferd

Konur sem eru i medferd med lyfjum sem virkja lifrarensim eiga ad nota getnadarvorn an hormona
eda adra getnadarvorn timabundid, auk samsettu getnadarvarnartafinanna. Nota parf getnadarvorn an
hormona allan timann medan 4 medferd med hinu lyfinu stendur og 1 28 daga eftir ad henni lykur. Ef
medferdin stendur lengur en virku getnadarvarnatoflurnar i pakkanum endast 4 ad farga
lyfleysutdflunum og byrja ad nota getnadarvarnatoflur Uir naesta pakka.

Langtimamedferd

Konum sem eru i langtimamedferd med lyfjum sem innihalda virk efni sem virkja lifrarensim er
radlagt ad nota adra 6rugga getnadarvorn an hormona.

Efni sem auka uthreinsun samsettra getnadarvarnartaflna (skert virkni getnadarvarnartafina vegna
ensimorvunar), t.d.:

Barbitir6t, carbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin og HIV lyfin ritonavir, nevirapin og
efavirenz, hugsanlega einnig felbamat, grise6fulvin, oxcarbazepin, topiramat og lyf sem innihalda
johannesarjurt (hypericum perforatum).

Ahrif sterka cytokrom P450 virkjans (CYP) rifampicins leiddi til marktaekrar laekkunar & péttni vid
stoougt astand og altackrar utsetningar fyrir dienogesti og estradioli i kliniskri rannsokn.

Alteek utsetning vid stodugt astand, maeld med AUC(0-24klst.), minnkadi um 83% fyrir dienogest og
44% fyrir estradiol.

Efni sem hafa mismunandi ahrif d uthreinsun samsettra getnadarvarnartafina:

Margar samsetningar HIV-proteasahemla og bakritahemla sem ekki eru nikledsid (non-nucleoside
reverse transcriptase inhibitors), p.m.t. samsetningar sem innihalda lyf gegn lifrarb6lgu C, geta aukid
e0a minnkad péttni estrogens eda progestina i plasma pegar pau eru notud samtimis samsettum
getnadarvarnartoflum. Heildarahrif pessara breytinga geta i sumum tilfellum haft kliniska pydingu.

bvi parf a0 lesa upplysingar um pau lyf vido HIV og lifrarbolgu C sem notud eru samtimis, til ad koma
auga & hugsanlegar milliverkanir og tengdar radleggingar. Ef vafi leikur 4, purfa konur sem fa medferd
med proteasahemlum eda bakritahemlum sem ekki eru nukle6sid ad nota getnadarvérn an hormoéna
auk getnadarvarnartaflnanna.
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Efni sem draga ur uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna (ensimhemlar):

Dienogest er hvarfefni fyrir CYP3A4.
Kliniskt mikilvaegi hugsanlegra milliverkana vid ensimhemla er enn 6pekkt.

Sambhlida gjof 6flugra CYP3A4 hemla getur aukid plasmapéttni estrogensins, progestinsins eda beggja
efna.

Samhlidagjof 6fluga CYP3A4 hemilsins ketokonazols olli 2,9 faldri aukningu AUC (0-24Kklst) fyrir
dienogest og 1,6 faldri aukningu AUC(0-24klst) fyrir estradiol vid stodugt astand. Samhlida gjof
midlungi 6fluga hemilsins erytromycins olli 1,6 faldri aukningu AUC (0-24klst) fyrir dienogest og
1,3 faldri aukningu AUC (0-24klst) fyrir estradiol vid stodugt astand.

e Ahrif Qlaira 4 6nnur lyf

Getnadarvarnartoflur geta hugsanlega haft ahrif 4 umbrot tiltekinna virkra efna. bvi getur péttni i
plasma og vef annad hvort aukist (t.d. ciklésporin) eda minnkad (t.d. lamotrigin).

