Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Melleva 150 mikrog/30 mikrog filmuhudaodar toflur

levonorgestrel og etinylestradiol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru
mikilvaegar upplysingar.
e Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
e Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.
e Dbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad
getur valdid peim skada, jatnvel p6tt um somu sjuikdomseinkenni sé ad raeda.
e L4tid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Mikilveegt ad vita um samsettar horménagetnadarvarnir:

beer eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvornin ef paer eru notadar a réttan hatt

beer auka litillega haettuna 4 bldotappa i blazdum og slagedum, sérstaklega a fyrsta ari
e0a pegar aftur er farid ad nota samsetta hormonagetnadarvorn eftir 4 vikna hlé eda lengur
Vertu & vardbergi og leitadu til leeknisins ef pu telur ad pi sért med einkenni blédtappa
(sjé kafla 2 "Bléotappar™)

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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Upplysingar um Melleva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Melleva

Hvernig nota 4 Melleva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Melleva

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Melleva og vid hverju pad er notad

Melleva er getnadarvarnarpilla og er notud til ad hindra pungun.

Sérhver tafla inniheldur 1itid magn af tveimur mismunandi kvenhorménum, levonorgestreli og
etinylestradioli.

Getnadarvarnarpillur sem innihalda tveer tegundir hormona eru kalladar ,,samsettar
getnadarvarnarpillur.



2. Adur en byrjad er ad nota Melleva

Almennar upplysingar

Adur en pu byrjar ad taka Melleva skalt pt lesa upplysingarnar um blodtappa i kafla 2. Sérstaklega
er mikilvegt ad lesa um einkenni bldédtappa — sja kafla 2 ,,Blodtappar*.

Adur en pu byrjar ad taka Melleva mun laeknirinn spyrja pig nokkurra spurninga um sjikrasogu
pina og sjukrasdgu nainna ttingja pinna. Laeknirinn mun einnig mela blodprystinginn og
hugsanlega gera adrar rannsoknir i samrami vid adstaedur.

[ pessum fylgisedli er nokkrum adstaedum lyst par sem pu parft ad haetta ad nota Melleva eda par
sem Oryggi Melleva getur hafa minnkad. Vid slikar adstaedur skalt pi annad hvort ekki stunda
kynlif eda nota adrar getnadarvarnir sem ekki innihalda hormoéna, t.d. smokk eda adra hindrun.
Ekki nota adferdir byggoar a timasetningum eda hitamaelingum. Pessar adferdir geta verid
oareidanlegar pvi Melleva breytir manadarlegum breytingum 4 likamshita og slimhtd i leghalsi.

Melleva, eins og 6nnur hormoénagetnadarvarnarlyf, verndar ekki gegn HIV-sykingu (AIDS)
eda 60rum kynsjikdémum.

Ekki ma nota Melleva

bu skalt ekki nota Melleva ef pu ert med einhvern peirra sjukdéma sem taldir eru upp hér fyrir nedan.
Ef pu hefur einhvern pessara sjikdoma verdur pu ad segja lekninum fra pvi. Laeknirinn mun reda vid
pig um pad hvada getnadarvorn henti pér betur.

. ef pt ert med (eda hefur fengid) blodtappa i &d i fotlegg (segamyndun i djupum bldeedum),
lungu (lungnasega) eda onnur lifferi
. ef pu veist ad pu ert med sjikdom sem hefur ahrif 4 blodstorknun, t.d. skort & C- préteini, skort
4 S-préteini, andtrombin-III skort, Factor V Leiden eda andfosfolipiomotetni
. ef skurdadgero er fyrirhugud eda vio langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,,Blodtappar*)
. ef pt ert med (eda hefur fengid) hjartaafall eda heilaslag
. ef pt ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjakdomur sem veldur nistandi brjostverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt bléopurrdarkast (skammvinn einkenni
heilaslags)
. ef pu ert med eftirfarandi sjukdom sem getur aukid haettu 4 blodtappa i slageedum:
alvarlega sykursyki med skemmdum i &dum
mjog haan blodprysting
mjog hatt gildi bloofitu (kdlesterodls eda priglyserida)
astand sem nefnist aukning homosysteins 1 blodi

. ef pt ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodacinkennum*

. ef pt ert med (eda hefur fengid) lifrarsjukdom og lifrarstarfsemi er enn ekki edlileg

. ef pu ert med (eda hefur fengio) axli i lifur

. ef pt ert med (eda hefur fengid) eda grunur er um brjostakrabbamein eda krabbamein i
kynfeerum

. ef pu hefur outskyrdar bledingar fra leggéngum

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir etinylestradioli, levonorgestreli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6). betta getur valdid klada, Gitbrotum eda prota.

. ef pu ert med lifrarbolgu C og tekur lyf sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig kaflann
»Notkun annarra lyfja samhlidoa Melleva®).

Ekki nota Melleva ef pt1 ert med lifrarbolgu C og notar lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir,
velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig kaflann "Notkun annarra lyfja samhlida Melleva").



