VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. { kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhudadar to6flur

2.  INNIHALDSLYSING

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.

Hver hvit lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver bleik virk tafla inniheldur 40 mg af laktosaeinhydrati.
Hver hvit lyfleysutafla inniheldur 68 mg af laktdsaeinhydrati.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtudud tafla (tafla).

Virka filmuhudada taflan er bleik, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikipt med dropalaga kennimerki
prykkt & adra hlidina.

Filmuhudada lyfleysutaflan er hvit eda beinhvit, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikapt med dropalaga
kennimerki prykkt a adra hlidina.

4.  KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Getnadarvorn til inntoku.

Vi0 akvordun um ad avisa Lydisilka skal taka tillit til yfirstandandi aheettupatta konunnar, sérstaklega
vardandi segarek 1 blaeedum og hver hattan a segareki 1 bldeedum med Lydisilka er samanborid vid
aOrar samsettar hormonagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar og lyfjagjof

Hvernig nota a Lydisilka




Til inntoku.

Taka skal eina toflu & dag i 28 daga samfleytt. Toflurnar skal taka daglega 4 u.p.b. sama tima, med
smavegis af vokva, ef med parf, i peirri 160 sem synt er 4 pynnunni. Hver pynna byrjar 4 24 bleikum
virkum t6flum, og a eftir koma 4 hvitar lyfleysutoflur. Byrjad er 4 naestu pynnu daginn eftir ad sidasta
taflan er tekin 4 pynnunni 4 undan.

Medfylgjandi eru limmidar sem merktir eru vikudégunum 7 og lima skal videigandi limmida a
pynnuna til &minningar um hvengr fyrsta taflan var tekin.

Tidablaedingar hefjast ad jafnadi 2 til 3 dogum eftir ad fyrsta hvita lyfleysutaflan er tekin og kunna ad
standa enn yfir pegar byrjad er 4 naestu pynnu. Sja ,,Stjorn a tidarhring* 1 kafla 4.4.

Hvernig byrjad er ad taka Lydisilka

. Ef hormonagetnadarvorn hefur ekki verio notud (manudinn adur)

Byrja 4 a0 taka toflurnar 4 1. degi tidahrings (p.e. a fyrsta degi tidablaedinga). Ef pad er gert parf ekki
ad nota adra getnadarvorn.

Ef fyrsta taflan er tekin 4 degi 2 til 5 1 tidahringnum, mun 1yfid ekki byrja ad virka fyrr en eftir ad buid
er a0 taka bleiku virku toflurnar i 7 daga 1 r6d. bvi er naudsynlegt ad nota einnig 6rugga
sedishindrandi getnadarvorn, svo sem smokk, pessa fyrstu 7 daga. Hafa skal 1 huga moguleika &
pungun adur en byrjad er ad taka Lydisilka.

. begar skipt er fra samsettri hormonagetnadarvorn (samsettri getnadarvarnartoflu, skeidarhring
eda fordaplastri)

Konan 4 helst ad byrja ad taka Lydisilka daginn eftir inntoku sidustu virku getnadarvarnartdflunnar

(sidasta taflan sem inniheldur virku efnin) af fyrri tegund samsettra hormoénagetnadarvarna eda i

sidasta lagi daginn eftir venjulegt tofluhlé eda lyfleysutoflutimabil fyrri tegundar samsettra

hormoénagetnadarvarna.

Ef notadur hefur verid skeidarhringur eda fordaplastur a konan helst ad hefja notkun Lydisilka sama

dag og getnadarvornin er fjarleegd en i sidasta lagi pegar komid er ad neaestu notkun.

. begar skipt er fra getnadarvorn sem inniheldur eingéngu progestogen (pillu sem eingongu
inniheldur progestogen, stungulyfi, vefjalyfi) eda lykkju i legi sem losar progestogen Konan ma
skipta fra pillu sem eingéngu inniheldur progestogen hvada dag sem er (skipta skal fra vefjalyfi
eda lykkju i legi daginn sem fjarlaegt er en skipta skal fra stungulyfi pegar gefa etti stungulyfio
nzst). [ 61lum pessum tilvikum er radlagt ad nota einnig sadishindrandi getnadarvér fyrstu 7
dagana sem toflurnar eru teknar.

. Eftir fosturlat a fyrsta pridjungi medgéngu
Konan ma byrja a0 taka t6flurnar samstundis. Sé pad gert er ekki naudsynlegt ad nota adra
getnadarvorn til viobotar.

. Eftir feedingu eda fosturlat a 60rum pridjungi medgongu

Raoleggja skal konum ad hefja notkun lyfsins milli 21. og 28. dags eftir feedingu eda fosturlat 4 6drum
pridjungi medgongu. begar byrjad er ad nota lyfid seinna skal konunni radlagt ad nota einnig
sedishindrandi getnadarvorn fyrstu 7 dagana. Hins vegar ef konan hefur pegar stundad samfarir skal
utiloka pungun adur en byrjad er ad taka samsetta hormonagetnadarvirna eda bida eftir fyrstu
blaedingum.

Konur med barn a brjosti — sja kafla 4.6.

Ef gleymist ad taka toflu




Sleppa ma hvitu lyfleysutéflunum ur sidustu rodinni & pynnunni. Hins vegar skal fleygja peim til ad
koma i veg fyrir a0 timabilid med lyfleysutoflum lengist fyrir misganing.

Eftirfarandi radleggingar eiga einungis vi0 ef gleymist ad taka bleiku virku téflurnar:

Ef toku bleiku, virku to6flunnar seinkar um minna en 24 klukkustundir, dregur pad ekki ur
getnadarvorninni. Konan skal taka téfluna um leid og hin man eftir pvi og taka nastu toflur 4
vanalegum tima.

Ef toku bleiku, virku t6flunnar seinkar um meira en 24 klukkustundir, getur pad dregio ur
getnadarvorninni. Hafa ma pessar tvaer grundvallarreglur 1 huga pegar gleymst hefur ad taka toflur:

1. Melt er med fjogurra daga t6fluhlé med lyfleysu, en ekki ma haetta ad taka tofluna lengur en i 4
daga.

2. bad parf ad taka bleiku virku toflurnar 1 sj6 daga samfleytt til ad na naegilegri baelingu
undirstiku-heiladinguls-eggjastokka-6xuls.

bvi ma veita eftirfarandi radleggingar vio daglega notkun:

Dagur 1-7

Konan 4 a0 taka sidustu tofluna sem gleymdist eins fljott og hagt er, jafnvel pott taka purfi tveer toflur
4 sama tima. Sidan heldur hun afram a0 taka toflurnar 4 vanalegum tima. Ad auki skal nota
sedishindrandi getnadarvorn svo sem smokk ar til bleiku virku toflurnar hafa verid teknar samfleytt i
7 daga. Ef samfarir attu sér stad 4 sidustu 7 ddgum ber ad thuga moguleikann a pungun. bvi fleiri
toflur sem gleymast og pvi naer sem peer eru timabilinu med lyfleysutoflunum, pvi haerri eru likurnar a
pungun.

Dagur 8-17

Konan 4 a0 taka sidustu tofluna sem gleymdist eins fljott og hagt er, jafnvel pott taka purfi tver toflur
4 sama tima. Sidan heldur hiin afram a0 taka toflurnar 4 vanalegum tima. Ekki er naudsynlegt ad nota
adra getnadarvorn til vidbotar ad pvi tilskildu ad konan hafi tekio toflurnar rétt 1 7 daga adur en fyrsta
taflan gleymdist. Hins vegar, hafi konan gleymt a0 taka fleiri en 1 t6flu skal radleggja henni ad nota
alra getnadarvorn til vidbotar par til bleiku virku téflurnar hafa verid teknar samfleytt i 7 daga.

Dagur 18-24

Heetta er 4 ad 6ryggi minnki pegar neer dregur timabilinu med lyfleysutéflunum. En med pvi ad adlaga
toflutokuazetlunina er haegt koma i veg fyrir ad pad dragi ur getnadarvorn. Med pvi ad nota annan af
eftirfarandi valmoguleikum er engin porf & annarri getnadarvorn til vidbotar, ad pvi tilskildu ad konan
hafi tekid toflurnar rétt 1 7 daga adur en fyrsta taflan gleymdist. Ef svo er ekki skal hin fylgja fyrri
valmoguleikanum og nota adra getnadarvorn ad auki par til hun hefur notad bleiku virku téflurnar i 7
daga samfleytt.

1. Konan 4 a0 taka sidustu tofluna sem gleymdist eins fljott og haegt er, jafnvel pott taka purfi tver
toflur 4 sama tima. Sidan heldur hin afram ad taka t6flurnar 4 vanalegum tima par til hin hefur
klarad bleiku virku toflurnar. Fleygja skal lyfleysutéflunum fjorum Gr sidustu r6dinni. Byrja
verdur strax a nastu pynnu. Konan feer sennilega ekki tidableedingar fyrr en hin er bin med
bleiku virku toflurnar i seinni pynnunni en blettablaedingar eda millibladingar geta ordid medan
verid er ad taka bleiku virku toflurnar.

2. Einnig ma radleggja konunni ad haetta ad taka bleiku virku toflurnar i pynnunni sem verid er ad
nota. Hin 4 pé ad taka hvitu lyfleysutoflurnar ur sidustu ro6dinni i ad hamarki 4 daga, a0
medtéldum dégunum pegar hin gleymdi ad taka toflurnar og pvi neest halda afram med naestu

pynnu.



Ef konan gleymdi ad taka toflur og hefur ekki tidableedingar 4 timabilinu med lyfleysut6flum ber ad
ihuga moguleika & pungun.

Radleggingar pegar um truflanir i meltingarfeerum er ad reda

Ef verulegar truflanir i meltingarfaerum koma fram (t.d. uppkost eda nidurgangur) getur verid ad
toflurnar hafi ekki frasogast fullkomlega og porf er 4 frekari radstéfunum til getnadarvarna. Ef uppkdst
eiga sér stad innan 3-4 klukkustunda fra toku bleiku virku téflunnar, skal taka nyja t6flu (i stadinn fyrir
hina) eins fljott og audid er. Ef haegt er skal taka nyju bleiku virku to6fluna innan so6larhrings fra peim
tima dags pegar toflurnar eru vanalega teknar. Ef lidiinn er sélarhringur eda lengra fra pvi ad tafla var
seinast tekin skal fylgja radleggingum um t6flur sem gleymst hefur ad taka i kafla 4.2, ,.Ef gleymist

ad taka toflu‘. Ef konan vill ekki breyta toflutdkuaaetlun verdur hin ad taka bleiku virku
aukatofluna(r) ur annarri pynnu.

Hvernig heegt er ad fresta tidabledingum

Ef fresta a tidableedingum skal konan halda afram ad taka toflur ar annarri pynnu af Lydisilka an pess
ad taka hvitu lyfleysut6flurnar ur naverandi pynnu. Fresta ma bleedingum eins lengi og 6skad er, par til
lokid hefur verid vid bleiku virku toflur Gr seinni pynnunni. Vid frestun & bladingum kann ad vera ad
konan fai millibledingar eda blettablaedingar. Regluleg notkun Lydisilka hefst sidan aftur eftir ad
timabilinu med lyfleysutoflum er lokid.

Ef 6skad er eftir a0 skipta um byrjunardag tidablaeedinga pa ma radleggja konunni ad stytta ventanlegt
timabil med lyfleysutoflum um eins marga daga og hun keerir sig um. bvi styttra sem timabilid er pvi
meiri likur eru 4 pvi ad engar tidabladingar verdi og milli- og blettablaedingar geetu ordid vid notkun
naestu pynnu (eins og pegar bledingum er frestad).

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Lydisilka er ekki @tlad til notkunar eftir tidahvorf.

Skert nyrnastarfsemi
Lydisilka hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki ma
gefa Lydisilka konum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar med Lydisilka 4 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ekki ma gefa Lydisilka konum med svesinn lifrarsjikdom séu gildi lifrarstarfsemi ekki komin i
edlilegt horf (sja kafla 4.3).

Bérn
Lydisilka er einungis atlad til notkunar eftir ad tidir eru hatnar. Ekki hefur verio synt fram 4 6ryggi og
verkun Lydisilka hja unglingum yngri en 16 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

4.3  Frabendingar

bar sem engar faraldsfradilegar upplysingar liggja enn fyrir um samsettar hormonagetnadarvarnir sem
innihalda estetrol eru frabendingarnar vardandi samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol einnig taldar eiga vid um Lydisilka. Samsetta horménagetnadarvorn ma ekki nota vid
eftirfarandi skilyrdi. Komi einhver tilvik fyrst fram vid notkun Lydisilka skal haetta notkun lyfsins
tafarlaust.

- Segarek i blaeedum eda heetta 4 pvi.



- Segarek 1 blaeedum — yfirstandandi segarek 1 blaedum (4 segavarnarlyfjum) eda saga um
slikt (t.d. segamyndun i djipum blazedum eda lungnasegarek).

- bekkt arfgeng eda aunnin tilhneiging til segareks i blazdum, svo sem pol gegn virkjudu
C-préteini (par med talid pattur V Leiden), skortur 4 andtrombini-III, skortur a C-proteini,
skortur & S-proteini.

- Vidamikil skurdadgerd med langvarandi hreyfingarleysi (sja kafla 4.4).

- Mikil heetta a segareki i blaedum vegna fleiri en eins ahattupattar (sja kafla 4.4).

- Segarek i1 slagedum eda haetta 4 pvi

- Segarek i slagedum — yfirstandandi segarek i slagaedum, saga um segarek i slagedum
(t.d. hjartadrep) eda fyrirbodi um slikt (t.d. hjartaéng).

- Heilazdasjukddmur — yfirstandandi heilaslag, saga um heilaslag eda fyrirbodi um slikt
(t.d. skammvinnt blodpurrdarkast).

- bekkt arfgeng eda dunnin tilhneiging til segareks i slagedum, svo sem of mikid
hémosystin i blodi (hyperhomocysteinaemia) og andfosfolipidmotefni
(andkardiolipinmotetni, lipus andstorkupattur).

- Saga um migreni med stadbundnum taugaeinkennum.

- Mikil heetta a segareki i slageedum vegna fleiri en eins aheattupattar (sja kafla 4.4) eda
vegna eins alvarlegs dhattupattar svo sem:

- sykursyki med &daeinkennum

- verulegur haprystingur

- veruleg haekkun fitupréteina i blooi.

- Sveesinn lifrarsjukdomur eda saga um slikt séu gildi lifrarstarfsemi ekki komin i edlilegt
horf. -  Alvarleg nyrnabilun, brad nyrnabilun.

- Lifraraexli (g60kynja eda illkynja) eda saga um slikt.

- Illkynja kynhormoénatengdur sjukdémur (t.d. i kynfaerum eda brjostum) eda grunur um
slikt.

- Blaedingar fra leggongum sem ekki hafa verid sjukdoémsgreindar.

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadarord

Ef einhver eftirtalinna sjukdéma eda aheettupatta er fyrir hendi skal reeda vio konuna um hvort
Lydisilka henti henni 4dur en hun byrjar ad nota Lydisilka.