Lyfjahvorf nifedipins urdu ekki fyrir ahrifum vid samtimis gjof 2 mg dienogests + 0,03 mg
etinylestradiols og stadfestu par med nidurstddur in vitro rannsoknar sem benti til pess ad homlun
CYP ensima af voldum Qlaira er olikleg vid leknisfraedilega skammta.

e Adrar milliverkanir

Veiruhamlandi lyf med beina verkun a veirur (DAA) og lyf sem innihalda etinylestradiol, svo sem
samsettar hormonagetnadarvarnir

{ kliniskum rannsoknum & samsettru lyfjamedferdinni med ombitasviri/paritapreviri/ritonavir og
dasabuvir med eda an ribavirins vid lifrarbélgu C veiru (HCV), reyndist ALAT heekkun sem nam
meira en 5-foldum edlilegum efri mérkum (ULN) marktaekt algengari hja konum sem notudu lyf sem
innihéldu etinylestradiol, eins og samsettar hormdonagetnadarvarnir. A9 auki komu ALAT-hakkanir
fram, medal sjuklinga sem fengu glecaprevir/pibrentasvir eda sofobuvir/velpatasvir/voxilaprevir, hja
konum sem notudu lyf sem innihalda ethinylestradiol, svo sem samsettar hormdonagetnadarvarnir.
Veiruhamlandi lyf med beina verkun a veirur (DAA) og lyf sem innihalda estrégen, dnnur en
etinylestradiol, svo sem estradiol

Hja konum sem notudu lyf sem innihéldu estrégen dnnur en etinylestradiol, svo sem estradiol, og
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasablivir med eda an ribavirins, kom fram haekkun & ALAT sem
var svipud og hja konum sem ekki fengu neitt estrogen. Hins vegar, vegna takmarkads fjolda kvenna
sem nota pessi estrogen, ber ad gata varidar vid samhlida notkun med eftirtdldum samsettum
lyfjamedferdum: ombitasvir/paritaprevir/ritbnavir og dasabtvir med eda an ribavirins;
glecaprevir/pibrentasvir eda sofobuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja kafla 4.4).

Rannsdéknarstofuprof

Notkun getnadarvarnarhormoéna getur haft dhrif 4 nidurstodur sumra rannsoknarstofupréofa, par med
taldar lifefnafraedilegar viomidanir fyrir lifrar-, skjaldkirtils-, nyrnahettu- og nyrnastarfsemi,
plasmagildi (flutnings)-préteina i plasma, t.d. barksterabindandi globulin og lipio-/fitupréteinapeetti,
vidmidana fyrir kolvetnisumbrot, storknun og fibrinsundrun. Yfirleitt eru breyttu gildin p6 innan
edlilegra vikmarka.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Qlaira er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu.
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Ef pungun & sér stad medan a toku Qlaira stendur verdur ad heetta toku lyfsins. Vidteekar
faraldsfraedilegar rannsoknir 4 samsettum getnadarvarnartéflum sem innihalda etinylestradiol hafa hins
vegar hvorki synt fram 4 aukna hattu 4 faedingarg6llum hja bérnum kvenna sem toku samsettar
getnadarvarnartoflur fyrir pungunina né vanskdpun er samsett getnadarvarnarlyf til inntéku voru , fyrir
vanga, teknar inn & medgoéngu. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturdhrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

Hafa skal i huga aukna hettu 4 bldedasegareki pegar notkun Qlaira er hafin 4 ny 4 timabilinu eftir
fedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Brjostagjof

Samsettar getnadarvarnartoflur geta haft dhrif & mjolkurmyndun vegna pess ad peer geta dregid ur
magni og breytt samsetningu brjostamjolkur. Pvi er almennt ekki meelt med pvi ad samsettar
getnadarvarnartoflur séu notadar fyrr en kona er alveg heett ad gefa barni brjost.

Hormon til getnadarvarna og/eda umbrotsefni peirra geta skilist ut 1 brjostamjolk 1 litlu magni. Pad
magn getur haft ahrif 4 barnid.

Frj6semi
Qlaira er &tlud sem getnadarvorn. Upplysingar vardandi frjosemi eftir notkun Qlaira ma sja i kafla 5.1.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a dhrifum lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Engin ahrif
4 heefni til aksturs eda notkunar véla hafa komid fram hja notendum samsettra getnadarvarnataflna.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

ber aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um vid notkun Qlaira til getnadarvarna eda til
meodferdar vid miklum tidableedingum sem ekki eiga sér liffeerafreedilegar orsakir hja konum sem kjosa
a0 nota getnadarvarnatdflur eru prymlabolur, 6peaegindi 1 brjostum, héfudverkur, millibledingar, 6gledi
og pyngdaraukning.