Varnaoaroro og varadarreglur

Hvener skal hafa samband vi0d laekninn?

Leita skal tafarlaust til lacknis
- ef vart verdur vi0 hugsanleg einkenni bl6dtappa sem geetu gefio til kynna ad pu sért
med blodtappa i fotlegg (t.d. segamyndun 1 djipum bldedum), blédtappa i lunga
(t.d. lungnasegarek), hjartaafall eda heilaslag (sja kaflann ,,Blédtappar* hér a eftir).

Finna ma lysingu & einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl &
blootappa“.

Latid laekninn vita ef eftirfarandi atrioi eiga vio um pig

[ sumum tilfellum gaetir pu purft ad gaeta sérstakrar varadar pegar pui tekur Melleva eda adrar
samsettar pillur og laeknirinn geeti purft ad skoda pig reglulega. Ef astandid proast eda versnar 4 medan
pt notar Melleva, ettir pi einnig ad lata leekninn vita.

. ef ndinn aettingi er med eda hefur fengid brjostakrabbamein
. ef pt ert med sjukdom i lifur eda gallblodru
. ef pt ert med sykursyki

. ef pu ert med Crohns sjukdom eda sararistilbolgu (langvinnur bolgusjukdémur 1 ristli)

. ef pt ert med blodlysupvageitrunar heilkenni (HUS — blodstorkurdskun sem veldur nyrnabilun)

. ef pt ert med blodsjukdoém sem kallast sigdfrumublodleysi (arfgengur sjukdémur i raudum
bléokornum)

. ef pu ert med hackkud fitugildi i blodinu (of mikid priglyserid i blodi) eda fjolskyldusdgu um
pennan sjukdém. Of mikid priglyserio 1 bl6oi hefur verid tengt aukinni haettu 4 myndun
brisbolgu (bolga 1 brisi)

. ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Bl6otappar®).

. ef p hefur nylega faett barn ertu i aukinni heettu a ad fa bléotappa. Spyrdu laekninn hve fljott
eftir barnsburd pu megir hefja toku Melleva

. ef pt ert med bolgu 1 blaeedum undir hudinni (grunn blazdabolga med segamyndun)

. ef pt ert med @&dahnita

. ef pt ert med flogaveiki (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Melleva“)

. ef pt ert med sjukdom sem kom fyrst fram 4 medgongu eda vid fyrri notkun kynhormona (t.d.

heyrnartap, bl60sjukdom sem kallast porfyria, hudutbrot med blodrum 4 medgongu
(medgongublodrubodlu), taugasjikdom sem veldur skyndilegum likamshreyfingum (rykkjadans,
Sydenhams chorea))

. ef pt ert med eda hefur fengid pungunarfreknur (litabreytingar i hiidinni, adallega i andliti eda a
halsi). Ef svo er skal fordast beina titsetningu fyrir solarljosi eda utfjolublau 1josi

. ef pt finnur fyrir einkennum ofsabjigs svo sem bolgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda
kyngingarerfidleikum eda ofsaklada, hugsanlega samfara 6ndunarerfidleikum, skaltu hafa
samband vi0 lekni tafarlaust. Lyf sem innihalda estrogen geta framkallad einkenni arfgengs eda
aunnins ofsabjugs eda gert pau verri.

BLODPTAPPAR

Notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar eins og Melleva eykur hattuna 4 bl6dtappa samanborid vid
enga notkun. [ mjog sjaldgaefum tilvikum getur blodtappi stiflad @dar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blootappar geta myndast:

. i bladum (nefnist ,,segamyndun i blaeedum‘’ eda ,,blaedasegarek” eda VTE),

o i slageedum (nefnist ,,segamyndun i slageedum*™ eda ,,slagedasegarek* eda ATE).

Ekki naest alltaf fullur bati eftir blodtappa. [ mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram alvarleg,
varanleg ahrif, sem Orsjaldan eru banven.



Mikilvaegt er a0 muna ad heildarahzetta a ao fa skaolega bléotappa vegna Melleva er litil.

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLODTAPPA

Leita skal strax leeknisadstoOar ef vart verdur vid eftirfarandi m eda einkenni.

Hefur pu ordid vor vid eitthvad af pessum einkennum?