Vio versnun eda fyrstu merki um einhverja eftirtalinna sjikdoma eda aheattupzaetti skal radleggja
konunni ad hafa samband vid leekninn til ad meta hvort notkun Lydisilka skuli heett. Allar upplysingar
hér ad nedan eru byggoar a faraldsfraedilegum upplysingum um notkun samsettra horména
getnadarvarna sem innihalda etinylestradiol. Lydisilka inniheldur estetrdl. bar sem engar
faraldsfreedilegar upplysingar liggja enn fyrir um samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda
estetrol eru varnadarordin einnig talin eiga vid um notkun Lydisilka.

Ef um stadfest eda grunad tilfelli segareks i blaedum eda segareks i slagaedum er ad racda skal heetta
notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar. Ef notkun segavarnarlyfja hefur verid hafin, skal nota

fullnaegjandi getnadarvorn a&n hormoéna vegna vanskapandi ahrifa segavarnarlyfja (kimarinefna).

Blodrasarkvillar

Hzetta 4 segareki i blazedum
Notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar eykur heettu a segareki i blazdum samanborid vid enga
notkun. Lyf sem innihalda litinn skammt af etinylestradiéli (<50 mikrég etinylestradiél) asamt



levonorgestreli, norgestimati eda norethisteroni eru talin auka heettu 4 segareki i blazedum
minnst.

EKKi er enn vitad hvernig dhzttan vio notkun Lydisilka er samanborid vio lyf med minni ahzettu.
Akvordunin um ad nota annad lyf en pad sem vitad er ad valdi minnstri haettu 4 segareki i
blazdum skal adeins tekin eftir ad hafa rzaett vid konuna til ad tryggja aé hun skilji hattuna a
segareki i blazedum vid notkun samsettra hormonagetnadarvarna, hvernig yfirstandandi
ahazettupaettir hennar hafa ahrif 4 haettuna og ad haettan a segareki i blazdum er mest fyrsta ario
sem lyfid er notad.

Einnig eru visbendingar um ad ahaettan aukist pegar notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar
er hafin a ny eftir ad hlé hefur verid gert a notkun i 4 vikur eda lengur.

Hja konum sem nota ekki samsetta hormoénagetnadarvorn og eru ekki barnshafandi fa u.p.b. 2 af
hverjum 10.000 konum segarek i blazdum & einu ari. Hja sumum konum getur ahettan p6 verid mun
meiri, had undirliggjandi dhaettupattum (sja eftirfarandi).

Faraldsfraedilegar rannsoknir hja konum sem nota samsetta hormdénagetnadarvorn i lithum skémmtum
(<50 mikrég etinylestradiol) hafa synt ad af 10.000 konum fa u.p.b. 6 til 12 segarek i blaedum a einu
ari.

Talid er' ad af 10.000 konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem inniheldur etinylestradiol
og drospirenon, fai 4 bilinu 9 til 12 konur segarek i blaeedum 4 einu ari; petta samsvarar um 67 af
hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormonagetnadarvorn sem inniheldur levonorgestrel.

Ekki er enn vitad hvernig ahattan a segareki i bldeedum med samsettri hormoénagetnadarvorn sem
inniheldur estetrél og drospirenon er samanborid vid ahattuna hja samsettri horménagetnadarvorn
med litlu magni af levonorgestreli.

Fjoldi tilvika segareks i bldaedum a ari med lagskammta samsettum hormoénagetnadarvérnum er laegri
en buast ma vid hja barnshafandi konum eda 4 timabilinu rétt eftir barnsburd.

Segarek i blaedum getur verid banvant i 1-2% tilvika.

Orsjaldan hefur verid greint fri segamyndun i 6drum adum, t.d. bldzdum eda slagedum lifrar,
garnahengis, nyrna eda sjonu, hja peim sem nota samsetta hormonagetnadarvorn.

Ahcettupeettir segareks i blaedum
Heettan a fylgikvillum tengdum segareki i bldeedum hja peim sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn
getur aukist verulega hja konum med viobotar ahattupeetti, sérstaklega ef peir eru margir (sja toflu 1).

Ekki ma nota Lydisilka ef kona hefur marga dhattupetti sem setja hana i aukna hattu 4 ad fa
segamyndun i bladum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn dhattupatt getur verid ad
aukningin i ahaettu sé meiri en samanlogd ahaetta einstakra patta. I sliku tilviki ber ad hafa i huga
heildarhettu hennar a ad fa segarek i blazd. Ef vegid mat avinnings og dhattu er talio neikveett 4 ekki
a0 avisa samsettri hormonagetnadarvorn (sja kafla 4.3).

Tafla 1: Ahzttupzettir segareks i blizedum

Ahzettupattur Athugasemd

! bessi tilvik voru deetlud t fra heildargognum r faraldsfradilegum rannsoknum, par sem notast var vid hlutfallslegar
ahzettur fyrir mismunandi lyf samanborid vid samsettar horménagetnadarvarnir sem innihalda levonorgestrel.

2 Medaltalsgildi 4 bilinu 5-7 fyrir hver 10.000 kvenar, byggt 4 hlutfallslegri 4haettu samsettra hormoénagetnadarvarna sem
innihalda levonorgestrel, samanborid vid u.p.b. 2,3 til 3,6 hja konum sem ekki nota slik lyf.
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Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?).

Langvarandi hreyfingarleysi, vidamikil
skurdadgerd, allar skurdadgerdir 4 fotleggjum
e0a mjadmagrind, taugaskurdadgerd eda
alvarlegir averkar.

Athugid: Timabundid hreyfingarleysi, par med
taldar flugferdir > 4 klst. getur einnig verid
ahaettupattur segareks 1 blazdum, sérstaklega
hja konum meo adra dhattupaetti.

Fjolskyldusaga (segarek i blaaedum hja systkini
eda foreldri, sérstaklega vid tiltdlulega ungan
aldur, t.d. fyrir 50 4ra aldur)

Ahztta vex verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli.

Sérstaklega mikilveegt ad hafa i huga ef adrir
aheettupeettir eru einnig til stadar.

[ pessum tilvikum er radlegt ad haetta notkun
pillunnar (a.m.k. fjérum vikum fyrir valbundna
skurdadgerd) og hefja ekki notkun fyrr en
tveimur vikum eftir ad hafa endurheimt fulla
virkni. Nota skal adra getnadarvorn til ad
fordast otileetlada pungun.

[huga skal segavarnandi medferd ef notkun
Lydisilka hefur ekki verid haett fyrirfram.

Ef grunur er um arfgenga tilhneigingu skal
konunni visad til radgjafar hja sérfraedingi adur

Annad sjukdomsastand tengt segareki i
blazedum.

Hakkandi aldur.

en akvoroun er tekin um notkun samsettrar
horménagetnadarvarnar.

Krabbamein, raudir tlfar,
blodlysupvageitrunarheilkenni, langvinnur
boélgusjukdomur i pérmum, (Crohns sjukdémur
e0a sararistilbolga) og sigdkornasjukddémur.

Sérstaklega eftir 35 ara aldur.

Ekki liggur fyrir samdoma alit um pad hvort edahnutar og segablazdabdlga i grunnleegum a&dum hafi

hlutverki ad gegna vid upphaf eda versnun segamyndunar i blaedum.

fhuga verdur aukna haettu 4 segareki 4 medgongu og sérstaklega 6 vikum eftir faedingu (sja upplysingar

um medgdngu og brjostagjof i kafla 4.6).

Einkenni segareks i blacedum (segamyndun [ djupum blacedum og lungnasegarek) Ef
einkenni koma fram skal konum radlagt ad leita til laeknis tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita ad hun sé¢ a0 taka samsetta hormonagetnadarvorn.

Einkenni segamyndunar i djipum blaedum geta verio:
- proti & 60rum fotleggnum og/eda fetinum eda eftir blazed a fotlegg;

- verkur eda eymsli i fotlegg sem gaetu einungis fundist pegar stadio er eda gengid; —

hitatilfinning i fétleggnum; rodi eda litabreyting i hud fotleggjar.

Einkenni lungnasegareks geta verid:
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- skyndileg og 6ttskyrd andnaud eda 6r andardrattur;
- skyndilegur hosti sem gaeti haft i for med sér blodhodsta;
- nistandi brjostverkur;

- verulegur svimi eda sundl; - oOr eda oreglulegur hjartslattur.

Sum pessara einkenna (t.d. ,,andnaud*, ,,hdsti“) eru dsérteek og maetti mistulka sem almennari eda sidur
haettuleg tilvik (t.d. 6ndunarfaerasykingar).

Onnur einkenni stiflu 1 blazdum geta verid: skyndilegur verkur, proti og 6rlitill blami 4 Gtlim.

Ef teppan verdur i auga geta einkenni verid fra sarsaukalausri pokusyn sem getur proast i sjontap.
Stundum getur sjontap ordid naerri fyrirvaralaust.

Ahztta 4 segareki i slageedum (ATE)

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa tengt notkun samsettra hormdnagetnadarvarna vid aukna hattu a
segareki i slageedum (hjartadrepi) eda heilablodfalli (t.d. skammvinnu blodpurrdarkasti, heilaslagi).
Tilfelli segareks i slageedum geta verid banven.

Ahcettupeettir segareks i slageedum (ATE))

Heettan a fylgikvillum tengdum segareki i slageedum eda 4 heilaslagi hja peim sem nota samsetta
hormoénagetnadarvorn eykst hja konum med ahattupeetti (sja toflu 2). Ekki mé nota Lydisilka ef kona
hefur einn alvarlegan eda fleiri en einn ahaettupatt sem setja hana i aukna heettu a ad fa segamyndun i
slagaedum (sja kafla 4.3). Ef konan hefur fleiri en einn ahaettupatt getur verid ad aukningin 1 dhaettu sé
meiri en samanlogd ahetta einstakra patta, i sliku tilviki ber ad hafa i huga heildarhattu hennar. Ef
vegid mat avinnings og adhattu er talid neikveett 4 ekki ad avisa samsettri hormonagetnadarvorn (sja
kafla 4.3).

Tafla 2: Ahzttupzettir segareks i slagaedum (ATE))

Ahzttupattur Athugasemd

Heekkandi aldur Sérstaklega eftir 35 ara aldur.

Reykingar Rédleggja skal konum ao reykja ekki ef peer
kjosa ad nota samsetta
hormonagetnadarvom. Konum eldri en 35
ara sem halda afram ad reykja skal eindregid
radlagt ad nota adra gerd getnadarvarnar.

Héprystingur

Ahztta vex verulega med hakkandi
likamspyngdarstudli.

Offita (likamspyngdarstudull yfir 30 kg/m?)

betta er sérstaklega mikilvaegt a0 hafa i huga
hja konum med adra dhaettupaetti.

Fjolskyldusaga (segarek i slagaedum hja
systkini eda foreldri, sérstaklega vid
tiltdlulega ungan aldur, t.d. fyrir 50 ara
aldur)

Migreni

Ef grunur er um arfgenga tilhneigingu skal
konunni visad til radgjafar hja sérfraedingi
adur en akvordun er tekin um notkun
samsettrar hormonagetnadarvarnar.

Aukning 4 tioni eda alvarleika migrenis
medan 4 notkun samsettrar
hormonagetnadarvarnar stendur (sem getur
verid fyrirbodi heilabloofalls) getur verid
asteeda til ad stdova notkun tafarlaust.




Annad sjuikdomsastand tengt meintilvikum 1 | Sykursyki, of mikid homosystin 1 bl6oi,
blazdum lokusjukdémur 1 hjarta og gattatif, roskun a
fituproteinum 1 blodi og raudir ulfar.

Einkenni segareks i slagedum
Ef einkenni koma fram skal konum rédlagt ad leita til leknis tafarlaust og lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita ef verid er ad taka samsetta hormonagetnadarvorn.

Einkenni heilabléofalls geta verid:
- skyndilegur dodi eda mattleysi i andliti, handlegg eda fotlegg, sérstaklega 6drum megin i
likamanum,;

- skyndileg vandkvadi vid gang, sundl, jafnveagistap eda skortur 4 samhafingu;

- skyndileg ringlun, vandkvaedi vid tal eda skilning;

- skyndileg vandkvaedi vid ad sja med 60ru auga eda badum,;

- skyndilegur, verulegur eda langvinnur hofudverkur an pekktrar astedu; —
medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.

Skammtimaeinkenni benda til ad um sé ad raeda skammvinnt blodpurrdarkast.

Einkenni hjartadreps geta verid:
- verkur, 6pagindi, prystingur, pyngsli, tilfinning herpings eda prengsla fyrir brjosti, i handlegg
eda undir bringubeini;
- Opagindi sem leida ut i bak, kjalka, hals, handlegg, kvio;
- mettunartilfinning, meltingartruflanir eda kéfnunartilfinning;
- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl; - verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud; —
Or eda oOreglulegur hjartslattur.

Axli

[ sumum faraldsfraedilegum rannséknum hefur verid greint fr4 aukinni heettu 4 leghalskrabbameini vid
langtimanotkun samsettra hormonagetnadarvarna sem innihalda etinylestradiol (>5 ar), hins vegar er
ennpa deilt um ad hve miklu leyti ma rekja pessa nidurstoodu til truflandi dhrifa 0t fra kynhegdun og
annarra patta svo sem vortuveiru i ménnum (Human Papilloma virus).

Vid notkun sterri skammta af samsettum hormonagetnadarvornum (50 mikrog etinylestradiol) dregur
ur hattunni a krabbameini i legslimu og eggjastokkum. Ekki hefur verid stadfest hvort petta eigi einnig
vid um samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda estetrol.

Heildargreining ur 54 faraldsfraedilegum rannsoknum hefur synt ad pad er orlitid aukin hlutfallsleg
aheatta (RR = 1.24) hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol ad greinast med brjostakrabbamein. bessi aukna dhatta minnkar smatt og smatt yfir 10
ara timabil eftir a0 haett er ad nota samsetta hormoénagetnadarvorn. bar sem brjostakrabbamein er mjog
sjaldgeeft hja konum yngri en 40 ara er aukningin 4 fjélda greindra tilfella brjostakrabbameins litil hja
peim sem eru ad taka samsetta hormonagetnadarvorn eda hafa tekid samsetta hormonagetnadarvorn
samanborid vid almenna haettu 4 ad fa brjostakrabbamein einhvern tima 4 @vinni. I peim tilvikum sem
brjostakrabbamein greindist var sjukddémurinn ekki eins langt genginn hja konum sem hafa einhvern
tima teki0 samsetta hormonagetnadarvorn samanborid vid konur sem aldrei hafa tekid samsetta
hormoénagetnadarvorn. St aukna ahaetta sem sést hefur, getur stafad af pvi ad brjostakrabbamein
greinist fyrr hja peim sem nota samsetta hormonagetnadarvorn, af liffreedilegri verkun samsettra
hormoénagetnadarvarna eda sambland af badum pessum pattum.