Alvarlegar aukaverkanir eru segarek i slageedum eda blaadum, sem fjallad er um i kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér 4 eftir koma fram aukaverkanir samkvamt MedDRA lifferaflokkun (MedDRA SOCs).
Skradir voru mest videigandi MedDRA flokkar (titgafa 12,0) til ad 1ysa akvednum aukaverkunum.
Sambheiti og tengdir kvillar eru ekki skradir en taka 4 tillit til peirra sem adur.

Tidnin er byggd a gognum ur kliniskum rannséknum. Aukaverkanirnar voru skradar i fimm fasa I1I
kliniskum rannséknum (N = 2.266 konur sem attu pungun 4 hattu, N = 264 konur med tidardskun
(dysfunctional uterine bleeding), sem ekki er af liffaerafreedilegum orsokum, sem kjosa ad nota
getnadarvorn til inntoku) og teljast i pad minnsta standa hugsanlega i orsakasamhengi vid notkun
Qlaira. Allar aukaverkanir sem skradar eru i flokknum ,,mjog sjaldgaefar” komu fyrir hja 1 til 2
sjalfbodalidum sem gefur <0,1%.

N =2.530 konur (100,0%)
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Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
liffeerum (= 1/100 til 1/10) | (= 1/1.000 til <1/100) (= 1/10.000 til < 1/1.000)**
Sykingar af Sveppasyking Candidasyking
voldum sykla og Sveppasyking i skopum | Ablastur
snikjudyra og leggéngum! Bolgusjukdoémur i grindarholi
Syking i leggéngum (Pelvic inflammatory disease)
Véfumygluheilkenni i augum
(Presumed ocular
histoplasmosis syndrome)
Litbrigdamygla
bvagfarasyking
Leggangabolga af voldum
bakteria
Efnaskipti og Aukin matarlyst Vokvasofnun
n&ering Hekkun priglyserioa i blooi
Gedraen vandamal bunglyndi/bungt skap Arésargirni
Tilfinningaréskun? Kvidi
Svefnleysi Vanlidan
Minnkud kynhvot? Aukin kynhvot
Gedroskun Taugaveiklun
Skapsveiflur 4 Martradir
Oroleiki
Svefntruflanir
Streita
Taugakerfi Hofudverkur 3 Sundl Athyglistruflanir
Migreni® Naladofi (paraesthesia)
Svimi
Augu Opol gegn sjonlinsum
Augnpurrkur
Bolga i augum
Hjarta Hjartaafall
Hjartslattarénot
Adar Hitakof Bladandi edahnutar
Haprystingur Blazodasegarek
Slagaedasegarek
Lagprystingur
Yfirbordsblaazdabolga
Adaverkur
Meltingarfzeri Kvidverkur’ Nidurgangur Heegoatregda
Ogledi Uppkost Munnpurrkur
Meltingartruflanir
Bakfladissjukddmur
Lifur og gall Haekkun & Gookynja @xli 1 lifur
lifrarensimum® Langvinn gallblodrubdlga
Hud og undirhud | Prymlabolur® Harlos Ofnaemisutbrot i hud '?
Ofsvitnun bungunarfreknur
K146i'"° Hudbolga
Utbrot'! Oedlilegur harvoxtur
Otharing
Huoskening
Roskun & huolit
Flasa
Huokvilli'?
Stookerfi og Voovakrampi Bakverkur
stodvefur Verkur i kjalka
byngslatilfinning
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Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
liffeerum (=1/100til 1/10) | (= 1/1.000 til <1/100) (= 1/10.000 til < 1/1.000)**
Nyru og pvagfeeri Verkur i pvagras

Axlunarferi og
brjost

Tidateppa
Opagindi i
brjostum 4
Tidaprautir
Millibledingar '°

Brjostastakkun'®
Bandvefshnutar
brjéstum
Frumubreytingar i
leghalsi

Tidaroskun

Sarsauki vid samfarir
Belgmein i brjosti
Asatidir
Tidatruflanir

Bloorur 4 eggjastokkum
Modurlifsverkir
Fyrirtidaspenna
Hnutur 1 legi
Krampar i legi
Bladingar tr
legi/leggdngum, par
med taldar
blettableedingar'’
Utferd ur leggongum
burrkur i leggéngum og
skopum