Hvad getur petta hugsanlega
verio?

proti i 60rum fotlegg eda eftir blaed fotleggjar, einkum ef
fylgir:
» verkur eda eymsli 1 fotlegg sem adeins kemur fram
pegar stadid er eda gengid
» aukin hitatilfinning i vidkomandi fotlegg
*  breyting & hudlit fotleggjar, t.d. verdur folari, rodi eda
blami

Segamyndun i djipleegum
blazdum

» skyndileg, ottskyrd andnaud eda hradur andardrattur

» skyndilegur hosti an augljosrar astaedu, sem bloo getur fylgt
* nistandi brjostverkur sem getur aukist vid djupa 6ndun

*  mikill svimi eda sundl

* hradur eda oreglulegur hjartslattur

*  mikill kvidverkur

Ef pu ert ekki viss skaltu reda vid laekninn, vegna pess ad sum
af pessum einkennum, eins og hosti eda ma0di, getu mistilkast
sem vagara astand eins og syking i ondunarvegi (t.d. ,.kvef™)

Lungnasegarek

Einkenni sem koma oftast fram i 6dru auga:
* skyndilegt sjontap eda
» sarsaukalaus pokusyn sem getur proast yfir i sjontap

Segamyndun i blazed
sjonhimnu (blodtappi 1 auga)

*  brjostverkur, 0paegindi, prystingur, pyngsli Hjartaafall
+ tilfinning um prengsli eda prysting fyrir brjosti, i handlegg
eda undir bringubeini
* seddutilfinning, meltingaréonot eda kofnunartilfinning
*  Opagindi i efri hluta likamans sem leida Ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og maga
» gvitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl
e verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud
e hradur eda oreglulegur hjartslattur
» skyndilegt mattleysi eda dofi i andliti, handlegg eda fotlegg, | Slag

einkum 60rum megin i likamanum

* skyndileg ringlun, erfidleikar vid tal eda skilning

» skyndilegar sjéntruflanir i 6dru eda badum augum

» skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, jafnvagisskortur
eda truflun 4 samheefingu

* skyndilegur, mikill eda langvarandi hofudverkur an pekktrar
astedu

* medvitundarleysi eda yfirlid, med eda an krampa

Stundum geta einkenni slags stadid stutt yfir og gengid nanast
strax og ad fullu til baka, en pu skalt samt strax leita
leeknisadstodar, par sem pu geetir verid i haettu 4 ad fa annad slag

*  proti og 6rlitill blami & utlim
* mikill magaverkur (bradur kvidverkur)

Bloodtappar sem stifla adrar
®0ar




BLODTAPPAR [ BLAED

Hvad getur gerst ef blodtappi myndast i blazed?

: Notkun samsettra hormoénagetnadarvarna tengist aukinni heettu 4 blodtoppum i blazd
(segamyndun i blaeedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgaefar aukaverkanir. Algengast er ad
par komi fram & fyrsta ari notkunar samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

: Ef blodtappi myndast 1 &0 1 fotlegg eda fzti getur pad valdid segamyndun i djuplegum

blaedum (DTV).
. Ef blodtappi berst fra fotlegg og upp i lunga getur hann valdid lungnasegareki.
. Orsjaldan kemur fyrir ad blodtappi myndist i blazd i 60ru liffzeri, svo sem auga (segamyndun i

blazed sjonhimnu).

Hvenzer er mest haetta 4 myndun blédtappa i blaaed?

Heettan 4 myndun bloédtappa 1 blazed er mest 4 fyrsta ari sem samsett horménagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Haettan getur einnig verid meiri ef pt byrjar aftur a0 taka samsetta hormonagetnadarvorn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i 4 vikur eda lengur.

A0 fyrsta arinu lidonu minnkar heettan en hun er alltaf 6rlitid meiri en ef engin samsett
horménagetnadarvorn er notud.

begar notkun Melleva er haett verdur hattan 4 bléotappa aftur eins og adur innan farra vikna.

Hver er haettan 4 myndun bléotappa?
Heettan er had edlislaegri aheettu pinni 4 blazdasegareki og tegund samsettu
horménagetnadarvarnarinnar sem tekin er.

Heildardhaetta 4 myndun bldotappa i fotlegg eda lunga vid notkun Melleva er litil.

- Af hverjum 10.000 konum sem ekki nota neina samsetta hormdnagetnadarvorn og eru ekki
pungadar, munu 2 konur fa blo6dtappa 4 hverju ari.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormoénagetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel, eins og Melleva, munu um pad bil 5-7 konur f4 blédtappa 4 hverju ari.

- Heettan a a0 fa blodtappa er breytileg eftir pinni personulegri sjukrasogu (sja ,,Pettir sem auka
hattuna 4 ad fa bléotappa“ hér a eftir).

Hzetta 4 myndun bléotappa 4 ari

Konur sem ekki nota samsettar Um pad bil 2 af hverjum 10.000 konum
hormodnagetnadarvarnir og eru ekki pungadar
Konur sem nota samsettar Um pad bil 5-7 af hverjum 10.000 konum

horménagetnadarvarnartdflur sem innihalda
levénorgestrel, eins og Melleva

Konur sem nota Melleva Um pad bil 5-7 af hverjum 10.000 konum

bzettir sem auka haettuna a a0 fa blédtappa i blazeo

Heettan a blodtappa vid notkun Melleva er litil en sumar adstadur auka hettuna.

Ahzttan er meiri:

. ef pu ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?)