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra godkynja lifrareexlum og enn sjaldnar illkynja
lifrareexlum hja peim sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda etinylestradiol. I
einstokum tilvikum hafa pessi &xli leitt til lifsheettulegra bleedinga i kvidarholi. bvi ber ad hafa
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lifrareexli 1 huga vid mismunagreiningu vid mikla verki ofarlega i kvid, vid lifrarsteekkun eda einkenni
bleedingar i kvidarholi hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir.

Lifrarbolga C

[ kliniskum rannsoknum 4 sjiiklingum sem fengu medferd vid lifrarbélgu C veirunni med lyfjum sem
innihéldu ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda an ribavirins, komu marktakt oftar
fram ALAT gildi sem voru 5 sinnum heerri en edlileg efri mork hja konum sem notudu lyf sem
innihéldu etinylestradidl eins og samsettar hormonagetnadarvarnir. A0 auki komu ALAT hakkanir
fram, medal sjiklinga sem fengu glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, hja
konum sem notudu lyf sem innihalda etinylestradiol, eins og samsettar horménagetnadarvarnir. Konur
sem notudu lyf sem innihéldu estrogen 6nnur en etinylestradiol voru med svipad hlutfall & heekkun
ALAT og konur sem fengu engin estrogen. Par sem ad takmarkadur fjoldi kvenna tok 6nnur estrogen,
skal b6 gaeta varudar vid samhlidagjof med samsettu lyfjamedferdinni ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
og dasabuvir med eda an ribavirins, og einnig vid lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Sja einnig kafla 4.5.

Adrir sjukdomar

Progestogenhluti Lydisilka heitir drospirenon og er aldosteron hemill med kaliumsparandi eiginleika.
flestum tilfellum er ekki buist vid aukningu a kaliumgildum. b6 matti greina i kliniskri rannsokn 4
drospirenoni smavagilega aukningu, sem ekki var marktaek, 4 sermispéttni kaliums hja akvednum
sjuklingum med vagt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi sem voru 4 samhlida medferd med
kaliumsparandi lyfi, pegar 3 mg af drospirenon var gefid i 14 daga. bvi er malt meo pvi ad kanna
sermispéttni kaliums i fyrstu medferdarlotunni med Lydisilka hja sjiklingum sem eru med skerta
nyrnastarfsemi og sermispéttni kaliums vid efri vidmidunarmork fyrir medferd, sérstaklega i tilfellum
samhlidanotkunar kaliumsparandi lyfja. Sja einnig kafla 4.5.

Konur med priglyseridahakkun i blodi eda fjolskyldusdgu um slikt geta verio i aukinni heettu 4 ad fa
brisbolgu pegar paer taka samsettar hormoénagetnadarvarnir.

bott greint hafi verid fra litils hattar blodprystingshaekkun hja mérgum konum sem taka samsettar
hormoénagetnadarvarnir eru haekkanir 4 blodprysting sem hafa klinisk ahrif mjog sjaldgefar. Ekki
hefur verid synt fram 4 samhengi milli notkunar samsettrar hormonagetnadarvarnar og haprystings. Ef
varanlegur kliniskt markteekur haprystingur kemur fram vid notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar
er p6 skynsamlegast ad leeknirinn geri hlé 4 toku taflnanna og medhondli haprystinginn. Medferd med
samsettri hormoénagetnadarvorn ma hefja aftur ef heegt er ad na stjorn 4 blodprystingnum med
blodprystingslaekkandi medferd.

Greint hefur verid fra ad eftirfarandi sjukdomseinkenni geti komid fram eda versnad bae0di & medgongu
og vid notkun samsettrar horménagetnadarvarnar en visbendingarnar eru ekki afgerandi i tengslum vid
notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar: Gula og/eda kladi 1 tengslum vid gallteppu;
gallsteinamyndun; porfyria; raudir ulfar; bl6dlysupvageitrunarheilkenni (hemolytic uraemic
syndrome); rykkjadans (Sydenham’s chorea); medgdngublodrubdla (herpes gestationis); skert heyrn
vegna kolkunar i mideyra.

Utanadkomandi estrogen geta valdid pvi ad arfgengur og aunninn ofneemisbjugur kemur fram eda
versnar.

Bradar eda langvinnar truflanir 4 lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt er ad heetta
notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar par til lifrargildin eru komin aftur i edlilegt horf. Vid
endurtekna gallteppugulu, sem fyrst kom fram 4 medgongu eda vid fyrri notkun kynhormona, verdur
a0 heetta notkun samsettra hormonagetnadarvarna.

bratt fyrir ad samsettar hormonagetnadarvarnir geti haft ahrif 4 Gtleegt insulinnemi og sykurpol bendir

ekkert til pess ad breyta purfi medferdarskommtum hja sykursykissjuklingum sem nota lagskammta
samsettar hormdnagetnadarvarnir (sem innihalda minna en 50 mikrog af etinylestradioli). Po a a0
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fylgjast vel med konum med sykursyki medan a notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar stendur,
einkum a fyrstu manudum notkunar.

Greint hefur verid fra versnun innlaegar geddeyfoar, flogaveiki, Crohns sjukdoms og séraristilbolgu vid
notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar.

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun horménagetnadarvarnar (sja kafla
4.8).

bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur aheettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfsvigi.
Radleggja skal konum ad hafa samband vid leekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og einkennum
punglyndis, p.m.t. stuttu eftir a0 medferd er hafin.

bungunarfrekna hefur stoku sinnum ordid vart, einkum hja konum med ségu um slikt 4 medgdongu.
Konur med tilhneigingu til pungunarfrekna skulu fordast solarljos eda ttfjolublaa geislun medan peaer
taka samsettar hormonagetnadarvarnir.

Leeknisskodun/-vidtal

Adur en notkun Lydisilka er hafin eda hafin 4 ny skal skra ndkvaema sjikrasogu (par med talid
fjolskyldusdgu) og utiloka pungun. Mela skal blodprysting og framkvama leeknisskodun & grundvelli
frabendinga (sja kafla 4.3) og varnadarorda (sja kafla 4.4). bad er mikilvaegt ad vekja athygli konunnar
a upplysingum um segamyndun i blaeedum og slagedum, par med talio 4 ahattu af notkun Lydisilka
samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir, einkennum segareks i blazdum og slagedum,
pekktum aheettupattum og hvad gera skal vakni grunur um segamyndun. Einnig skal segja konunni ad
lesa vandlega fylgisedilinn og fylgja gefnum radleggingum. Tidni og edli skodana skal byggja &
vidteknum medferdarleidbeiningum og snidid ad pérfum hverrar konu.

Konum skal bent 4 ad hormoénagetnadarvarnir eru ekki vorn gegn HIV-smiti og/eda alneemi eda 6drum
kynsjukdémum.

Minni verkun

Verkun samsettra hormdnagetnadarvarna getur minnkad ef toflur gleymast (sja kafla 4.2), vid truflanir
i meltingarfaerum 4 medan bleiku virku toflurnar eru teknar (sja kafla 4.2) eda ef 6nnur lyf eru tekin
samhlida (sja kafla 4.5).

Stjorn a tidahring

Vi0 notkun allra samsettra hormdnagetnadarvarna geta blaedingar ordio oreglulegar (blettablaedingar
og millibleedingar), einkum fyrstu manudina. Pvi er 6raunhaft ad leggja mat a oreglulegar blaedingar
fyrr en eftir adlogunartima sem nemur um prem tidahringum. LydisilkaOreglulegar bleedingar eda
millibleedingar komu fram hja 14% til 20% kvenna sem notudu Lydisilka. Flest pessara tilfella voru
blettablaedingar.

Ef oregla a blaedingum heldur afram eda kemur fram eftir reglulega tidahringi, skal ihuga hvort
eitthvad annad en hormodn geti verid asteedan og gera videigandi radstafanir vardandi greiningu til ad
utiloka ad um sé ad reda illkynja sjukdoém eda pungun. betta getur faliod i sér skropun.

Hja lagu hlutfall kvenna (6-8%) verda ekki tidabledingar 4 lyfleysutimabilinu. bungun er 6likleg ef
engar blaedingar verda og Lydisilka hefur verio tekid i samreemi vid leidbeiningarnar i kafla 4.2. Hafi
Lydisilka ekki verid notad samkvamt leidbeiningum eda ef tver bladingar i rod eiga sér ekki stad,
skal utiloka ad um pungun sé ad reeda adur en notkun Lydisilka er haldid afram.

Rannséknanidurstddur

Notkun hormoéna til getnadarvarnar kann ad hafa ahrif & dkveonar rannsdknanidurstddur, par med talid
lifefnafreedilegar malingar 4 starfsemi lifrar, skjaldkirtils, nyrnahettna og nyrna; plasmapéttni
(flutnings) proteina, t.d. barksterabindandi globulin og lipid/fituproteinhluta; gildi kolvetnisumbrota,
blodstorknunar og storkusundrunar. Fravikin eru yfirleitt innan edlilegra marka. Drospirenon veldur
aukningu 4 reninvirkni i plasma og alddsteroéni 1 plasma af voldum vaegrar saltsterablokkandi virkni.
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Hjalparefni

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota 1yfid.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Athugid: Skooa skal lyfjaupplysingar peirra lyfja sem notud eru samhlida til ad kanna hugsanlegar
milliverkanir.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra vfia d ¢ Lydisilka

Milliverkanir geta att sér stad vi0 lyf sem 6rva ensim frymisagna (microsomes) sem getur valdid
aukinni uthreinsun kynhormodna og getur leitt til millibledinga og/eda 66ruggrar getnadarvarnar.

- Medhéndlun

Ensimorvun getur komid fram eftir nokkurra sélarhringa medferd. Hamarks ensimorvun sést yfirleitt
innan nokkurra vikna. En ensimorvun getur stadid yfir i u.p.b. 4 vikur eftir a0 medferd meo lyfinu er
stoovuo.

- Skammtimamedfero

Konur sem eru 4 medferd med ensimdrvandi lyfjum skulu timabundid nota saedishindrandi
getnadarvorn eda annars konar getnadarvorn til viobotar vid samsettu hormonagetnadarvornina.
Saedishindrandi getnadarvornin skal notud medan 4 samtimis lyfjagjofinni stendur og 1 28 daga eftir ad
haett er ad nota lyfid. Ef lyfjamedferdin stendur yfir pegar bleiku virku toéflurnar klarast i pynnu
samsettu hormonagetnadarvarnarinnar, skal farga hvitu lyfleysutdflunum og byrja strax 4 nastu pynnu
af samsettri hormonagetnadarvorn.

- Langtimamedferd
Fyrir konur, sem eru 4 langtimamedferd med virkum efnum sem orva lifrarensim, er maelt med ad nota
adra Orugga getnadarvorn sem byggist ekki & hormoénum.

[ birtum greinum hefur verid greint fra eftirfarandi milliverkunum.

Lyf sem auka uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna (ensimérvandi), t.d.:

Barbitur6t, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin og HIV-lyf (t.d. ritonavir,
nevirapin og efavirenz) og hugsanlega einnig felbamat, griseofulvin, oxcarbaxepin, topiramat og vorur
sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Efni med mismunandi ahrif a uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna:

Plasmapéttni estrogens og progestogens getur aukist eda minnkad vid samhlidanotkun samsettra
hormoénagetnadarvarna med morgum samsetningum HIV préteasahemla og bakritahemla sem ekki eru
nukle6sid, p.m.t. samsetningar af hemlum 4 lifrarbolgu C veiru. Ahrif pessara breytinga geta i sumum
tilvikum haft kliniskt vegi.

bvi parf a0 skoda vel avisunarleiobeiningar HIV lyfja og/eda lyfja vid lifrarbolgu C veiru sem notud
eru samhlida til ad greina mogulegar milliverkanir og radleggingar tengdar peim. I vafatilfellum skulu
konur, sem eru a medferd med proteasahemlum eda baktritahemlum sem ekki eru nuklésid, nota
sedishindrandi getnadarvorn ad auki.

Lyf sem draga ur uthreinsun samsettra hormonagetnadarvarna (ensimhamlandi):
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Kliniskt mikilvaegi hugsanlegra milliverkana vid ensimhemla er ekki pekkt. Samhlidagjof sterkra
CYP3A4 hemla geeti aukid plasmapéttni estrogena eda progestogena eda peirra beggja.

- Hugsanlegar milliverkanir vio drospirenon

[ fjolskammtarannsokn med samsetningu af drospirenoni (3 mg/dag) / etinylestradiol (0,02 mg/dag),
jok samhlidagjof sterka CYP3A4 hemilsins ketokdnazols, 1 10 daga, svedio undir kurfu 4 24 klst.
timabili (AUC 0-24 kist)) 2,7-falt fyrir drospirenon og 1,4-falt fyrir etinylestradiol.

- Mogulegar milliverkanir vio estetrol

Estetrol glukuroniserast mestmegnis med UDP-glukuronosyltransferasa (UGT) 2B7 ensimi (sja kafla
5.2 ,,Lyfjahvorf). Engar kliniskt mikilvaegar milliverkanir greindust hja estetroli og sterka
UGThemlinum valprésyru.

Ahrif Lvdisilka & onnur yf

Hormonagetnadarvarnir til inntku geta haft ahrif & umbrot dkvedinna annarra virkra efna. bvi getur
péttni i plasma og vefjum annadhvort aukist (t.d. ciklosporin) eda minnkad (t.d. lamotrigin).

Byggt 4 homlunarrannsoéknum in vitro og milliverkunarrannsoknum iz vivo hja kvenkyns
sjalfbodalidum sem notudu omeprazol, simvastatin og midazoélam sem markhvarfefni, er 6liklegt ad
drospirenon valdi milliverkunum i 3 mg skdmmtum 4 umbrot annarra virkra efna.

Byggt 4 homlunarrannséknum in vitro var milliverkun estetrdls sem er ad finna i Lydisilka & efnaskipti
annarra virkra efna talin 6likleg.

Lythrifsmilliverkanir

Samhlidanotkun med lyfjum vid lifrarbolgu C veiru sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, med eda an ribavirins, getur aukid haettuna a4 heekkun ALAT hja konum sem nota lyf sem
innihalda etinylestradiol svo sem samsettar hormonagetnadarvarnir (sja kafla 4.4). Konur sem nota lyf
sem innihalda estrogen 6nnur en etinylestradiol voru med svipada tidni ALAT haekkana og konur sem
fengu engin estrogen. Par sem ad takmarkadur fjoldi kvenna tok 6nnur estrogen, skal geta varudar vid
samhlidagjof med samsettu lyfjamedferdinni ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eda
an ribavirins, og einnig vid lyfjameodferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri (sja kafla 4.4).

Hja sjuklingum sem ekki voru med skerta nyrnastarfsemi syndi samhlidanotkun drospirenons og
ACEhemla eda bolgueydandi verkjalyfja (NSAID) ekki fram 4 marktek ahrif & sermispéttni kaliums.
Hinsvegar hefur samhlidanotkun Lydisilka og aldésteron hemla eda kaliumsparandi pvagreesilyfja ekki
verid rannsokud. | slikum tilfellum skal fylgjast med sermispéttni kaliums i fyrstu medferdarlotu. Sja
einnig kafla 4.4.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Lydisilka er ekki atlad til notkunar & medgongu.