Oedlilegar bladingar
Godkynja axli 1 brjosti
Stadbundid krabbamein i
brjosti

Belgmein 1 brjosti

Utferd tr brjostum

Sepi 4 leghalsi

Rodi 4 leghalsi

Blading vid samfarir
Mjolkurseyting

Utferd ur leggongum
Minnkun tidabladinga
Seinkun tidablaedinga

Rofin bladra & eggjastokkum
Opefur ur leggongum

Svidi i leggdngum og skopum
Opaegindi i leggéngum og
skopum

B160 og eitlar

Bolgnir eitlar

blodprystingi!®

Ondunarferi, Astmi

brjésthol og Ma0i

midmeti Blodnasir

Almennar breyta Brjostverkur
aukaverkanir og Erting Slappleiki
aukaverkanir 4 Bjagur ' Hiti

ikomustad

Rannsokna- byngdaraukning byngdartap Oedlilegt leghalsstrok
nidurstodur Breytingar 4

! bar med talin sveppasyking i skopum eda leggongum og greining sveppasykingar i syni ur leghdlsi
2 bar me0 talinn gratur og gedsveiflur
3 par med talinn skortur 4 kynhvot

4 bar me0 taldar gedbreytingar og gedsveiflur
3 par med talinn spennuhofudverkur og skatahdfudverkur (sinus headache)
6 par med talid migreni med fyrirboda og migreni an fyrirboda

7 par med talid paninn kvidur og verkur i efri eda nedri hluta kvidarhols

8 par med talin heekkun alanin amindétransferasa, aspartat aminotransferasa og gamma-

glutamyltransferasa

? par med taldar graftarbolur
10bar med talinn kl1adi almennt og kladi med Gtbrotum
! bar med talin Gtbrot sem ekki eru upphakkud

12 bar med talin ofnemisttbrot og ofsakladi

Bpar med herpingur i hud
14 bar med talinn brjostverkur, eymsli i brjostum, geirvortukvilli og verkur i geirvortu
15 bar med taldar oreglulegar tidir
16 bar med talin bolga i brjéstum

17 par med talin bleeding Gr leggdngum, kynfeerum eda legi
18 bar med talinn tlegur bjugur
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19 bar med talinn haekkadur og leekkadur blodprystingur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

i 1jos hefur komid aukin haetta 4 segamyndun og segareki i slagaedum og blazdum, par med talid
hjartadrepi, heilaslagi, skammvinnum blédpurrdarkdstum, segamyndun i blazdum og lungnasegareki,
hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

Samantekt ur dagbokum sjuklinga 4 tidateppu og millibledingum eru i kafla 4.4 ‘Stjérnun tidahrings’.

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum hja konum sem taka getnadarvarnartoflur
og fjallad er um peer i kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun®:

Axli

- Tidni greiningar a brjostakrabbameini eykst mjog litillega hja notendum samsettra
getnadarvarnartaflna. Vegna pess ad brjostakrabbamein er sjaldgeeft hja konum undir 40 ara
aldri er aukning & fj6lda litil midad vio heildarahzttu a brjostakrabbameini. Orsakatengsl vid
samsettar getnadarvarnartoflur eru opekkt. Frekari upplysingar eru i kafla 4.3 og 4.4.

- Axli 1 lifur

AOrir kvillar

- Hnutarés (Erythema nodosum), regnbogarodasott

- Seyting ur brjostum

- Haprystingur

- Tilvist eda versnun einkenna, sem gaetu tengst notkun getnadarvarnartaflna an pess ad pad sé¢
stadfest: Crohns sjukdomur, sararistilbolga, flogaveiki, migreni, védvahnutar i legi, porfyria,
raudir ulfar, medgongublddrubola, rykkjadans (Sydenhams chorea),
bloodlysupvageitrunarheilkenni, gallstiflugula

- Hja konum med arfgengan ofn@misbjug (angioedema), geta utanadkomandi estrogen valdid pvi
a0 sjukdomur kemur fram eda versnar

- Bradar eda langvinnar truflanir 4 lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt sé ad
hatta notkun horménagetnadarvarnartafina par til lifrargildin eru komin i edlilegt horf.