. ef einhver naskyldur ettingi hefur fengio blodtappa i fotlegg, lunga eda annad lifferi 4 unga
aldri (t.d. yngri en u.p.b. 50 ara). Ef svo er, getur verid ad pt sért med arfgenga
blodstorkutruflun

. ef pt parft ad fara i skurdadgerd eda vio langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda
sjukdoms, eda ef pu ert med fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verio ad heetta notkun Melleva
nokkrum vikum fyrir skurdadgerd eda a medan pu getur 1itid hreyft pig. Ef pt parft ad heetta
notkun Melleva skaltu spyrja la&ekninn hveneer pti megir byrja ad nota lyfid aftur.

. med auknum aldri (einkum eftir u.p.b. 35 ara aldur)
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. ef pu hefur nylega fett barn.
Hettan & myndun blodtappa eykst eftir pvi sem pu ert med fleiri dheettupeetti.

Flugferdir (Iengri en 4 klst.) kunna timabundid ad auka haettuna a blédtappa, einkum ef fleiri paettir
sem taldir eru upp eiga vio um pig.

Mikilveagt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, jafnvel p6 pu sért ekki viss.
Laknirinn kann ad akveda ad hetta verdi notkun Melleva.

Segdu lekninum ef eitthvad af framangreindum adstedum breytast medan 4 notkun Melleva stendur,
t.d. ef nainn fjolskyldumedlimur feer segamyndun af 6pekktum astaedum, eda ef pii pyngist mikid.

BLODTAPPAR [ SLAGAED
Hvad getur gerst ef blodtappi myndast i slagzed?

Rétt eins og blodtappi i blaaed getur blodtappi i slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
deemis valdid hjartaafalli eda slagi.

baettir sem auka heettuna 4 ad fa blootappa i slageod

Mikilveaegt er a0 vita ad heettan 4 hjartaafalli eda heilaslagi vegna notkunar Melleva er mjog litil en

getur aukist:

*  med auknum aldri (eftir u.p.b. 35 ara aldur)

» ef pu reykir. Ef pt notar samsetta hormonagetnadarvorn, eins og Melleva, er pér radlagt ad heetta
a0 reykja. Ef pt getur ekki hatt ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad lacknirinn radleggi
pér ad nota adra tegund getnadarvarnar

e efpuertiyfirpyngd

» ef pt ert med haan blodprysting

» ef einhver naskyldur ettingi hefur fengid hjartaafall eda slag snemma 4 @vinni (innan vid u.p.b.
50 ara). Ef svo er getur verid a0 pu sért i meiri heettu 4 ad fa hjartaafall eda slag

» ef pt1 eda einhver naskyldur @ttingi er med hatt fitugildi i blodinu (kolesterdl eda priglyserio)

» ef pu feerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum

» ef pa att vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & hjartslatti sem nefnist gattatif)

» ef pt ert med sykursyki.

Ef fleiri en einn af pessum pattum 4 vid um pig eda ef einhver peirra er mjog alvarlegur getur haettan a
blodtappa jafnvel aukist enn frekar.

Ef einhver af framangreindum pattum breytist 4 medan pu notar Melleva, til deemis ef pt byrjar ad
reykja, ef einhver naskyldur @ttingi faer segamyndun af 6pekktum astaedum, eda ef pii pyngist mikid
skaltu segja lekninum fra pvi.

Melleva og krabbamein

Brjostakrabbamein finnst heldur oftar hja konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, en ekki er
vitad hvort petta er af voldum medferdarinnar. Astaedan geeti til deemis verid ad konur sem nota
getnadarvarnartoflur fara oftar i skodun hja leekni. Heettan 4 ad fa exli 1 brjost minnkar smam saman
eftir a0 notkun samsettra getnadarvarnatafina er haett. Pad er mikilvaegt ad pu skodir brjost pin
reglulega og pu skalt hafa samband vid leekni ef pu finnur fyrir hnat.

[ stoku tilvikum hefur verid tilkynnt um goédkynja lifraraexli, og i enn farri tilfellum illkynja lifraraxli,
hja konum sem nota getnadarvarnartoflur. Hafdu samband vid laekninn ef pt finnur fyrir 6venjulegum,
miklum verk 1 kvidi.



Gedrzn vandamal

Sumar konur sem nota hormoénagetnadarvarnir, par 4 medal Melleva hafa greint fra punglyndi eda
depurd. bunglyndi getur verio alvarlegt og getur stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pt finnur fyrir
skapbreytingum og punglyndiseinkennum skaltu hafa samband vid lekninn pinn til ad fa frekari
leeknisradgjof eins fljott og audid er.

Milliblzedingar

A fyrstu manudunum sem pii notar Melleva getur pu fengid 6vaentar bledingar (bleedingar fyrir utan
tofluhlé). Ef pessar bledingar halda 4fram lengur en i nokkra manudi, eda ef per byrja eftir einhverja
manudi, parf leeknirinn ad finna it hvad er ad.