Ef pungun & sér stad medan 4 notkun Lydisilka stendur skal hatta notkun lyfsins.

Takmorkud gogn eru til um notkun Lydisilka & medgongu.
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Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3). Byggt 4 gognum um notkun hja dyrum,
er ekki hagt a0 utiloka skadleg ahrif vegna hormonaverkunar virka efnisins

begar medferd med Lydisilka er hafin ad nyju parf ad taka tillit til aukinnar haettu 4 segareki i
blaedum (VTE) a timabilinu eftir fedingu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Brjostagjof

Hormon til getnadarvarna og/eda umbrotsefni peirra geta skilist Gt 1 brjostamjolk i litlu magni og geetu
haft ahrif 4 barnid.

Brjostagjof getur ordid fyrir dhrifum af samsettum horménagetnadarvornum, par sem par geta dregid
ur magni og breytt samsetningu brjostamjolkur. bvi er ekki meelt med notkun samsettra

hormdnagetnadarvarna fyrr en modirin hefur vanid barnid alveg af brjdsti og melt er med ad konur
sem vilja gefa brjost noti adra getnadarvorn.

Frj6semi

Lydisilka er getnadarvorn til inntdku. Fyrir upplysingar um endurkomu frjosemi, sja kafla 5.1.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lydisilka hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar, sem greint hefur verid frd vid notkun Lydisilka eru millitidableedingar
(4,3%), hofudverkur (3,2%), bolur (3,2%), blaeding fra leggongum (2,7%) og tidaverkir (2,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa komid fram eru flokkadar i téflunni hér ad nedan (sja toflu 3).
Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum og flokkadar eftir tioni med eftirfarandi heetti: algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) og mjog sjaldgaefar (1/10.000 til <1/1.000).

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Sykingar af voldum Sveppasyking Brjostabolga
sykla og snikjudyra Syking i leggéngum
bvagfarasyking
Axli, gdodkynja, Trefjakirtileexli i brjosti
illkynja og otilgreind
(einnig bloorur og
separ)
Onaemiskerfi Ofnaemi
Efnaskipti og naring Roskun & matarlyst Blodkaliumhaekkun
Vokvasofnun
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Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Gedren vandamal Lyndisraskanir og Punglyndi® Taugaveiklun
truflanir") Kvidarskun®
Roskun a kynhvot Svefnleysi
Tilfinningaroskun®
Streita
Taugakerfi Hoéfudverkur Migreni Minnisleysi
Sundl
Naladofi
Svefnhofgi
Augu Sjonskerding
Oskyr sjon
Augnpurrkur
Eyru og volundarhus Svimi
Adar Hitakof Haprystingur
Segamyndun i blazdum
Blazdabolga med
segamyndun Lagprystingur
Adahnutur
Meltingarfzeri Kvidverkir Ogledi ban 1 kvidi Vélindabakfladissjukdomur
Uppkdst Ristilbolga
Nidurgangur barmahreyfingardskun
Heegoatregda
Meltingartruflun
Vindgangur
Munnpurrkur
broti i vorum
Hud og undirhtd Bolur Skalli Hudbolga”
Ofsvitnun® Huolitsroskun®
Huokvillar® Oflodna
Flasa
Klaai
broti 1 andliti
Ofsakladi
Litabreytingar i huo
Stodkerfi og Bakverkur Vodvakrampar
bandvefur Opagindi i Gtlimum
broti 1 lidum
Verkur i utlim
Nyru og pvagfeeri bvagblodrukrampi
Oedlileg lykt af pvagi
Medganga, Utanlegsfostur
sengurlega og
burdarmal
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Axlunarferi og brjost |[Verkur i brjosti Oedlilega miklar Bl160rur & eggjastokkum

Millitidablaedingar tidablaedingar® Mjélkurmyndunarrdskun
Bleding fra Proti 1 brjostum Legslimurdskun
leggdngum Roskun 1 skdpum og Oedlilegar bladingar fra
Tidaverkir Asatidir  |leggongum? legi
Utferd fra leggongum Mjadmaverkur
Fyrirtidaspenna Geirvortukvillar
Fyrirferd { brjosti') Litabreytingar 4 brjosti
Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar
Legkrampi Bladingar vid samfarir
Legblaedingar Asa-
0g
millitidableedingar
Sarsauki vid samfarir
Almennar breyta Lasleiki!?
aukaverkanir og Bjugur Verkir
aukaverkanir a Brjostverkir Ofhiti
ikomustad Oedlileg tilfinning
Rannsoknanidurstodur| Pyngdarbreytingar Heaekkun lifrarensima Heekkadur blodprystingur
Oedlileg lipid Oedlilegar nidurstodur Gr
nyrnaproéfum
Blookaliumhakkun
Aukinn glukési 1 bl6odi
Minnkun bl6drauda
Leekkun ferritins i sermi
BI60 i pvagi

(1) par a medal ahrif & gedsveiflur, reidi, selutilfinning, pirringur, skapbreytingar og
skapsveiflur
(2) par a medal depurd, punglyndiseinkenni, gratgirni og punglyndi (3) par & medal
asingur, kvidi, almenn kvidardskun og kvidakdst
(4 )par a medal tilfinningardskun, tilfinningalegt uppnam og gratur
(5) par 4 medal naetursviti, ofsvitnun og kaldur sviti
(6) par 4 medal purr hud, utbrot og proti 1 hud
(7) par & medal hudbolga og exem
(8) par 4 medal pungunarfreknur og oflitun hiidar
(9) Dpar 4 medal oedlilega miklar tidablaedingar, tidateppa, tidakvillar, 6reglulegar tidabledingar,
fatidir, stuttur tidahringur
(10) par 4 medal lykt fra leggongum, 6paegindi 1 skopum og leggdngum, purrkur i skopum og
leggongum, sarsauki i skopum og leggdngum, klaodi i skopum og leggdngum og brunatilfinning i
skopum og leggdngum
(11) par 4 medal fyrirferd i brjosti og trefjablodrusjukdomur 1 brjostum
(12) par 4 medal lasleiki og minnkud afkastageta

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Komid hefur 1 1j6s aukin heetta 4 segamyndun og segareki i slageedum og bladum, par med talid a
hjartadrepi, heilaslagi, skammvinnu blodpurrdarkasti, segamyndun i blaedum og lungnasegareki hja
konum sem nota samsettar hormonagetnadarvarnir, sem er nanar lyst i kafla 4.4.

Greint hefur verid fra eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum hja konum sem nota samsettar
hormoénagetnadarvarnir, sem fjallad er um i kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartidarreglur vid notkun:

- Segarekstilvik 1 blaedum,;
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- Segarekstilvik 1 slageedum,;

- Héprystingur;

- Zxli 1 lifur;

- Tilkoma eda versnandi sjikdomsastand par sem tenging vid notkun samsettra
hormoénagetnadarvarna er ekki afgerandi: Crohns sjukdomur, séraristilbolga, flogaveiki,
leghnutar, porfyria, raudir hundar, medgdngublodrubola, rykkjadans,
blodlysupvageitrunarheilkenni, gula i tengslum vid gallteppu;

- bungunarfreknur;

- Bradar eda langvinnar truflanir 4 lifrarstarfsemi geta gert pad ad verkum ad naudsynlegt er ad
haetta notkun samsettra hormonagetnadarvarna par til lifrargildin eru komin aftur i edlilegt horf.

- Utanadkomandi estrogen geta valdid pvi ad arfgengur og dunninn ofn@emisbjugur kemur fram
eda versnar

Tidni greininga 4 brjostakrabbameini er orlitid meiri hja notendum samsettrar horménagetnadarvarnar.
bar sem brjostakrabbamein er mjog sjaldgaeft hja konum yngri en 40 ara er aukningin a fjolda greindra
tilfella brjostakrabbameins litil samanbordid vid heettuna & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima a
@vinni. Orsakatengsl vi0 notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar er 6pekkt. Fyrir frekari
upplysingar sja kafla 4.3 og 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahettu af notkun
lyfsins.
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir { hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu .

4.9 Ofskommtun

Enn er engin reynsla af ofskommtun med Lydisilka. Midad vid almenna reynslu af samsettum
getnadarvarnarlyfjum til inntdku geta eftirfarandi einkenni komid fram pegar tekinn er of stor
skammtur af bleiku virku toflunum: 6gledi, uppkost og tidablaedingar. Tidabledingar geta jafnvel
komid fram hja stalkum adur en fyrstu tidir hefjast, ef paer taka lyfid fyrir slysni. Ekkert moétefni er
pekkt og mida skal medferd vid einkennin hverju sinni.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa motandi ahrif 4 kynfeeri, progestdgen og estrogen
fast hlutfall, ATC flokkur: GO3AA1S.

Verkunarhattur

Lydisilka inniheldur estrogenid estetrol og progestogenid drospirenon. Estetrdl er estrogen sem er
eingdngu framleitt vid medgongu i lifur fostursins.

Estetrol synir virkni gegn gdnadotropini sem einkennist af skammtahadri lakkun a4 magni
eggbusstyrihormons og gulbusstyrihormoéns i sermi.

Progestogenid drospirenon hefur gestagendrvandi virkni, gonadotropinhamlandi virkni, virkni gegn

karlhorménum og vaga saltsterahamlandi virkni og hefur engin ahrif & estrogen eda sykurstera. bessir
eiginleikar eru lyfjafreedilega likir natturulega hormoninu progesteron.
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Verkun Lydisilka sem getnadarvorm byggist 4 ymsum samverkandi pattum en mikilveegastur er
hindrun & egglosi.

Verkun og 6ryggi

Tver kliniskar rannsoknir voru gerdar um allan heim, ein lykilrannsékn i ESB/Russlandi og
studningsrannsokn i Bandarikjunum sem gerd var a konum 4 aldrinum 16 til 50 ara i 13 tidahringi/1 ar.

Eftirfarandi Pearl-studlar (Pearl Indices) hja konum & aldrinum 18-35 ara komu fram 1
lykilrannsokninni i ESB/Russlandi, sem byggoi 4 alls 14.759 tidahringjum par sem tidahringir med
vidbotar getnadarvorn og tidahringir par sem ekki var stundad kynlif voru utilokadar:

Aodferd brast: 0,26 (efri mork 95% oryggisbils 0,77);

Adferd og notandi brugdust: 0,44 (efri mork 95% oryggisbils 1,03).

Rannséknin 1 Bandarikjunum syndi heaerri Pearl-studla en greint var frd i rannsékninni i
ESB/Russlandi. Pad er vitad ad Pearl-studlar fyrir rannsoknir sem fara fram i Bandarikjunum eru heerri
en greinast i rannsoknum 1 ESB en astadan fyrir pessum mun er ekki pekkt.

{ slembiradadri opinni rannsékn fengu 97% kvenna i Drovelis hopnum aftur egglos i lok fyrsta
tidahrings eftir a0 medferd lauk (post-treatment cycle).

Vefjafredilegir eiginleikar legslimu voru rannsakadir i undirhépi kvenna (n=108) 1 allt ad 13
medferdarlotur i kliniskri rannsokn. Engar afbrigdilegar nidurstodur komu i 1jos.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum a Lydisilka
hja einum eda fleiri undirhépum barna vegna getnadarvarnarlyfs til inntdku (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

5.2  Lyfjahvorf

Estetrol

Frasog

Estetrol frasogast hratt eftir inntoku. Eftir inntoku Lydisilka naest haAmarksplasmapéttni ad medaltali
17,9 ng/ml, 0,5-2 klukkustundum eftir stakan skammt.

Heildaratsetning fyrir estetroli er svipud an tillits til maltida. Cpax fyrir estetrdl minnkar um u.p.b. 50%
eftir ad matar er neytt.

Dreifing
Estetrol binst ekki kynhorménabindandi globulini. Estetrol syndi midlungsmikla bindingu vid

plasmaproétein manna (45,5% til 50,4%) og sermisalbiimin manna (58,6%) og litla bindingu vid alfa-
glykoprotein manna (11,2%). Estetrol dreifist jafnt milli raudra blodkorna og plasma.

In vitro rannsOknir benda til pess ad estetrol sé¢ hvarfefni fyrir P-gp og BCRP ferjur. Hins vegar er
oliklegt ad samhlidagjof lyfja sem hafa ahrif 4 P-gp og BCRP muni valda kliniskt mikilveegum
lyfjamilliverkunum med estetroli.

Umbrot

Eftir inntdku verdur estetrdl fyrir miklu 2. stigs umbroti til ad mynda sulfat- og
gluktroniosamtengingar. Tvo meginumbrotsefnin estetrol-3-glukuronid og estetrol-16-glukoronio hafa
overulega estrogen virkni. UGT2B7 er rikjandi UGT is6formid sem & patt i umbroti estetrols beint i
glukurénid. Estetrol verdur fyrir stlfun, adallega fyrir tilstudlan sérstaks estrogen sulfotransferasa
(SULTIED).
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Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs (ti2) estetrols var um 24 klukkustundir vid jafnveegi. Eftir gjof staks
15 mg skammts af ['*C]-estetroli mixttru, lausn, greindust u.p.b. 69% af endurheimtri geislavirkni i
pvagi og 21,9% 1 heegdum.

Linulegt/6linulegt samband
begar Lydisilka er gefid i 1- til 5-f6ldum skommtum, ma ekki greina ut fra plasmapéttni estetrdls nein
fravik sem skipta mali fra hlutfalli skammta, eftir staka gjof sem og vid stodugt astand.

Milliverkanir
Millibleedingar og/eda 66ruggar getnadarvarnir geta stafad af milliverkunum annarra lyfja
(ensimorvandi) vid getnadarvarnarlyf til inntoku (sja kafla 4.5).

Jafnveegisdstand

Jafnveegi neest eftir 5 daga. Cmax estetrols er u.p.b. 17,9 ng/ml og neest 0,5 til 2 klukkustundum eftir
lyfjagjof. Medalpéttni i sermi er 2,46 ng/ml. Uppsdfnun efnisins er afar takmorkud par sem daglegt
svaedi undir karfu (AUC) vid jafnvaegi er 60% staerra en eftir stakan skammt.

Drospirenon

Frasog

Drospirenon frasogast hratt og nanast ad fullu. Eftir inntoku Lydisilka, neest Cmax sem nemur u.p.b.
48,7 ng/ml u.p.b. 1 til 3 klukkstundum eftir endurtekna inntoku. Adgengi er a bilinu 76 til 85%.
Heildarutsetning fyrir drospirenoni er svipud an tillits til maltida sem neytt er i kringum inntdku
Lydisilka toflunnar.

Dreifing
Drospirenon er bundid albimini i sermi og ekki kynhormdnabindandi globulini eda barksterabindandi

globulini. Adeins 3—5% af heildarpéttni virka efnisins i sermi finnst sem 6bundnir sterar.
Dreifingarraimmal drospirenons er ad medaltali 3,7 + 1,2 l/kg.