- bungunarfreknur

- Ofnzemi (p.m.t. einkenni svo sem ttbrot og ofsakladi)

Milliverkanir

Milliblaedingar og/eda ad getnadarvorn bregst getur ordid vegna milliverkana getnadarvarnartafina vid
onnur lyf (lyf sem orva lifrarensim) (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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 tilkynnt um alvarleg skadleg ahrif af voldum ofskdmmtunar. Eftirfarandi einkenni eru
hugsanleg ef of stor skammtur er tekinn af virkum t6flum: 6gledi, uppkost og smavagileg blaeding fra
leggongum hja ungum stulkum. Ekkert métefni er pekkt og mida ber medferd vid einkennin hverju
sinni.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
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Flokkun eftir verkun: Blondur af progesteroni og estrogeni, ATC flokkur: GO3ABO0S

Eftirfarandi Pear index fengust i kliniskum rannséknum 4 Qlaira i sambandsléndum
Evropusambandsins og i Bandarikjunum/Kanada.

Pearl Index: (18-50 ara)
Aodferd bregst: 0,42 (efri mork 95%, CI10,77)
Notandi og adferd bregdast: 0,79 (efri mork 95% CI 1,23)

Pearl Index: (18-35 ara)
Adferd bregst: 0,51 (efri mork 95%, CI1 0,97)
Notandi og adferd bregoast: 1,01 (efri mork 95% CI 1,59)

Getnadarvarnarahrif samsettra getnadarvarnartaflna byggjast 4 samspili ymissa patta en mikilvagast er
talid ad lyfido kemur 1 veg fyrir egglos, breytingar 4 utferd og breytingar & legslimu.

f rannsokn 4 eggloshomlun Qlaira sem stod yfir i 3 tidahringi leiddi Qlaira til baelingar 4 myndun
gulbts hja meirihluta kvenna. Egglos eftir ad medferd var haett vard eins og fyrir medferd i fyrsta
tidahring eftir ad medferd var haett.

Skédmmtun Qlaira byggir 4 minnkun estrogenskammta og aukningu progestinskammta;
skammtadzaetlun sem haegt er ad nota til ad medhdndla miklar tidablaedingar sem ekki eru af
liffeerafraedilegum orsokum og nefndar hafa verid tidaréskun (dysfunctional uterine bleeding; DUB).

{ tveimur svipudum fjélsetra tviblindum slembirédudum rannséknum var lagt mat 4 verkun og éryggi
Qlaira hja konum med einkenni tidardskunar sem kusu ad nota getnadarvorn til inntdku. Alls var
269 konum slembiradad til ad fa Qlaira og 152 fengu lyfleysu.

Eftir 6 manada medferd hafoi midgildi blodtaps vid tidir (menstrual blood loss; MBL) minnkad um
88% ur 142 ml i 17 ml hja hopnum sem fékk Qlaira, borid saman vid 24% ur 154 ml i 117 ml hja
hépnum sem fékk lyfleysu.

Eftir 6 manada medferd var hlutfall kvenna sem alveg voru lausar vid tidaréskunareinkenni 29% i
hépnum sem fékk Qlaira samanborid vid 2% 1 lyfleysuhopnum.

Estrogenid i Qlaira er estradidlvalerat sem er forlyf nattarulegs 178-estradidls hja ménnum (1 mg
estradidlvalerat samsvarar 0,76 mg af 17 B-estradioli). Estrogenhluti pessara samsettu
getnadarvarnartafina er pvi 6likt peim estrogenum sem yfirleitt eru notud i samsettum
getnadarvarnartoflum sem eru tilbuin estrogen etinylestradiol eda forlyfid mestrandl sem hvort tveggja
inniheldur etinyl-hop 1 17alpha stéounni.