Hvad 4 a0 gera ef tidablzedingar verda ekki i tofluhléi
Ef allar getnadarvarnartdflurnar hafa verid teknar rétt og hvorki hafa ordid uppkost né mikill
nidurgangur eda onnur lyf tekin, er mjog dsennilegt ad pt sért pungud.

Ef ekki verda tidableedingar tvisvar i r60, er hugsanlegt ad pu sért pungud. Hafou strax samband vid
leekninn. EkKi byrja a naesta tofluspjaldi fyrr en pa ert viss um ad pu sért ekki pungud.

Notkun handa bérnum og unglingum
Melleva er ekki @tlad konum sem hafa ekki enn haft tidir.

Notkun hja eldri konum
A ekki vio. Ekki atti ad nota Melleva eftir tidahvorf.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki taka Melleva ef pu ert med lifrarsjikdom. Sjé einnig kaflana "Ekki taka Melleva" og
"Varnadarord og varudarreglur".

Skert nyrnastarfsemi

Melleva hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja folki sem pjaist af skertri nyrnastarfsemi.
Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til breytinga 4 medferd hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Melleva

Latio leekninn, sem avisar Melleva, avallt vita um onnur lyf eda nattarulyf sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Einnig skaltu segja 60rum laeknum eda tannleeknum sem avisa lyfjum (eda lyfjafraedingi)
ad pu notir Melleva. beir geta sagt pér ef pu parft ad nota adra getnadarvorn til vidbotar
(t.d. smokka) og pa hversu lengi, eda hvort breyta purfi notkun annars lyfs sem pu parft.

Sum lyf
getur haft ahrif 4 gildi Melleva 1 bl60i
getur minnkad virkni lyfsins til pess ad koma i veg fyrir pungun
getur valdid oventum blaedingum.

betta getur att vid um:

. lyf notud til medferdar viod
o flogaveiki (t.d. primidon, phenytoin, barbiturét, carbamazepin, oxacarbazepin)
o berklum (t.d. rifampicin)



o HIV-sykingum og lifrabolgu C veirusykingu (svokalladir proteasahemlar og
bakritahemlar sem ekki eru nukledsid, eins og ritonavir, nevirapin, efavirenz)

o) sveppasykingum (griseoftlvin, ketoconazole)
o lidagigt, lidhrérnun (etoricoxib)
o haum blodprystingi i @0um i lungum (bosentan)
: nattarulyfid johannesarjurt (St. John’s wort, hypericum perforatum).

Melleva getur haft 4hrif 4 virkni annarra lyfja, t.d.

: lyf sem innihalda ciclésporin

. flogaveikilyfid lamotrigin (petta geeti leitt til aukinnar tidni floga)
. teofyllin (vid 6ndunarerfidleikum)

: tizanidin (vid voovaverkjum og/eda sinadratti)

Notkun Melleva med mat eda drykk
Melleva ma taka med eda an matar, med svolitlu vatni ef porf krefur.

Rannséknanidurstédur
Ef pt parft ad fara i blodprof, lattu pa lekninn eda starfsfolkid a rannsdknarstofunni vita ad pu notir
pilluna, vegna pess ad hormonagetnadarvarnir geta haft ahrif a nidurstodur akvedinna profa.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ef pt ert pungud matt pt ekki nota Melleva. Ef bt verdur pungud 4 medan pu notar Melleva att pu ad
haetta strax ad nota lyfio og hafa samband vid l&kninn. Ef pu vilt verda pungud getur pu hett ad nota
Melleva hvener sem er (sja einnig ,,Ef pu vilt hatta ad nota Melleva®).

Leitid rada hja leekni eda lyfjafredingi adur en lyf eru notud

Brjostagjof

Notkun Melleva er almennt ekki radlogd medan a brjostagjof stendur. Ef pu vilt nota pilluna 4 medan
pt ert med barn 4 brjosti skaltu hafa samband vio laekninn.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud

Akstur og notkun véla
Melleva hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid lakni eda lyfjafraeding.

Melleva inniheldur laktdésa

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Melleva

Taka parf inn t6flurnar 4 hverjum degi & svipudum tima, og ef naudsyn krefur med sma vokva

Spjaldid inniheldur 21 toflu.



Hja hverri t6flu a téfluspjaldinu er merktur sa vikudagur sem hun skal tekin 4. Ef pu att t.d. ad byrja ad
taka toflurnar a4 midvikudegi, skaltu taka toflu par sem stendur ,,Mi“ (eda ,,Wed*). Fylgja skal stefnu
Orvanna a spjaldinu par til buid er a0 taka allar 21 t6fluna.
- b4 eru engar toflur teknar i 7 daga. A pessum 7 toflulausu dogum (oft kallad t6fluhlé) atti ad byrja
bleding. bessi svokallada ,,frahvarfsbleding* byrjar yfirleitt 4 2. eda 3. degi téfluhlésins.