Umbrot
Drospirenon umbrotnar ad verulegu leyti eftir inntku. Helstu umbrotsefni i plasma eru syruform
drospirenons, sem myndast vid opnun laktonhringsins og 4,5-dihydrd-drospirenon-3-sulfat sem

myndast vid afoxun og eftirfylgjandi sulfun. Drospirenon verdur einnig fyrir oxunarnidurbroti sem er
hvatad af CYP3A4.

Brotthvarf

Eftir inntoku Lydisilka laekkar sermipéttni drospirenons med loka helmingunartima brotthvarfs eftir
um 34 klukkustundir. Uthreinsun vegna umbrota fyrir drospirenon i sermi er 1,5 = 0,2 ml/min/kg.
Drospirenon skilst adeins ut 1 snefilmagni 6breytt. Umbrotsefni drospirenons skiljast it med haegdum
og pvagi i utskilnadarhlutfalli u.p.b. 1,2 til 1,4. Helmingunartimi () Gtskilnadar umbrotsefna med
pvagi og haegdum er um 40 klst.

Linulegt/6linulegt samband
Plasmapéttni drospirenon synir ekki nein fravik sem skipta mali fra hlutfalli skammta 4 3-15 mg
skammtabilinu, eftir staka gjof sem og vid jafnveegi.

Jafnvaegisastand

Jafnveegi nest eftir 10 daga. Cmax drospirenons sem nemur um 48,7 ng/ml nast u.p.b.

1-3 klukkustundum eftir lyfjagjof. Medalpéttni vid jafnveegi yfir 24 klukkustunda skammtatimabil er
u.p.b. 22 ng/ml. Uppsofnun efnisins er afar takmorkud med daglegt AUC vid jafnvaegi 80% herra en
eftir stakan skammt.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif nyrnasjukdéma 4 lyfjahvorf estetrols. I rannsokn
sem gerd var med 3 mg af drospirenoni einu og sér, sem gefid var til inntéku 1 14 daga, var jafnvaegi
sermispéttni drospirenons hja konum med vagt skerta nyrnastarfsemi (ithreinsun kreatins
(CLcr)=50-80 ml/min.) samberileg vid konur med edlilega nyrnastarfsemi. Sermispéttni drospirenons
var ad medaltali 37% heerri hja konum med medalskerta nyrnastarfsemi (CLcr=30-50 ml/min.)
samanborid vid konur med edlilega nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad meta ahrif lifrarsjukdoma 4 lyfjahvorf estetréls. 1
stakskammtarannsokn minnkadi uthreinsun drospirenons til inntdku (CL/F) um u.p.b 50% hja
sjalfbodalidum med medalskerta lifrarstarfsemi samanborid vid pa sem hofou edlilega lifrarstarfsemi.

Born
Lyfjahvorf estetrols og drospirenons eftir inntdku 4 skammti af Lydisilka hja unglingsstulkum sem eru

byrjadar ad hafa tidablaedingar (yngri en 16 ara) hafa ekki verid rannsokud.

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

Kynpcettir
Enginn kliniskt mikilvegur munur hefur komio fram a lyfjahvorfum estetréls eda drospirenons hja
japonskum og hvitum konum eftir stakan skammt af Lydisilka.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta med estetrdl, drospirenon eda samsettu lyfi
bentu til viobuinna éhrifa vegna kvenhormons og gestagens.

Meiri utsetning en hja notendum Lydisilka (u.p.b. 27 sinnum meiri fyrir estetr6l og u.p.b. 3.5 sinnum
meiri fyrir drospirenon) leiddi i [jos breytingar 4 vefjagreiningu slegla an kliniskra ahrifa i 6pum eftir
endurtekna gjof samsetts lyfs.

Rannsoknir med estetrol a eiturverkunum a @xlun i rottum og kaninum hafa synt eiturverkun a
fosturvisa og fostur hja dyrum pegar titsetning er samberileg kliniskri notkun. Ahrifin radast
hugsanlega af legherpandi ahrifum & seinni hluta medgongu.

Rannsoknir a eiturverkun a erfoaefni og krabbameinsvaldandi pattum voru ekki gerdar med samsettu
lyfi. Ekki er talid a0 estetrdl og drospirenon hafi eiturverkanir 4 erfdaefni. Hins vegar er pekkt ad
kynhormon geta studlad ad vexti dkvedinna horménahadra vefja og exla sokum hormoénavirkni peirra.
Mat 4 ahattu drospirenons fyrir umhverfid hefur synt fram 4 ad drospirenon getur haft skadleg ahrif &
lifriki i vatni (sja kafla 6.6). Rannsoknir & ahettu esterdls fyrir umhverfio, par 4 medal med préfun a
@xlun hins japanska riskarpa (medaka) yfir eina kynslod, gafu til kynna ad likleg utsetning fyrir
esterdli i umhverfinu hafi ekki ahrif & vatnavistkerfi.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Bleikar virkar filmuhudadar toflur

Toflukjarni
Laktoésaeinhydrat
Natriumsterkjuglykolat
Maissterkja

Povidon K30
Magnesiumsterat (E470b)

Tofluhuo

Hypromellosi (E464)
Hydroxypropylsellulosi (E463)
Talkum (E553b)

Hert bomullarfraeolia
Titantvioxio (E171)

Rautt jarnoxio (E172)

Hyvitar filmuhadadar lyfleysutoflur

Toflukjarni

Laktosaeinhydrat

Maissterkja

Magnesiumsterat (E470b)

Tofluhuo

Hypromellosi (E464)

Hydroxypropylsellulosi (E463)

Talkam (E553b)

Hert bomullarfreeolia

Titantvioxid (E171)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varidarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5  Gero ilats og innihald

Gegnsa pynna Gr PVC/ali sem inniheldur 28 filmuhudadar t6flur (24 bleikar virkar toflur og 4 hvitar
lyfleysutoflur) 1 6skju med geymsluveski og 1, 3, 6 eda 13 limmidum fyrir vikudagana.

Pakkningasteerdir: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmuhudadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
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Lyf sem innihalda drospirenon geta haft skadleg ahrif & umhverfio (sja kafla 5.3).

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Licge

Belgiu

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 19. mai 2021
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
A. FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15

48159 Miinster

byskaland

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
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B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins
og fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a
aeetlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

. Viobotaradgeradir til ad lagmarka ahzettu

Adur en Lydisilka fer 4 markad i hverju adildarriki fyrir sig parf markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vid videigandi yfirvald { hverju landi um innihald og framsetningu freedsluefnisins, par a
medal um samskiptaleidir, fyrirkomulag dreifingar og adra peetti dsetlunarinnar.

Markmidid med fraedsluefninu er ad veita leidbeiningar um hvernig eigi ad medhondla heettuna a
segareki.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem Lydisilka er markadssett ad
heilbrigdisstarfsfolk og sjuklingar/medferdaradilar sem buast ma vid ad avisi, afhendi eda noti lyfid
Lydisilkahafi adgang ad:

Gatlista fyrir leekna;

Upplysingakorti fyrir konur.

Markmidid med gatlista fyrir leekna er ad hefja umraedur milli leknis og konunnar til ad meta hefi
vidkomandi konu til ad fa Lydisilka, einkum med tilliti til frabendinga eda ahattupatta
segarekssjukdoma.

Gatlisti fyrir leekna skal innihalda eftirfarandi lykilpaetti:
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atridi sem fjalla skal um 1 radgjofinni (heettu & segareki vid notkun samsettra
hormoénagetnadarvarna, ahrif innri dhaettupatta, ad vera a verdi gagnvart teiknum og einkennum
segamyndunar);

gatlista med frabendingum;

gatlista fyrir dhattupaetti;

aminningu um ad upplysa konur um adstaedur pegar hattan 4 segareki er aukin og radleggja
konum ad lata heilbrigdisstarfsfolk vita af pvi ad paer taki samsetta hormdnagetnadarvorn.

Upplysingakort fyrir konur er hluti af pakkningu lyfsins, textinn er i Vidauka III. Upplysingakort fyrir
konur midar ad pvi ad veita konum upplysingar um hattu & segareki i tengslum vid samsettar
getnadarvarnartoflur til inntéku, um pekkta dhaettupeetti, 4samt teiknum og einkennum segareks i
blaedum og segareks i slageedum og til ad leggja dherslu 4 mikilveaegi pess ad greina segarek snemma.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPA ASKJA

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhudadar toflur
drospirenon/estetrol

2. VIRK(T) EFNI

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.
Hver hvit (6virk) lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

28 (1 x 28) filmuhudadar toflur
84 (3 x 28) filmuhuodadar toflur
168 (6 x 28) filmuhudadar toflur
364 (13 x 28) filmuhtoadar toflur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VIP A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgiu

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lydisilka

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN

LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg toflur drospirenon/estetrol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Estetra SRL

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Byrja

1-2—>53—-54—>55—>..—>28

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LIMMIDA

LIMMIDI

Veldu limmidann sem byrjar a peim degi sem pu byrjar ad taka téflurnar og limdu hann i rammann
sem er framan a pynnunni, yfir ,,~,, taknio.

Hver dagur mun samsvara pillurddinni.

Ef pu gleymir ad taka pillu, sja fylgisedilinn.
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MAN PRI MIP FIM FOS LAU SUN
PRI MIP FIM FOS LAU SUN MAN
MIDP FIM FOS LAU SUN MAN BRI
FIM FOS LAU SUN MAN PRI MID
FOS LAU SUN MAN BRI MIP FIM
LAU SUN MAN PRI MIP FIM FOS
SUN MAN BRI MIP FIM FOS LAU
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM BIRTA SKAL A UPPLYSINGAKORTI FYRIR KONUR

UPPLYSINGAKORT FYRIR KONUR
MIKILVAGAR UPPLYSINGAR UM LYDISILKA OG HATTU A BLOPTOPPUM

Allar samsettar getnadarvarnir eins og Lydisilka auka heettuna a blodtappa. Heildaraheettan 4 blodtappa
vegna notkunar Lydisilka er litil en bl6dtappar geta verid alvarlegir og geta drsjaldan reynst banvenir.

Pad er mjog mikilvaegt ad pu vitir hvenaer pu geetir verid i meiri heettu a blodtappa, hvada einkenna pu
parft ad gaeta ad og til hvada adgerda pu parft ad gripa.

Hvenzer er haettan 4 myndun blédtappa mest?

- fyrsta arid sem Lydisilka er notad (einnig eftir ad lyfid hefur ekki verid notad i 4 vikur eda
lengur)

- efpuert i mikilli yfirpyngd
- efpuerteldrien 35 ara

- efeinhver i pinni fj6lskyldu hefur fengid bléotappa snemma 4 avinni (t.d. yngri en 50 ara) -
ef pu feeddir barn 4 sidustu vikum

Ef bt reykir og ert eldri en 35 4ra er pér eindregio radlagt ad heetta ad reykja eda nota getnadarvorn sem
byggist ekki & horménum.

Leitaou til lzeknis strax ef pu verdur vor vio eftirfarandi einkenni:

*  Verulegur verkur eda proti i 6drum hvorum fétlegg sem geta fylgt eymsli, hitatilfinning eda
breyting a htidlit svo sem f6lvi, ro0i eda blami. Petta gaeti stafad af segamyndun i djipum
blagedum.

»  Skyndileg 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur; nistandi brjostverkur sem geeti aukist vid
djupa 6ndun; skyndilegur hosti 4n augljosrar dsteedu (sem bloo gaeti fylgt); betta geeti stafad af
alvarlegum fylgikvilla segamyndunar i djipum blazdum sem kallast lungnasegarek. Petta
gerist ef blodtappinn ferdast fra fotleggnum upp 1 lungun.

*  Brjostverkur, oft bradur, en stundum adeins dnotatilfinning, prystingur, pyngsli, 0peegindi i efri
hluta likama sem leida 1t 1 bak, kjalka, hals, handlegg 4samt mettunartilfinningu og
meltingaronotum eda kéfnunartilfinningu, aukinni svitamyndun, 6gledi, uppkdstum eda sundli.
betta gaeti stafad af hjartaafalli.

»  Miattleysi eda dodi i andliti, handlegg eda fotlegg, sérstaklega 4 annarri hlid likamans;
vandkvae0i vid tal eda skilning; skyndileg ringlun; skyndilegt sjontap eda pokusyn; verulegur
hoéfudverkur/migreni sem er verra en vanalega. betta gati stafad af heilabloofalli.

Hafdou adgat meod einkennum blédtappa, sérstaklega ef pu hefur:
* nylega fario i adgerd
* verid ramliggjandi i lengri tima (t.d. vegna meidsla eda veikinda eda ef fotleggurinn er
i gifsi)
* nylega komid ur 16ngu ferdalagi (meira en 4 klukkustundir)

Mikilveegt er a0 muna ad lata lzekninn, hjikrunarferding eda skurdleekni vita ad pi sért ad taka
Lydisilka ef:

*  skurdadgerd er fyrirhugud eda nylega lokid
* heilbrigdisstarfsmadur spyr pig hvort pu takir einhver lyf

Nénari upplysingar er ad finna i medfylgjandi fylgisedli eda & www.serlyfjaskra.is.

Ef big grunar ad pu finnir fyrir aukaverkunum sem tengjast notkun samsettra hormoénagetnadarvarna
geturdu tilkynnt pad til heilbrigdisstarfsmanns eda & www.lyfjastofnun.is.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmuhudadar toflur
drospirenon/estetrol

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast { kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a4 aukaverkanir.

Mikilveegar upplysingar um samsettar hormoénagetnadarvarnir:

ber eru ein areidanlegasta afturkraefa getnadarvorin ef notud rétt.

ber auka litillega hattuna a blédtappa i blaedum og slagaedum, einkum a fyrsta ari notkunar
e0a pegar byrjad er ad nota samsetta hormonagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé.
Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeknisins ef pu telur ad pu geetir haft einkenni blodtappa
(sja kafla 2 ,,Blootappar®).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

SNk v =

Upplysingar um Lydisilka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lydisilka

Hvernig nota & Lydisilka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lydisilka

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Lydisilka og vid hverju pad er notad

Lydisilka er getnadarvarnartafla, notud til ad koma i veg fyrir pungun.

Bleiku filmuhtdudu to6flurnar 24 eru virkar toflur sem innihalda 1itid magn af tveim mismunandi
kvenhormoénum. bad eru estetrol og drospirenon.

Hvitu filmuhududu téflurnar 4 eru évirkar toflur sem innihalda ekki hormoén og kallast
lyfleysutoflur.

Getnadarvarnart6flur sem innihalda tvé mismunandi hormon eins og Lydisilka eru kalladar
»~samsettar getnadarvarnartdflur®. Hormonin vinna saman ad pvi ad koma i veg fyrir egglos
(losun eggs ur eggjastokknum) og draga ur likum 4 pvi ad egg sem sleppt er frjovgist og valdi
pungun.