Dienogest er noretisteron afleida med engin andrégen ahrif en frekar med andandrogenisk ahrif sem
svara til um pridjungs af ahrifum cyproteronacetats. Dienogest binst progesteron vidtokum med
einungis 10% af hlutfallslegri saekni progesterdns 1 legi kvenna. bratt fyrir litla seekni 1 progesteron
viotaka, hefur dienogest sterk progestogen ahrif in vivo. Dienogest hefur enga marktaeka androgen,
barkstera eda sykurstera virkni in vivo.

Vefjafredilegir eiginleikar legslimu voru rannsakadir i undirh6pi kvenna (n=218) i kjolfar 20
medferdarlotna i kliniskri rannsokn. Engar afbrigdilegar nidurstodur komu i 1jos.

5.2 Lyfjahvorf
e Dienogest

Frasog
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Dienogest frasogast hratt og ner fullkomlega eftir inntoku. Hamarks sermispéttni 90,5 ng/ml er nad
u.p.b. 1 klst. eftir inntoku QLAIRA t6flu sem inniheldur 2 mg estradidlvalerat + 3 mg dienogest.
Adgengi er u.p.b. 91%. Lyfjahvorf dienogest eru skammtahad a skammtabilinu 1 — 8 mg.

Samtimisneysla faedu hefur engin klinisk marktaek dhrif 4 hrada og umfang dienogest frasogs.
Dreifing

Tiltolulega hatt hlutfall dienogests 1 blodstreymi, eda 10%, er 4 friu formi. 90% er bundid albiimini 4
osérhafoan hatt. Dienogest binst ekki sértaeku flutningspréteinunum SHBG og CBG.
Dreifingarrimmal dienogests vid stodugt astand (Vg,ss) er 46 11 kjolfar lyfjagjafar i blaed med 85 pg
SH-dienogest.

Umbrot

Dienogest umbrotnar nanast fullkomlega um pekkt umbrotaferli stera (vatnsrof, samruna), adallega
med CYP3A4. Lyfjafredilega 6virk umbrotsefnin skiljast hratt ut pannig ad dbreytt dienogest er
steersti hlutinn 1 plasma eda um 50% af dienogest afleidum i blodras. Heildar uthreinsun i kjolfar
lyfjagjafar i blaed med *H-dienogesti reiknadist 5,1 1/klst.

Brotthvarf

Helmingunartimi dienogests 1 plasma er u.p.b. 11 klst. Umbrot dienogests eru mikil og adeins 1% af
lyfinu er skilio ut 6breytt. Hlutfall umbrotsefna sem skiljast ut i pvagi/hagdum er u.p.b. 3:1 eftir
inntdku 0,1 mg/kg. Eftir inntoku er brotthvarf af fyrsta skammtinum 42% 4 fyrsta s6larhringnum og
63% innan 6 daga med nyrnattskilnadi. Samtals 86% af skammtinum skilst t i pvagi og heegdum eftir
6 daga.

Stoougt astand

Lyfjahvorf dienogests verda ekki fyrir ahrifum af SHBG gildum. St60ugu astandi er nad eftir 3 daga af
sama skammti af 3 mg dienogesti asamt 2 mg estradiolivalerati. Lagstyrkur, hamarkspéttni og
medalpéttni dienogests 1 sermi vid stodugt dstand eru 11,8 ng/ml, 82,9 ng/ml og 33,7 ng/ml, 1 pessari
r6d. Midgildi s6fnunarhlutfalls AUC (0-24h) var akvardad sem 1,24.

o Estradiolvalerat
Frasog

Estradidlvalerat frasogast fullkomlega eftir innt6ku. Skipting i estradiol og valerinsyru 4 sér stad vid
frasog slimhtidar i meltingarvegi eda vid fyrstu umferd i lifur. Petta skapar estradiol og umbrotsefni
pess, estron og estriol. Hamarks sermispéttni estradiols sem er 70,6 pg/ml neest 1,5 og 12 klst. eftir
staka inntdku t6flu sem inniheldur 3 mg estradiolvalerat 4 degi 1.

Umbrot

Valerinsyra umbrotnar mjég hratt. [ kjolfar inntoku eru u.p.b. 3% strax adgengileg i formi estradiols.
Estradiol verdur fyrir verulegum ahrifum vio fyrstu umferd og verulegur hluti skammtsins hefur pegar
umbrotnad i slimhud meltingarvegar. Auk umbrota i lifur utan liffeerakerfa umbrotnar u.p.b. 95% pess
skammts sem tekinn er inn adur en hann kemst inn 1 megin hringrasina.