A degi 8 eftir toku sidustu Melleva toflunnar (p.e. eftir 7 daga t6fluhlé) skalt bt byrja 4 nasta spjaldi,
hvort sem bladingunni er lokid eda ekki. Petta pydir ad pu byrjar 4 6llum spjéldunum 4 sama
vikudegi og bledingar @ttu ad verda 4 somu dogum i hverjum manudi.

Ef pu notar Melleva 4 pennan hatt verndar lyfid einnig gegn pungun pa 7 daga sem t&flurnar eru ekki
teknar.

Hvenzr getur pu byrjad a fyrsta spjaldinu?

* Ef pu hefur ekki notad getnadarvarnarlyf sem innihalda hormon s.l. manud
Byrjadu ad taka Melleva a fyrsta degi tidahringsins (pad er a fyrsta degi tidabladinga). Ef pu byrjar
a0 taka Melleva a fyrsta degi tidableedinga veitir lyfid strax vernd gegn pungun. Pu getur einnig
byrjad 4 dogum 2-5 i tidahringnum, en pa verdur pu ad nota adra getnadarvorn (t.d. smokk) fyrstu 7
dagana.

* EfDpu ert ad skipta af samsettu getnadarvarnarlyfi sem inniheldur hormon, leginnleggi eda
plastri
bu getur byrjad ad taka Melleva helst daginn eftir toku sidustu virku toflu (t6flunnar sem inniheldur
virk efni) fyrri pillunnar, en i sidasta lagi daginn eftir tofluhlé fyrri pillunnar.
Fylgid radleggingum laeknisins ef skipt er af leginleggi eda plastri.

* EfDpu ert ad skipta af getnadarvorn sem inniheldur adeins prégestégen (pillu sem inniheldur
adeins progestogen, stungulyfi, vefjalyfi eda leginnleggi sem losar progestogen)
bu getur skipt af pillu sem inniheldur adeins progestdgen hvada dag sem er (af vefjalyfi eda
leginnleggi, daginn sem pau eru fjarlaeegd, af stungulyfi pegar timi veri fyrir nestu inndaelingu) en i
6llum pessum tilvikum skal nota adra getnadarvorn (t.d. smokka) fyrstu 7 dagana sem toflurnar eru
teknar.

» Eftir fosturlat
Fylgid radleggingum laeknisins.

* Eftir faedingu
bu getur byrjad ad nota Melleva 21 til 28 dogum eftir faedingu. Ef pu byrjar seinna en 4 degi 28
skaltu nota svokallada hindrandi getnadarvorn (t.d. smokka) til vidbodtar fyrstu 7 dagana.
Ef pt hefur haft samfarir eftir faedinguna og adur en pti byrjar ad nota Melleva (aftur), skaltu ganga
ur skugga um ad pu sért ekki pungud og bida eftir naestu tidablaedingum.

* Ef pu ert med barn 4 brjosti og vilt byrja ad nota Melleva (aftur) eftir ad hafa eignast barn
Lestu kaflann ,,Medganga og brjostagjof .

Leitadu rada hja leekninum ef pu ert ekki viss um hvener pu 4tt ad hefja toku Melleva.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki hefur verid tilkynnt um alvarleg, skadleg ahrif pess ad taka of margar Melleva toflur.

Ef pa tekur nokkrar téflur i einu getur pt ordid veik og kastad upp fengid bleedingu fra leggéngum.
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstoo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Melleva



. Ef lidnar eru minna en 12 klukkustundir fra pvi a0 taka atti sidustu getnadarvarnart6flu er
vorn gegn pungun ekki minnkud. Taka skal t6fluna strax og munad er eftir pvi og taka svo
naestu toflur 4 venjulegum tima.

o Ef lidnar eru meira en 12 klukkustundir fra pvi ad taka atti sidustu téflu hefur vorn gegn
pungun hugsanlega minnkad. bvi fleiri toflur sem gleymst hafa, pvi meiri likur eru & pungun.

o Heettan a 6fullnaegjandi vorn gegn pungun er mest ef p gleymir t6flu i byrjun spjalds eda i lok
pess.

bvi skaltu fylgja eftirfarandi leidbeiningum ef bt hefur gleymt ad taka toflu:

o Fleiri en ein tafla hefur gleymst a pessu spjaldi
Leita skal rada hja laekninum.

o Ein tafla gleymdist i 1. viku
Taktu t6fluna sem gleymdist strax og pil manst eftir pvi, jafnvel po pad pydi ad taka purfi tveer
toflur samtimis. Haltu afram a0 taka nastu getnadarvarnartoflur 4 venjulegum tima og notadu
auka getnadarvorn til vidbotar naestu 7 daga, t.d. smokk. Ef hafdar hafa verid samfarir i
vikunni adur en pu gleymdir t6flunni geetir pt verid pungud. Ef svo er skaltu hafa samband vid
leekninn.

o Ein tafla gleymdist i 2. viku
Taktu t6fluna sem gleymdist strax og pu manst eftir pvi, jafnvel p6 pad pyoi ad taka purfi tver
toflur samtimis. Haltu afram ad taka naestu toflur &4 venjulegum tima. Vorn gegn pungun hefur
ekki minnkad, og ekki parf ad nota auka getnadarvorn.

o Ein tafla gleymdist i 3. viku
b1 getur valio annan af tveimur mdéguleikum:

1. Taktu téfluna sem gleymdist strax og pu manst eftir pvi, jafnvel p6 pad pyoi ad taka purfi
tveer toflur samtimis. Haltu 4fram ad taka naestu toflur & venjulegum tima. I stad pess ad
taka to6fluhlé skaltu byrja strax & naesta tofluspjaldi.