Adur en byrjad er ad nota Lydisilka

Almennar athugasemdir
Adur en byrjad er ad nota Lydisilka skaltu lesa upplysingar um blodtappa i kafla 2. bad er sérstaklega

mikilveegt ad lesa um einkenni bldéotappa — sja kafla 2 ,,Blodtappar™.
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Adur en p byrjar ad taka Lydisilka, mun laeknirinn spyrja pig nokkurra spurninga um heilsufar pitt
og nanustu attingja pinna. Lacknirinn mun einnig maela blodprystinginn og had astandi pinu getur
hann gert 6nnur prof.

[ fylgisedlinum er minnst 4 ymsar adstaedur par sem hztta skal notkun getnadarvarnartaflna eda par
sem Oryggi getnadarvarnartaflnanna kann ad vera minnkad. Vid per adstaedur skal ekki hafa samfarir
eda nota skal getnadarvorn an hormona, t.d. smokk eda adra sedishindrandi adferd. Ekki skal reida
sig 4 ,,0rugg timabil“ eda hitastig likamans. bPaer adferdir eru 66ruggar pvi getnadarvarnartaflan hefur
ahrif & venjulegar breytingar 4 likamshita og legslimhimnu i tidahringnum.

Lydisilka veitir ekki vorn gegn HIV-sykingu (alnzemi) eda 60rum kynsjikdémum frekar en
adrar hormdénagetnadarvarnir.

Ekki ma nota Lydisilka

bu matt ekki nota Lydisilka ef pu ert med einhvern peirra sjikdoma sem taldir eru upp hér fyrir nedan.
Ef bt hefur einhvern pessara sjukdoma verdur pt ad segja laekninum fra pvi. Laeknirinn mun reda vid
pig hvada getnadarvorn 4 betur vid.

- ef pt ert med (eda hefur fengid) blodtappa i &0 i fotlegg (segamyndun i djipum blaedum),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum liffeerum

- ef pu veist ad pt ert med sjukdom sem hefur ahrif & blodstorknun, t.d. skort & C-préteini, skort &
S-préteini, skort & andtrombini III, Factor V Leiden eda andfosfolipidmotefni

- ef skurdadgero er fyrirhuguo eda ef pu hefur verid ramliggjandi i lengri tima (sja kaflann
,,Blodtappar*)

- ef pt hefur fengid hjartaafall eda heilablodfall

- ef pt ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukdom sem veldur verulegum brjostverk og getur
verid fyrsta einkenni hjartadfalls) eda skammvinnt blodpurrdarkast (skammvinn einkenni
heilabl6ofalls)

- ef pt ert med einhvern eftirtalinna sjukdoma sem geta aukio hattuna 4 blodtappa i slagedum:

- verulega sykursyki med edaskemmdum

- mjog haan blodprysting

- mjog mikla blodfitu (kolesterol eda priglyserioa)

- astand sem nefnist aukning hdmosystins 1 blodi

- ef pt ert med (eda hefur fengid) tegund af migreni sem kallast ,,migreni med
fyrirbodaeinkennum®

- ef pt ert med (eda hefur fengiod) lifrarexli (g6dkynja eda illkynja)

- ef pt ert med (eda hefur fengid) lifrarsjukdom og lifrarstarfsemin er ekki komin i edlilegt horf

- ef nyrnun eru ekki ad starfa vel (nyrnabilun)

- ef pt ert med (eda hefur fengid) eda grunur er a ad pu sért meod brjostakrabbamein eda
krabbamein i kynfaerum

- ef pt ert med blaedingar r leggdngum af 6pekktum orsékum

- ef um er ad reeda ofnami fyrir estetroli eda drospirenoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Ef eitthvert af ofangreindu kemur fram 1 fyrsta skipti medan 4 notkun Lydisilka stendur skal st6dva
notkun pess tafarlaust og hafa samband vid lzekninn. A medan skal nota getnadarvorn sem byggist ekki

4 hormonum. Sjé einnig ,,Almennar athugasemdir* i kafla 2 hér ad ofan.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Lydisilka er notad.
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Hvenear skal hafa samband vio laekninn?

Leita skal tafarlaust til leeknis

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blodtappa sem gaetu gefid til kynna ad pa sért med
blodtappa 1 fotlegg (p.e. segamyndun i djupum bladaedum), blédtappa 1 lungum (p.e.
lungnasegarek), hjartaafall eda heilablodfall (sja kaflann ,,Blodtappar* hér fyrir nedan).

Sja kaflann ,,Hvernig ma bera kennsl & bloédtappa“ vardandi lysingar 4 einkennum pessara alvarlegu
aukaverkana.

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig
Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram eda versnar medan 4 notkun Lydisilka stendur skaltu einnig lata
leekninn vita.

ef nainn @ttingi er med eda hefur fengid brjostakrabbamein
ef pu ert med arfgengan eda aunninn ofneemisbjug. Lyf sem innihalda estrogen geta framkallad
eo0a gert einkenni ofneemisbjigs verri. Leitadu til leknisins tafarlaust ef pu finnur fyrir
einkennum ofnemisbjugs, t.d. prota i andliti, tungu og/eda halsi og/eda att erfitt med ad kyngja,
eda ofsaklada asamt dndunarerfidleikum
ef pt ert med lifrarsjukdom eda gallbloorusjukdém
ef pt ert med sykursyki
ef pt ert med punglyndi
ef pt ert med flogaveiki (sja i kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida Lydisilka")
ef pt ert med Crohns sjukdom eda sararistilbolgu (langvinn parmaboélga)
ef pt ert med rauda ulfa (sjukdémur sem hefur ahrif dnaemiskerfid)
ef pt ert med blodlysupvageitrunarheilkenni (sem hefur ahrif & storknunarhaefni bl6ds og veldur
nyrnabilun)
ef pt ert med sigokornablodleysi (arfgengur sjukdomur i raudum blodkornum)
ef pt ert med haekkada bloofitu (of mikid priglyserid i blodi) eda fjolskyldusdgu um pennan
sjukdom. Of mikid priglyserid i bl6di hefur verid tengt aukinni heettu 8 myndun brisbolgu -

ef skurdadgerd er fyrirhugud eda ef pu hefur verid ramliggjandi i lengri tima (sja kafla 2
,»,Blodtappar*)
pegar pu hefur fatt barn nylega ertu i aukinni hattu 4 ad fa bléotappa. Spurdu lekninn hve fljott
eftir barnsburd pu getur byrjad ad nota Lydisilka
ef pt ert med bolgu i blaeedum undir hudinni (segablazedabolga 1 grunnleegum adum)
ef pt ert med edahntta
ef pt ert med eda hefur fengid pungunarfreknur (litabreytingar 4 hud, sérstaklega 4 andliti eda
halsi). Ef svo er skal fordast solarljos eda utfjolublatt 1jos
ef pt hefur fengid sjukdém sem kom fram i fyrsta skipti 4 medgongu eda viod fyrri notkun
kynhormona (t.d. heyrnarskerdingu, bl6dsjukdéminn porfyriu, Gtbrot 4 hud med blodrum a
medgongu [medgdngublodrubodla], taugasjukdomur par sem skyndilegir kippir koma fram i
likamanum [rykkjadans].

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormdnagetnadarvarnar eins og Lydisilka eykur haettuna a blodtappa samanborid
vid ad nota peer ekki. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta blodtappar stiflad @dar og valdid alvarlegum
vandamalum.

Blodtappar geta myndast

i blaedum (kallad ,,segamyndun i blaeedum®, ,,segarek i blaedum*)
i slagaedum (kallad ,,segamyndun i slageedum®, ,,segarek i slageedum®)
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Ekki nzst alltaf fullur bati eftir blodtappa. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta afleidingarnar verid

alvarlegar og varanlegar. Orsjaldan kemur fyrir ad paer séu banvanar.

Mikilveegt er a0 muna ad heildarahaetta skadlegra bléotappa vegna Lydisilka er litil.

HVERNIG BERA MA KENNSL A BLODTAPPA

Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu verdur vor vid einhver eftirtalinna einkenna.

Finnur pu fyrir einhverjum pessara einkenna?

Hvad getur pad hugsanlega
verio?

- proti i 68rum fotlegg eda eftir blaaed fotleggjar eda i fzti,
sérstaklega ef honum fylgir:

- verkur eda eymsli 1 fotlegg sem einungis kemur pegar stadid
er eda gengid

- aukin hitatilfinning i fétleggnum

- breyting a hudlit fotleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami.

Segamyndun i djupum
blazdum

- skyndileg, 6utskyrd andnaud eda hradur andardrattur

- skyndilegur hosti an augljosrar astaedu sem bldo getur fylgt
- nistandi brjostverkur sem kann ad aukast vid djapa 6ndun

- verulegur svimi eda sundl

- hradur eda oreglulegur hjartslattur

- miklir kvidverkir

Ef pt ert ekki viss skaltu tala vio lakni pvi sum pessara einkenna
eins og hosti eda madi meetti mistulka sem vagara sjukdémsastand
svo sem Ondunarferasykingu (t.d. kvef).

Lungnasegarek

Einkenni sem vanalega koma fram i 60ru auga:
- skyndilegt sjontap eda
pokusyn an verkja sem getur proast i sjontap

Segamyndun i blaed
sjonhimnu (blodtappi i auga)

i

- brjostverkur, 6not, prystingur, pyngsli

- tilfinning um herping eda prengsli fyrir brjosti, handlegg eda
fyrir nedan bringubeinid

- mettunartilfinning, meltingarénot eda kofnunartilfinning

- Opagindi i efri hluta likama sem leida Ut i bak, kjalka, hals,
handlegg og kvid

- aukin svitamyndun, 6gledi, uppkost eda sundl

- verulegt mattleysi, kvidi eda andnaud

- 0Or eda oreglulegur hjartslattur

Hjartaafall
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- skyndilegt mattleysi eda dodi i andliti, handlegg eda fotlegg, Heilabloofall
sérstaklega 4 annarri hlid likamans

- skyndileg ringlun, vandkvaedi vio tal eda skilning

- skyndileg vandkvaedi vid ad sja med 60ru auga eda badum

- skyndileg vandkvaeoi vid gang, sundl, jafnvaegistap eda skortur
a samheefingu

- skyndilegur, verulegur eda langvinnur hofudverkur an pekktrar
astedu

- medvitundartap eda yfirlid med eda an krampa

Stundum geta einkenni heilablodfalls stadid stutt yfir og gengid
nanast strax til baka, en pa @ttir samt a0 leita til leeknis strax par
sem pu geetir verid 1 heettu 4 ad fa annad heilablodfall.

- proti og veeg blanun tutlims Blodtappi sem stiflar adrar
- verulegur verkur i maga (bradur kvidverkur) @dar
BLODTAPPAR i BLAZAD

Hvad getur gerst ef blootappi myndast i blaaeo?

- Notkun samsettra horménagetnadarvarna tengist aukinni heettu a bl6dtéppum i blaaed
(segamyndun i blaed). bessar aukaverkanir eru b6 mjog sjaldgaefar. Algengast er ad paer komi
fram & fyrsta ari notkunar samsettrar horméonagetnadarvarnar.

- Ef blodtappi myndast 1 blaaeo fotleggjar eda i fati getur hann valdio segamyndun i djipleegum
blazdum.

- Ef blodtappa rekur fra fotlegg og i lungu getur hann valdio lungnasegareki.

- Orsjaldan kemur fyrir ad tappi getur myndast i blaad annars liffzris, svo sem i auga
(segamyndun i blaed sjonhimnu).

Hvenzer er heettan 4 myndun bléotappa i blazed mest?

Heettan 4 myndun bloédtappa i blazed er mest 4 fyrsta ari fyrstu notkunar samsettrar
hormoénagetnadarvarnar. Ahattan getur einnig verid meiri ef pu byrjar aftur ad nota samsetta
hormoénagetnadarvorn (sama lyfid eda annad lyf) eftir hlé i a.m k. 4 vikur.

Eftir fyrsta arid minnkar dhattan en er alltaf adeins meiri en ef samsett hormonagetnadarvorn er ekki
notud.

begar pt heettir ad nota Lydisilka verdur haettan 4 ad fa blodtappa ordin edlileg innan farra vikna.

Hver er hzettan 4 myndun blédtappa?

Ahzttan er had pinni edlisleegu hattu a segareki i blazdum og gerd peirrar samsettu

hormoénagetnadarvarnar sem pi notar.

Heildarhattan 4 blodtappa i fotleggjum eda lungum er litil vid notkun Lydisilka.

- Af hverjum 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormonagetnadarvorn og eru ekki pungadar
fau.p.b. 2 bléotappa 4 ari.

- Af hverjum 10.000 konum sem nota samsetta hormonagetnadarvérn sem inniheldur
etinylestradiol i litlu magni (<50 mikrégromm etinylestradiol), asamt levonorgestreli,
norethisteroni eda norgestimati munu u.p.b. 5-7 fa bléotappa a ari.

- Enn er ekki vitad hver hettan 4 myndun bloédtappa vid notkun Lydisilka er i samanburdi vid
aheettuna sem fylgir notkun samsettrar hormonagetnadarvarnar sem inniheldur levonorgestrel.

- Hattan 4 ad fa blootappa redst af pvi hver sjukrasaga pin er (sja ,,pattir sem auka haettuna &
bloodtappa i blazed™ hér fyrir nedan).
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Arleg hzetta 4 myndun
blédtappa

Konur sem ekki nota Um 2 af hverjum 10.000
hormdnagetnadarvorn/fordaplastur/skeidarhring med samsettum | konum
lyfjum og eru ekki pungadar

Konur sem nota samsettar hormoénagetnadarvorn sem innihalda | Um 5-7 af hverjum 10.000
etinylestradiol 1 litlu magni (<50 mikrogromm etinylestradiol), konum
asamt levonorgestreli, norethisteroni eda norgestimati

Konur sem nota Lydisilka Enn ekki vitad

Paettir sem auka haettuna a blootappa i blazeo

Hzettan 4 blodtappa vid notkun Lydisilka er litil en dkvednar adstzedur auka ahaettuna. Ahzttan er

meiri:

- ef pu ert i mikilli yfirbyngd (likamspyngdarstudull (BMI) yfir 30 kg/m?)

- ef einhver nakominn attingi hefur fengid blootappa i fotlegg, lungu eda annad liffeeri 4 unga
aldri (t.d. fyrir 50 4ra aldur). b4 gaetir pt1 verid med arfgenga blodstorkurdskun

- ef aeetlud er skurdadgerd eda ef pu hefur verid ramliggjandi i langan tima vegna meidsla eda
veikinda eda ef fotleggur er i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad hetta notkun Lydisilka nokkrum
vikum fyrir skurdadgerd eda 4 medan hreyfigeta er skert. Ef pu parft ad haetta notkun Lydisilka
skaltu spyrja leekninn hveneer pu getur hafio notkun ad nyju.

- med hakkandi aldri (sérstaklega eftir 35 ara aldur)

- ef pt hefur faett barn 4 sidustu vikum

Heettan a ad f4 blodtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adsteedum eiga vid um pig.

Flugferd (> 4 klst.) getur timabundid aukid hattuna 4 ad fa blodtappa, sérstaklega ef fleiri peettir sem
taldir eru upp eiga vio pig.