Helstu umbrotsefnin eru estron, estron sulfat og estron glukuronid.

Dreifing

{ sermi eru 38% estradiols bundin SHBG, 60% bundin albiimini og 2-3% berast um { frjalsu formi.
Estradiol getur virkjad sermispéttni SHBG litillega 4 skammtahadan hatt. A degi 21 i medferdarlotunni
var SHBG u.p.b. 148% af grunngildi en hafdi lekkad nidur i 141% af grunngildi & degi 28 (lok
lyfleysutimabils). I kjolfar lyfjagjafar i blazed var dreifingarrimmal dkvardad u.p.b. 1,2 /kg.
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Brotthvarf

Helmingunartimi estradiols i plasma er u.p.b. 90 minutur. I kjolfar inntdku er astandid hins vegar
annad. Vegna mikillar séfnunar estrogen sulfata og glukurénida i blodstreymi og endurhringrasar i
gornum og lifur er helmingunartimi estradiols i kjolfar lyfjagjafar samsett vidmid sem veltur a 6llum
pessum ferlum og er 4 bilinu 13-20 klst.

Estradidl og umbrotsefni pess skiljast ad mestu leyti at i pvagi, en u.p.b. 10% skilst ut 1 haegdum.
Stoougt astand

Lyfjahvorf estradiols verda fyrir ahrifum af SHBG gildum. Hja ungum konum eru meeld gildi
estradiols 1 plasma blanda af nattarulegu estradioli og pvi estradidli sem Qlaira myndar.

Medan a medferd med 2 mg estradidlivalerati + 3 mg dienogesti stendur er hdmarks sermispéttni
estradiols vid stodugt astand 66,0 pg/ml og medal sermispéttni estradiols vid stodugt astand

51,6 pg/ml. Medan 4 28 daga lotu stendur vidhélst stodugr lagmarkspéttni estradiols og var a bilinu
28,7 pg/ml til 64,7 pg/ml.

Sérstakir sjuklingahépar

Lyfjahvorf Qlaira voru ekki ranns6kud hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk gogn benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum rannséknum
a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum & axlun.
Rannsokn a krabbameinsvaldandi ahrifum i musum og takmarkadri rannsokn i rottum syndu enga

aukningu 4 &xlum.Hins vegar er pad vel pekkt ad kynhormon geta 6rvad voxt tiltekinna
horménahadra vefja og &xla.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Virkar filmuhtdadar t6flur Filmuhudadar lyfleysutoflur
Toflukjarni

Laktosaeinhydrat Laktosaeinhydrat

Maissterkja Maissterkja

Forhleypt maissterkja Povidon K 25 (E1201)

Povidon K 25 (E1201) Magnesiumsterat (E572)

Magnesiumsterat (E572)

Filmuhuo
Hypromellosi tegund 2910 Hypromellosi tegund 2910
(E464) (E464)
Makrogol 6000 Talktim (E553b)
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Talkam (E553b) Titantvioxio (E171)
Titantvioxio (E171)

Jarnoxiolitarefni, rautt (E172)
og/eda jarnoxiolitaretni, gult
(E172)
6.2  Osamrymanleiki
Enginn
6.3 Geymslupol
5 ér.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
bynnupakkningar med gegnsajum filmum ur polyvinylkléridi og malmpynnum ur ali.

Pynnan er limd & t6fluspjald ar pappa.

e Solupakkningar
Pakkningasteerdir:

1 x 28 filmuhudadar t&flur
3 x 28 filmuhudadar téflur
6 x 28 filmuhudadar toflur

Hvert tofluspjald (28 filmuhudadar toflur) inniheldur i eftirfarandi r60: 2 dokkgular to6flur og 5 raudar
toflur og 17 ljosgular toflur og 2 dimmraudar to6flur og 2 hvitar toflur.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Bayer AB

Box 606
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8. MARKAPSLEYFISNUMER
1S/1/08/028/01
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MARKADSLEYFIS
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