Liklegt er a0 tidableedingar verdi eftir toku seinna tofluspjaldsins, en einnig geta ordid
litlar bleedingar eda blaedingar sem likjast tidableedingum a medan 4 toku taflna af seinna
spjaldinu stendur.

2. bu getur einnig haett a téfluspjaldinu sem pu ert ad nota og farid strax yfir i tofluhlé i 7
daga (skraou hja pér daginn sem pu gleymdir ad taka téfluna). Ef pu vilt byrja &
naesta tofluspjaldi 4 sama tima og pu ert von, getur p stytt tofluhléid svo pad verdi styttra
en 7 dagar.

Ef pu fylgir 60rum af pessum tveimur moguleikum ert pt afram varin gegn pungun.

Ef gleymst hefur ad taka toflur af tofluspjaldi og tidableedingar verda ekki 1 tofluhléi, er hugsanlegt ad
pua sért pungud. Hafa skal samband vid leekninn 40ur en byrjad er 4 neesta tofluspjaldi.
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Fleiri en 1 tafla Leitadu rada hja

elevmast af spialdi 1 lekninum
r

Ja

r

.| Stundadir pi kynlif i vikunni adur en
taflan gleymdist?

A J

iviku 1

MNei

¢ Taktu t6fluna sem gleymdist

+ Notadu adra getnadarvérn
(smokk) naestu T daga og

+ Klaradu spjaldid

adeins

| tafla
eleymdist
(tekin meira
en 12 klst. of
seint)

L 4

¢ Taktu t6fluna sem gleymdist
o —_ . R
P vikn 2 s Klaradu spjaldid

¢ Taktu t6fluna sem gleymdist og
o * Klaradu spjaldid

o [ stad tofluhlés

¢ Byrjadu 4 naesta spjaldi

iviku 3 Eda

¥

L 4

¢ Heettu strax ad taka Gr spjaldinu

¢ Taktu t6fluhlé (ekki meira en 7 daga,
taflan sem gleymdist medtalin)

+ Byrjadu sidan a neesta spjaldi

Ef pu feerd uppkost eda alvarlegan nidurgang

Ef pt kastar upp innan vid 3-4 klst. eftir a0 hafa tekid to6flu eda ef pu feerd kréftugan nidurgang, er
haetta 4 ad virku efnin 1 toflunni frasogist ekki ad fullu i likamanum. bessar adstaedur eru nastum paer
somu og ef pi gleymir a0 taka toflu. Eftir uppkdst eda nidurgang skalt pu taka adra toflu Gr varaspjaldi
eins fljott og haegt er. Ef haegt er skal taka hana innan vio 12 klst. fra pvi ad pu ert von ad taka tofluna.
Ef betta er ekki haegt eda meira en 12 klst. hafa 11010 skalt pt fylgja radleggingum sem gefnar eru i ,,Ef
gleymist ad taka Melleva®.

Blaedingum seinkad: pad sem pu parft ad vita

Jafnvel po pad sé ekki radlagt getur pu seinkad blaedingum med pvi ad taka strax nytt spjald af
Melleva i stad tofluhlés og klarad pad. bu geetir fengid litla bleedingu eda blaeedingu sem likist
tidabladingu medan a seinna spjaldinu stendur. Eftir venjulegt 7 daga t6fluhlé skal hefja toku a naesta
spjaldi.

bu geetir leitad rada hjd leekninum dour en pu akvedur ad seinka bleedingum.
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Fyrsta degi blaeedinga breytt: pad sem p1 parft ao vita

Ef pu tekur toflurnar samkveaemt leidbeiningum hefjast bleedingar i tofluhléi. Ef bt verdur ad breyta
pessum vikudegi skalt pu fekka dogunum i t6fluhléi (en peim ma aldrei fjolga - 7 er hamarkid!). Ef
tofluhlé hefst t.d. yfirleitt & fostudegi og pu vilt breyta pvi i pridjudag (3 dogum fyrr) skalt pu byrja ad
taka nytt spjald 3 dogum fyrr en venjulega. Ef pu styttir t6fluhléid mjog mikid (t.d. 3 dagar eda feerri)
er ekki vist ad nein bleding verdi pessa daga.

bu geetir sidan fengid litla bledingu eda bledingu sem likist tidabledingu.