Mikilvegt er ad pu segir lekninum ef pessir peettir eiga vid pig, jafnvel po ad pu sért ekki viss.
Laknirinn getur 4kvedid ad hetta verdi notkun Lydisilka.

Segou leekninum ef einhver ofangreindra patta breytist 4 medan pt notar Lydisilka, t.d. ef ndkominn
attingi feer segamyndun an pekktrar 4staedu eda ef pu pyngist verulega.

BLODTAPPAR i SLAGAD

Hvad getur gerst ef blootappi myndast i slagaed?
Likt og med blodtappa i blazed, getur tappi i slagaed valdid alvarlegum kvillum. Til deemis getur hann
valdio hjartaafalli eda heilabloofalli.

Paettir sem auka haettuna a blootappa i slagaed

Mikilvegt er a0 vita ad heettan a hjartaafalli eda heilabldéofalli vid notkun Lydisilka er mjog litil en

getur aukist:

- med hakkandi aldri (eftir u.p.b. 35 ara aldur)

- ef pu reykir. Pegar pu notar samsetta horménagetnadarvorn eins og Lydisilka er pér radlagt ad
heaetta reykingum. Ef pu getur ekki heett ad reykja og ert eldri en 35 ara getur leeknirinn radlagt
pér ad nota adra gerd getnadarvarnar.

- ef pu ert 1 yfirpyngd

- ef pu hefur haan blodprysting

- ef einhver pér mjog nakominn hefur fengid hjartaafall eda heilablodfall snemma & evinni (yngri
en u.p.b. 50 ara). Ef svo er gaetir pu lika verid i aukinni heettu 4 ad fa hjartaafall eda
heilabloofall.
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- ef pu eda einhver pér mjog nakominn er med hatt fitumagn 1 blodi (kolesterdl eda priglyserid)
- ef pt feerd migreni, sérstaklega migreni med fyrirbodaeinkennum

- ef pt ert med hjartasjukdom (lokusjukdom, truflun i hjartsletti sem kallast gattatif)

- ef pt ert med sykursyki

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

Ef einhver af ofant6ldum pattum breytist 4 medan pti notar Lydisilka, til deemis ef pa byrjar ad reykja,
einhver pér nakominn faer segamyndun af 6pekktum asteedum eda pu pyngist verulega skaltu segja
leekninum fra pvi.

Krabbamein

Brjostakrabbamein kemur adeins oftar fyrir hja konum sem taka samsettar getnadarvarnartdflur en
ekki er vitad hvort pad er af voldum medferdarinnar. Til deemis getur verid ad &xli greinist oftar hja
konum sem nota samsettar getnadarvarnartoflur pvi pear fara oftar i leknisskodun. Eftir ad medferd
med samsettum getnadarvarnartéflum lykur dregur smam saman 0r aukinni aheettu. Mikilvagt er ad p
skodir sjalf brjostin reglulega og hafir samband vid laekninn ef pt verdur vor vid einhvern hnt.
Upplysa skal leekninn um pad ef einhver nainn attingi er med eda hefur fengid brjostakrabbamein (sja
i kafla 2, ,,Varnadarord og varadarreglur®).

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um godkynja (ekki krabbamein) lifraraexli hja konum
sem nota getnadarvarnartoflur og enn sjaldnar um illkynja (krabbamein) lifrareexli. Hafa skal samband
vid lekninn tafarlaust ef miklir kvidverkir koma fram.

Krabbamein i leghalsi er af voldum mannapapillomaveiru. Greint hefur verid fra ad pad komi oftar
fram eftir notkun getnadarvarnartaflna lengur en 5 ar. Ekki er vitad hvort pad sé vegna notkunar
hormoénagetnadarvarnar eda annarra patta svo sem mismunandi kynhegdunar.

Gedraen vandamal

Sumar konur sem nota hormoénagetnadarvarnir, p.m.t. Lydisilka, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. Punglyndi getur verid alvarlegt og getur stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pu finnur
fyrir skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og haegt er
fyrir frekari radleggingar.

Bledingar 4 milli tidablaedinga

Tioableedingar munu vanalega hefjast pegar pu ert ad taka hvitu lyfleysutéflurnar i Lydisilka
pakkningunni. Fyrstu manudina sem pu tekur Lydisilka geetirdu fengio ofyrirsédar blaedingar
(bledingar utan lyfleysudaga). I flestum tilfellum eru pessar bleedingar vagar og parfnast ekki
tidavara. Ef pessar bleedingar vara lengur en nokkra manudi eda hefjast eftir nokkra manudi, parf
leeknirinn ad finna hvad amar ad.

bad sem pu parft ad gera ef engar blaedingar eiga sér stad 4 peim dogum sem verid er ad nota
lyfleysutoflurnar

Ef allar bleiku getnadarvarnartoflurnar hafa verio teknar rétt, og ekki hafa ordid uppkdst eda verulegur
nidurgangur eda onnur lyf tekin, er mjog dsennilegt ad um pungun sé ad reeda. Haltu afram a0 taka
Lydisilka eins og venjulega.

Ef pu hefur ekki tekid allar toflurnar rétt eda ef tidabledingar falla Gr tvisvar sinnum i r6d er mogulegt
a0 pu sért pungud. Hafa skal strax samband vid lekninn. Ekki skal byrja a naestu pynnu fyrr en pu ert
viss um ad pu sért ekki pungud. Sja einnig ,,Vid uppkost eda mikinn nidurgang® 1 kafla 3 eda ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Lydisilka“ i kafla 2.
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Born og unglingar
Lydisilka er eingdngu @tlad til notkunar eftir ad tidir eru hafnar (fyrstu tidableedingar). Engar
upplysingar liggja fyrir er varda dryggi og verkun hjé unglingum yngri en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Lydisilka

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Lattu einnig adra laekna eda tannleekna sem avisa pér lyfjum vita ad pa notir Lydisilka

(eda lyfjafreedinginn). beir geta sagt til um hvort pu purfir ad nota adrar getnadarvarnir til vidbotar (til

demis smokka) og pa hve lengi eda hvort breyta purfi notkun annarra lyfja sem pu tekur.

Sum lyf geta haft ahrif 4 magn Lydisilka i bl6di og dregid tr virkni pess i ad koma 1 veg fyrir pungun

eda geta valdid oventum bledingum. Petta a vid um lyf til medferdar vio:

- flogaveiki (t.d. barbitardt, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat).

- berklum (t.d. rifampicin).

- HIV-sykingum og lifrarbolgu C veirusykingu (svokalladir proteasahemlar og bakritahemlar sem
ekki eru ntikle6sid eins og ritonavir, nevirapin, efavirenz).

- sveppasykingum (t.d. griseofulvin).

- haum blodprystingi i lungnazdum (t.d. bosentan).

Nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) geta haft ahrif a verkun Lydisilka. Ef
pt vilt nota nattarulyf sem innheldur johannesarjurt samhlida notkun Lydisilka attir pti ad reeda vid
leekninn fyrst.

Ef pti notar lyf eda nattiruvorur sem geta dregid ar verkun Lydisilka skal einnig nota sadishindrandi
getnadarvorn. Nota skal sadishindrandi getnadarvorn allan timann sem pessi lyf eru notud samhlida
Lydisilka og i 28 daga eftir ad notkun peirra er haett. Ef samhlida lyfjamedferdin heldur afram eftir ad
sidustu bleiku virku téflurnar i naverandi pynnu klarast, skal fleygja hvitu lyfleysutdflunum og byrja
strax & nastu pynnu af Lydisilka.

Ef porf er & langtimamedferd med ofangreindum lyfjum att pt ad nota getnadarvorn an hormoéna.
Leitid rdada hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Lydisilka getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, t.d.:
- ciklosporin (lyf notad til ad koma i veg fyrir hofnun a vef eftir liffeeraigraedslu).
- lamotrigin (lyf notad til ad medhondla flogaveiki).

Samsettar lyfjamedferdir vio lifrarbolgu C veiru sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, med eda an ribavirins, og einnig lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri geta valdid haekkunum a gildum blédrannsokna a lifrarstarfsemi
(hekkun ALAT lifrarensima) hja konum sem nota samsettar hormoénagetnadarvarnir sem innihalda
etinylestradiol. Lydisilka inniheldur estetrdl i stad etinylestradiols. Ekki er vitad hvort haekkun a
ALAT lifrarensimi geti att sér stad pegar Lydisilka er notad med pessum samsettu lyfjamedferdum vid
lifrarbolgu C. Leeknirinn mun veita pér radleggingar.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Rannséknanidurstodur
Lattu vita vid blod- eda pvagrannsoknir ad pu notir Lydisilka pvi pad getur haft ahrif 4 sumar

rannsoknarnidurstodur.

Notkun Lydisilka med mat og drykk
Lydisilka ma taka med eda an matar og med litlu magni af vatni ef porfer a.
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Meodganga og brjéstagjof

Konur sem eru pungadar eda grunar ad per séu pungadar mega ekki nota Lydisilka.

Verdir pu pungud 4 medan notkun Lydisilka stendur skal hatta ad taka Lydisilka tafarlaust og hafa
samband vid leekninn.

Oskir pu eftir pvi ad verda pungud, getur pu haett ad taka Lydisilka hvenzr sem er (sja kafla 3, ,,Ef
haetta er a0 notaLydisilka‘®).

Ekki er maelt med notkun Lydisilka medan & brjostagjof stendur. Ef 6skad er eftir ad taka pilluna
medan 4 brjostagjof stendur skaltu hafa samband vid leekninn.

Akstur og notkun véla
Lydisilka hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Lydisilka inniheldur laktésa og natrium

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er notad. Virka
bleika taflan inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lydisilka

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Hvenger og hvernig 4 ad taka téflurnar

Lydisilka pynnan inniheldur 28 filmuhudadar toflur: 24 bleikar virkar téflur med virku efnunum
(mamer 1-24) og 4 hvitar lyfleysutoflur an virku efnanna (nimer 25-28).

[ hvert skipti sem byrjad er & nyrri pynnu af Lydisilka skal taka 1. bleiku virku tofluna (sja ,,Byrja®).
Af limmidunum med vikudégunum skaltu velja limmidann sem byrjar 4 peim vikudegi sem pu byrjar
a0 taka lyfid. Til demis ef pu byrjar 4 midvikudegi skaltu nota limmidann sem byrjar 4 ,,MID*. Limdu
hann i rammann sem er framan 4 pynnunni yfir ,,~ “ tdknid. Hver dagur mun samsvara pillurdo. betta
audveldar pér ad sja hvort pu hafir tekid t6fluna pann daginn.

Taktu eina t6flu & sama tima 4 hverjum degi med vatni ef porf er a.

Fylgja 4 stefnu 6rvanna 4 pynnunni, fyrst eru bleiku virku t6flurnar teknar og svo hvitu
lyfleysutoflurnar.

Tidablaedingar byrja 4 pessum 4 dogum sem hvitu lyfleysutoflurnar eru teknar (svo kalladar
,ti0ablaeedingar vegna frahvarfa®). bar byrja venjulega pegar 2 til 4 dagar eru lidnir fra pvi a0 sidasta
bleika virka taflan var tekin og getur verid ad peim s¢é ekki lokid pegar byrjad er 4 nyrri pynnu.
Byrjadu a nyrri pynnu strax eftir ad sidasta hvita lyfleysutaflan er tekin, jafnvel pott tidablaedingum sé
ekki lokid. Petta pydir ad alltaf er byrjad a nyrri pynnu 4 sama vikudegi og ad tidableedingarnar verda a
u.p.b. sému dégum i hverjum manudi.

Sumir notendur fa ekki manadarlegar tidablaedingar medan hvitu lyfleysutoflurnar eru teknar. Ef pu
hefur tekid Lydisilka & hverjum degi samkvamt leidbeiningum er o6liklegt ad pt sért pungud.

Byrjad 4 fyrstu pakkningu af Lydisilka

Ef hormonagetnadarvorn hefur ekki verid notud sidasta manudinn
Byrjadu ad taka Lydisilka a fyrsta degi tidahrings (p.e. fyrsta degi tidabladinga). Ef pt byrjar a0 taka
Lydisilka a fyrsta degi bleedinga ertu strax varin gegn pungun.
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bu getur einnig byrjad a degi 25 i tidahringnum, en pa verdur pu ad nota frekari varnir (til deemis
smokKk) fyrstu 7 dagana fra pvi a0 taflan er tekin.

begar skipt er fra samsettri hormonagetnadarvorn eda samsettum skeidarhring eda fordaplastri
Helst & ad byrja a0 taka Lydisilka daginn eftir inntoku sidustu virku t6flunnar (sidasta taflan sem
innihélt virku efnin) af fyrri tegund getnadarvarnar en i sidasta lagi daginn eftir ad t6fluhléi sidustu
getnadarvarnapillu lykur (eda eftir sidustu ovirku t6flu sidustu getnadarvarnarpillu). Pegar skipt er fra
samsettum skeidarhring eda fordaplastri, skal fylgja radleggingum laeknisins.

begar skipt er fra getnadarvorn sem inniheldur eingéngu progestogen (pilla, stungulyf eda vefjalyf
sem eingongu inniheldur progestogen eda lykkja i legi sem losar progestogen)

bu matt skipta fra getnadarvarnartoflum sem innihalda eingéngu progestogen, 4 hvada degi sem er
(fyrir vefjalyf eda lykkju i legi skal skipta & deginum pegar pad er fjarlaegt, 4 naesta vaentanlegum
inndaelingardegi ef um stungulyf er ad rada). { 6llum tilfellum verdur ad nota frekari varnir (t.d.
smokk) fyrstu 7 dagana sem taflan er tekin.

Eftir fosturlat eda pungunarrof
Fylgdu radleggingum laeknisins.

Eftir feedingu

bu matt byrja a0 taka Lydisilka 21 til 28 dogum eftir barnsburdLydisilka. Ef byrjad er 4 Lydisilka eftir
28 daga verdur einnig ad nota sedishindrandi getnadarvorn (t.d. smokk) fyrstu sjo dagana sem
Lydisilka er tekid. Ef samfarir eru hafoar eftir fadingu 40ur en byrjad er ad nota Lydisilka verdur fyrst
a0 ganga ur skugga um ad getnadur hafi ekki ordid eda bida eftir naestu tidablaedingum.

Ef 6skad er eftir ad byrja ad nota Lydisilka (ad nyju) eftir feedingu medan a brjostagjof stendur Sja
kaflann um ,,Brjostagjof™.

Leita méa rada hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert ekki viss hvenaer hefja skal notkun.

Ef tekinn er staerri skammtur af Lydisilka en mzelt er fyrir um

Ekki er vitad um nein demi um alvarlegar skadlegar verkanir eftir a0 teknar hafa verid of margar
Lydisilka toflur.

Ef of margar t6flur eru teknar i einu getur komid fram 6gledi, uppkdst eda blaedingar fra leggongum.
Jafnvel stulkur sem hafa enn ekki fengid fyrstu tidableedingar en hafa tekid lyfid fyrir misganing geta
fengio slikar bleedingar.

Ef pt hefur tekid of margar Lydisilka toflur eda ef i [jos kemur ad barn hefur tekid inn lyfio, skal leita
rada hja lekni eda lyfjafredingi.

Ef gleymist ad taka Lydisilka
Sidustu 4 hvitu toflurnar 1 pynnunni eru lyfleysutoflur. Ef gleymist ad taka eina pessara taflna er vorn

Lydisilka 6breytt. Fleygou hvitu lyfleysutoflunni sem gleymdist.

Ef pad gleymist ad taka bleika virka toflu (toflur 1-24 1 pynnunni), parft pu ad gera eftirfarandi:

. Ef lidnar eru feerri en 24 klukkustundir fra pvi ad taka atti bleika virka t6flu er vornin gegn
pungun obreytt. Taka skal tofluna strax og pi manst pad og taka naestu toflur aftur & vanalegum
tima.

. Ef lidnar eru fleiri en 24 klukkustundir fra pvi a0 taka atti bleika virka t6flu hefur vornin gegn

pungun hugsanlega minnkad. bvi fleiri toflur sem gleymst hafa, pvi meiri eru likurnar 4 ad
verda pungud.

Ef bleiku virku toflurnar sem gleymdust eru 4 byrjun eda enda pynnunnar eykur pad likurnar &
ofullnzegjandi vorn gegn pungun verulega. bvi skal fylgja nedangreindum leidbeiningum (sja einnig
skyringarmyndina):
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Fleiri en ein tafla gleymdist i pynnunni:
Hafdu samband vid lekninn.

Ein bleik virk tafla gleymdist a degi 1-7

Taktu tofluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel po pad pydi ad pt purfir ad taka tveer toflur samtimis.
Taka skal téflurnar afram 4 vanalegum tima og nota adra getnadarvorn t.d. smokk i 7 daga & medan
toflurnar eru teknar rétt. Ef hafdar voru samfarir i vikunni 4dur en taflan gleymdist er moguleiki a
getnadi.  sliku tilfelli skal hafa samband vid laekninn.

Ein bleik virk tafla gleymdist a degi 8-17

Taktu tofluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel po pad pydi ad pu purfir ad taka tveer toflur samtimis.
Taktu neestu toflu 4 vanalegum tima. Vornin gegn pungun hefur ekki minnkad og ekki parf ad nota
aora getnadarvorn.

Ein bleik virk tafla gleymdist a degi 18-24 Haegt

er a0 velja 4 milli tveggja mdguleika:

1. Taktu tofluna sem gleymdist sem fyrst, jafnvel p6 pad pydi ad pu purfir ad taka tver toflur
samtimis. Haltu afram ad taka toflurnar 4 vanalegum tima. [ stadinn fyrir ad taka hvitu
lyfleysutdflurnar a pessari pynnu skaltu fleygja peim og byrja a naestu pynnu (upphafsdagurinn
verdur annar).

Tidablaedingar verda liklega vid lokin 4 seinni pynnunni pegar verid er ad taka hvitu
lyfleysutoflurnar en léttar blaedingar eda bledingar sem likjast tidablaedingum geta komid fram
medan 4 seinni pynnunni stendur.

2. bu getur einnig haett ad taka bleiku virku toflurnar og farid beint 1 4 hvitu lyfleysutéfluna (40ur
en hvitu lyfleysutoflurnar eru teknar skal skra daginn sem gleymdist a0 taka toflurnar). Ef pu
vilt byrja & nyrri pynnu sama dag og pu ert von skaltu taka hvitu lyfleysutoflurnar i minna en 4
daga.

Ef pu fylgir annarri af pessum tveimur radleggingum verdurdu afram varin fyrir pungun.
Ef gleymst hefur a0 taka einhverjar af toflunum i pynnunni og tidablaedingar byrja ekki pegar
lyfleysutdflurnar eru teknar getur verido um pungun ad raeda. Leita skal rada hja leekninum 4dur en

byrjad er a nastu pynnu.

Timadaeetlun: Ef fleiri en 24Kklst. eru lidnar frd bvi ad taka atti bleikar virkar toflur
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Fleiri en 1bleik virk tafla "|+ Leitadu rada hja lekninum

hefur gleymst i 1 pynnu.

Dagur 1-7 + Kynlif stundad vikuna adur en toflur gleymdust?

v

Lo

+ Taflan sem gleymdist er tekin

* Notadu sadishindrandi getnadarvorn (smokk) naestu 7
daga

+ Klaradu pynnuna

Adeins 1 bleik virk tafla

hef}lr gleymst (tekin >
meira en 24 Kist. of Dagur 8-17

int)

+ Taflan sem gleymdist er tekin
+ Klaradu pynnuna

» Taflan sem gleymdist er tekin og

pl* Klaradu ad taka bleiku virku toflurnar
* Fleygdu 4 hvitu lyfleysutéflunum

* Byrjiadu 4 naestu pynnu

A\ 4

Dagur 18-24 EDA

* Heettu tafarlaust ad taka bleiku virku toflurnar
Fardu beint i 4 hvitu lyfleysutdflurnar
* Byrjadu sidan 4 naestu pynnu

Fleiri en ein tafla gleymdist i pessari pynnu Fylgdu
radleggingum laeknisins.

Vid uppkost eda mikinn nidurgang

Ef pu kastar upp innan 3-4 klst. eftir ad hafa tekid bleika virka t6flu eda faerd mikinn nidurgang getur
verid ad virku efni toflunnar hafi ekki verid negilega tekin upp 1 likamann. Stadan er apekk pvi ad
gleyma toflu. Eftir uppkdst eda nidurgang verdur pu ad taka adra bleika virka toflu Gr varapynnu eins
fljott og audio er. Ef mogulegt er skaltu taka hana innan 24 klst. midad vid pann tima sem pu tekur
tofluna vanalega. Ef pad er ekki mogulegt eda 24 klst. eru lidnar skaltu fylgja radleggingunum i ,,Ef
gleymist a0 taka Lydisilka“.

Tidablzedingum frestad, pad sem parf ad vita

bo ekki sé malt med pvi pa er hagt ad fresta tidabledingum med pvi ad taka ekki hvitu
lyfleysutdflurnar ar 4. r6dinni og fara beint i nyja pynnu af Lydisilka og klara hana. bu geetir fengio
litlar bleedingar eda blaedingar sem likjast tidablaedingum pegar seinni pynnan er tekin. Klaradu seinni
pynnuna med pvi ad taka 4 hvitu lyfleysutoflurnar. Byrjadu svo 4 naestu pynnu. bt getur bedid laekninn
pinn um radleggingar adur en pi akvedur er ad fresta tidablaedingum.

Ef 6skad er eftir ad tidablaedingarnar hefjist annan vikudag

Ef getnadarvarnartoflurnar eru teknar samkvemt leidbeiningum byrja tidablaedingar pegar
lyfleysutoflurnar eru teknar. Ef pa parft ad breyta deginum faekkadu pa lyfleysudégunum, pegar hvitu
lyfleysutoflurnar eru teknar, en aldrei fjolga dogunum (4 er hamark). Ef pu byrjar til deemis ad taka
hvitu lyfleysutoflurnar a fostudegi og vilt byrja ad taka paer 4 4 pridjudegi (3 dogum fyrr), skal byrja a
naestu pynnu 3 dégum fyrr en vant er. Ef til vill verda ekki blaedingar a timabilinu sem hvitu
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lyfleysutoflurnar eru teknar. Pad geetu komid blettableedingar (dropar eda blodflekkir) eda
millibladingar a peim dogum sem bleiku virku téflurnar i naestu pynnu eru teknar.

Ef pu ert ekki viss um hvad eigi ad gera skaltu raofzera pig vio leekninn eda lyfjafraoding

Ef hatt er ad nota Lydisilka

Hetta ma notkun Lydisilka hvenar sem er. Ef ekki er 6skad eftir pungun skal radfera sig fyrst vid
leekninn um adrar tegundir getnadarvarna.

Ef notkun Lydisilka er hatt vegna pess ad 6skad er eftir pungun er radlagt ad bida par til eftir fyrstu
edlilegu tidabledingar. Pannig er audveldara ad reikna ut hvenaer barnid 4 ad faedast.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hjé 6llum. Hafdu
samband vid leekninn ef pu faerd einhverjar aukaverkanir, sérstaklega ef paer eru svasnar eda
vidvarandi eda ef einhver breyting verdur 4 heilsufari sem pu telur ad geeti verid vegna Lydisilka.

Aukin heetta 4 blootdppum 1 blaedum (segarek 1 blaeedum) eda bléotdppum i slagedum (segarek i
slagaeOum) er til stadar hja 6llum konum sem taka samsettar hormoénagetnadarvarnir. Sja nanari
upplysingar um mismunandi ahaettur samfara notkun samsettra horménagetnadarvarna i kafla 2, ,,Adur
en byrjad er ad nota Lydisilka*®.

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i tengslum vio Lydisilka:

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

- lyndisraskanir og truflanir, roskun 4 kynhvot

- hofudverkur

- kvidverkur, 6gledi

- bolur

- verkur 1 brjostum, sarsaukafullar tidableedingar, blaedingar ur leggéngum (innan og utan
tidahrings, miklar og oreglulegar bledingar)

- pyngdarsveiflur

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

- sveppasyking, syking i leggongum, pvagfarasyking

- breytingar 4 matarlyst (roskun & matarlyst)

- punglyndi, tilfinningaréskun, kvidaréskun, streita, svefnorougleikar

- migreni, sundl, naladofi, syfja

- hitakof

- paninn kvidur, uppkdst, nidurgangur

- harmissir, 6hoflegur sviti (ofsvitnun), purr had, utbrot, proti i hd

- bakverkur

- bolga i brjostum, hntidar i brjosti, 6edlilegar bleedingar Ur kynfeerum, sarsauki vid samfarir,
trefjablodrusjukdomur 1 brjostum (ein eda fleiri blodrur 1 brjosti), miklar tidabledingar, engar
tidablaedingar, tidarraskanir, fyrirtidaspenna, samdraettir i legi, blaedingar fra legi eda
leggéngum, p.m.t. blettableedingar, Gtferd fra leggdngum, rdskun i skopum og leggdngum
(purrkur, sarsauki, lykt, 6paegindi)

- preyta, bolga i likamshlutum, t.d. 6kklum (bjtagur), brjostverkur, éedlileg tilfinning -

bloédprufur sem syna aukningu 4 lifrarensimum, breytingar 4 dkvedinni blodfitu (lipio).
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Mjog sjaldgceefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): -

bolga i brjostum

- g60kynja fyrirferd i brjostum

- ofnaemisvidbrogd

- vOkvasofnun, hekkad kalium i bl6oi

- taugaostyrkur

- gleymska

- augnpurrkur, sjontruflanir, sjonskerding

- svimrandi

- har eda lagur blodprystingur, &dabolga sem tengist myndun blodtappa (blazedabdlga med
segamyndun), a0ahnutur

- hagdatregda, munnpurrkur, meltingartruflanir, proti { vorum, vindgangur, bolga 1 pormum,
bakfledi frd maga, 6edlilegur samdrattur i pormum

- ofnemisvidbrogd i htd, gulbranir hudflekkir (pungunarfreknur) og adrar truflanir a litarefnum,
harvaxtarmynstur karla, 6hoflegur harvoxtur, hudsjukdomar eins og hudbdlga og hudbolga med
klada, flasa og feit hud og adrir hudsjukdomar

- krampar, verkir og 6pegindi 1 vodvum og lidum

- verkur 1 pvagras, 6edlileg lykt af pvagi

- utanlegspungun (utanlegsfostur)

- blodrur i eggjastokkum, aukid skyndilegt mjolkurrennsli, mjadmagrindarverkur, mislitun a
brjostum, bleedingar vid samfarir, legslimukvillar, kvillar { geirvortum, 6edlilegar bleedingar fra
legi

- lasleiki og almenn vanlidan, hekkadur likamshiti, verkir

- blodprystingshakkun, breytingar & bl6oprofum (6edlileg nyrnastarfsemi, aukid kalium i blodi,
aukinn glukosi 1 blodi, minnkun blodrauda, minnkadar jarnbirgdir 1 bl6di, blod i1 pvagi) -

haettulegir blodtappar i blaad til demis:

- i fotlegg eda f=ti (p.e. segamyndun i djapum blaedum)

- i lunga (p.e. lungnasegarek)

- hjartaafall

- heilabloofall

- minnihattar heilabldofall eda skammvinn einkenni sem likjast heilabldofalli, kallad skammvinnt
bloopurrdarkast

- blodtappi i lifur, kvidi/pérmum, nyrum eda auga
Likur 4 a0 fa blodtappa geta verid meiri ef til stadar eru adrir paettir sem auka aheettuna (sja
frekari upplysingar i kafla 2 um adsteedur sem auka hettuna a blédtappa og um einkenni
blodtappa).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.* Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lydisilka

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lydisilka inniheldur

Virku innihaldsefnin eru drospirenon og estetrol.

Hver bleik virk tafla inniheldur 3 mg af drospirenoni og estetréleinhydrati sem jafngildir 14,2 mg af
estetroli.

Hver hvit lyfleysutafla inniheldur engin virk efni.

Onnur hjalparefni eru:

Bleikar virkar filmuhtdadar toflur:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur lakt6sa og natrium*), natriumsterkjuglykolat (sja
kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur laktosa og natrium®), maissterkja, povidon K30, magnesiumsterat
(E470D).

T6fluhuo:

Hypromellosi (E464), hydroxypropylsellulosi (E463), talkim (E553b), hert bomullarfraeolia,
titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172).

Hyvitar, filmuhtidadar lyfleysutoflur:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Lydisilka inniheldur laktdsa og natrium*), maissterkja, magnesiumsterat
(E470D).

T6fluhuo:

Hypromellosi (E464), hydroxypropylsellulosi (E463), talktim (E553b), hert bomullarfraeolia,
titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Lydisilka og pakkningastaerdir

Virku filmuhtidudu téflurnar eru bleikar, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikiptar med dropalaga
kennimerki prykkt 4 adra hlidina.

Filmuhududu lyfleysutoflurnar eru hvitar eda beinhvitar, 6 mm i pvermal, hringlaga, tvikGptar med
dropalaga kennimerki prykkt 4 adra hlidina.

Lydisilka kemur i pynnum med 28 filmuhtidudum téflum (24 bleikar virkar téflur og 4 hvitar
lyfleysutodflur) sem pakkad er i 6skju. Auk pynnunnar/pynnanna, inniheldur Lydisilka askjan
geymsluveski og 1, 3, 6 eda 13 limmida sem merktir eru vikudéogunum. Fjoldi limmida veltur 4 fjolda

pynna.

Pakkningasteerdir: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmuhudadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgiu

Framleidoandi
Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15

49



48159 Miinster
byskaland

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21. 1103
Budapest

Ungverjaland

Hafid samband vid
fulltraa
markadsleyfishafa a
hverjum stad ef 6skad
er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info(@ceres-pharma.com

Boarapus

Estetra SRL

Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

E)\\Goa

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espaiia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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Lietuva

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com




France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Roménia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:

http://www.ema.europa.eu.
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