Ef pu ert ekki viss um hvad d ad gera skaltu leita til lceknisins.

Ef pu vilt hatta ad nota Melleva

bu getur haett ad taka Melleva hvenar sem pu vilt. Ef pt vilt ekki verda pungud skalt pu spyrja
leekninn um adrar 6ruggar getnadarvarnir. Ef pu vilt verda pungud skalt pt heetta ad taka Melleva og
bida eftir tidableedingu adur en pu reynir ad verda pungud. ba er audveldara ad reikna Ut aatladan
fedingardag.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Hafou
samband vid lekninn ef pu faerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef pear eru alvarlegar og pralatar,
e0a ef breytingar verda 4 heilsunni sem pu telur ad rekja megi til Melleva.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafa 4 samband vid laekni tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna ofsabjugs:
boélgu i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikum eda ofsaklada, hugsanlega samhlida
ondunarerfidleikum (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur®).

Aukin hetta 4 blodtdppum i blaeedum (blazdasegarek) eda blodtoppum i slagaedum (slagadasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir. Sja nénari upplysingar um
mismunandi ahaettu sem tengist notkun samsettra hormonagetnadarvarna i kafla 2 ,, Adur en byrjad er

ad nota Melleva®.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. depurd

. skapbreytingar

. eymsli 1 brjostum
. verkur 1 brjostum

. pyngdaraukning

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skert kynhvot
. migreni
. uppkost, nidurgangur
. brjostastaekkun
. bjugur

Mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
. ofnaemi

. aukin kynhvot

. snertilinsudpol

. huobolga sem veldur raudum, sarsaukafullum, aumum hnitum (prymlarodi)
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. hadsjukdémur sem veldur raudum flekkjum eda sarum er likjast markskifu (regnbogarodi)
. utferod fra brjostum/leggdngum
: skadlegir blodtappar i blaed eda slaged, til demis
o i fotlegg eda faeti (t.d. segamyndun i djupum bldaedum)
i lungum (t.d. lungnasegarek)
hjartaafall
slag
minnihattar slag eda timabundin einkenni sem likjast slagi, sem nefnist skammvinnt
blodpurrdarkast
o blodtappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan 4 ad fa blodtappa getur verid meiri ef adrir peettir eru fyrir hendi sem auka dhattuna (sja frekari
upplysingar i kafla 2 um peer adstaedur sem auka haettu 4 bl6otoppum og um einkenni blédtappa).

Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir hafa verid tilkynntar 6rlitid oftar hja konum sem nota
getnadarvarnartoflur en ekki er vitad hvort ad paer orsakist af medferdinni (sja kafla 2: ,,Varnadarord
og varudarreglur)

- hakkadur blodprystingur

- @xli 1 lifur eda brjostakrabbamein

Eftirfarandi atrioi hafa verid tengd vio samsettar getnadarvarnir:

Crohns sjukdomur, sararistilbolga, , porfyria (efnaskiptasjukdémur sem veldur kvidverkjum og
gedreenum vandamalum), raudir tlfar (likaminn raedst 4 eigin lifferi og vefi og veldur skemmdum),
herpes seint 4 medgongu, rykkjadans (hradar og Osjalfradar hreyfingar og Kkippir),
blodlysupvageitrunarheilkenni (astand sem kemur fram eftir nidurgang vegna E. Coli), sjtkdomur i lifur
par sem gula kemur fram.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Melleva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og spjaldinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Melleva inniheldur:

o Virka innihaldsefnid er levonorgestrel og etinylestradiol. Ein virk tafla inniheldur 150
mikrégromm af levonorgestreli og 30 mikrogromm af etinylestradioli.
. Onnur innihaldsefni eru:
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Toflukjarni: Laktosacinhydrat, povidon, krospovidon, magnesiumsterat. Tofluhud:
Polyvinylalkohol, titantvioxid (E171), makrogol, talkim (E553b), jarnoxid gult (E172)

Lysing a utliti Melleva og pakkningastaeroir

. Hvert spjald af Melleva inniheldur 21 gula filmuhtdada toflu.

. Melleva toflurnar eru filmuhtidadar t6flur. Téflurnar eru gular og kringlottar og 6 mm 1 pvermal
og minna en u.p.b. 4 mm pykk.

. Melleva er faanlegt i 6skjum med 1,3,6 eda 13 spjoldum, sem hvert inniheldur 21 t6flu. Ekki er
vist a0 allar pakkningastaerdir séu faanlegar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spann

Framleioandi:

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina S/N, Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaquilambre

Spann

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Holland: Levonorgestrel/Ethinylestradiol Sandoz B.V. 150/30 microgram,
filmomhulde tabletten

byskaland: Asumate 30 0,15 mg/0,03 mg Filmtabletten

Danmork: Leverette 21

fsland: Melleva

Noregur: Melleva

Svipj6o: Leverette 21 150 mikrogram/30 mikrogram, filmdragerade tabletter

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i agust 2025.
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