SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Levosertone 20 mikrog/24 Kklst. leginnlegg

2. INNIHALDSLYSING
Virka innihaldsefnid er levénorgestrel.

Leginnleggid inniheldur 52 mg af levénorgestreli. Upphaflegur losunarhradi levonorgestrels er u.p.b.
20 mikrogromm & solarhring og minnkar jafnt og pétt um u.p.b. 60% eftir 6 ar.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Leginnlegg.

Lyfid samanstendur af levonorgestrel leginnleggi (mynd 1b) og uppsetningarahaldi. Levonorgestrel
leginnlegginu er ad hluta til forhladid i uppsetningarahaldid. Leginnleggid samanstendur af T-laga
ramma Ur polyetyleni (T-rammi) med lyfjahylki sem liggur utan um I&drétta hluta pess (mynd 1a).
Lyfjahylkio er pakid égagnserri himnu. Nedst & 16drétta hluta T-rammans er litid gat og efst 4 60rétta
hlutanum eru tveir laréttir armar. Blar pradur til ad fjarleegja leginnleggid er festur i gat nedst & l6drétta
hluta T-rammans. T-rammi Levosertone inniheldur bariumsulfat svo hann er synilegur a
rontgenmyndum.

Steerd T-rammans er 32 x 32 mm og pvermal uppsetningarrorsins er 4,8 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Getnadarvorn.

Medferd vid miklum tidablaedingum. Levosertone getur hentad mjog vel konum med miklar bledingar
sem purfa & getnadarvorn (afturkraefri) ad halda.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd hafin

Hj& konum & barneignaraldri er Levosertone sett upp i legholid innan sjé daga fra upphafi
tidablaedinga. Nytt innlegg ma setja i stad pess hvenar sem er i tidahringnum.

Uppsetning eftir feedingu: Til ad minnka hettu a rofi skal fresta uppsetningu eftir feedingu par til legid
hefur ad fullu dregist saman. Ekki ma setja innleggid upp fyrr en sex vikum eftir fedingu. Ef
sjuklingurinn er med miklar blaedingar eftir feedingu og/eda verki skal dtiloka sykingar eda adrar
orsakir &dur en leginnleggid er sett upp. Levosertone mé einnig setja upp strax eftir
fosturlat/pungunarrof & fyrsta pridjungi medgongu.

Levosertone er virkt i sex ar vid dbendingunni getnadarvorn og synt hefur verid fram & virkni i 3 ar vio
abendingunni miklar tidableedingar. pvi skal fjarleegja eda skipta um Levosertone eftir 6 &ra notkun,
eda fyrr ef miklar eda hamlandi tidablaedingar koma fram & ny.



Ef konan dskar eftir ad halda &fram ad nota somu adferd ma setja nytt leginnlegg inn & sama tima og
pad gamla er fjarleegt, en i slikum tilvikum er ekki porf fyrir viobétar getnadarvorn.

Born
Levosertone hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en 16 ara. Levosertone skal ekki nota
fyrir fyrstu tidabledingar.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki mé nota Levosertone hja sjuklingum med &xli i lifur eda adra brada eda alvarlega lifrarsjakdéma
(sja kafla 4.3).

Leidbeiningar um notkun og medhdndlun

Levosertone kemur i seefdum umbudum sem ekki mé opna fyrr en vid uppsetningu. Leginnleggid skal
medhodndlad med smitgat eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Ef innsigli seefdu umbddanna hefur verio
rofid skal farga leginnlegginu (sja leidbeiningar um forgun i kafla 6.6).

Hverniqg setja & Levosertone upp

Sérstaklega er malt med pvi ad adeins leknar/heilbrigdisstarfsfolk sem hafa reynslu af uppsetningu
levonorgestrel-leginnleggja og/eda hlotid hafa fullnaegjandi pjalfun til sliks setji upp Levosertone.

Vidbrogd vid erfidleikum sem koma fram vid uppsetningu og/eda miklum verkjum eda bleedingum
sem koma fram vid eda eftir uppsetningu ma finna i kafla 4.4.

Levosertone er afhent saft med etylenoxidi. Ma ekki endursafa. Eingdngu einnota. Ekki ma nota
leginnleggid ef innri umbudir eru skemmdar eda opnar. Skal sett upp fyrir sidasta dag manadarins sem
syndur er & merkimidanum.

Levosertone (mynd 1a) kemur i bakka sem innsigladur er med loki sem hagt er ad fletta af.
Leginnleggid er sett upp i legholid med medfylgjandi uppsetningarahaldi (mynd 1b), mikilvaegt er ad
fylgja uppsetningarleidbeiningum nakvamlega.

Eftirfarandi leidbeiningar um uppsetningu fylgja i dskjunni sem inniheldur leginnleggid.

Lesid eftirfarandi notkunarleidbeiningar vandlega, par sem uppsetningarahaldid getur verid
6druvisi en pau sem adur hafa verid notud.

Lysing
Mynd la: Levosertone leginnlegg
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Mynd 1b: Levosertone leginnlegg med uppsetningarahaldi
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Mynd 2: Uppsetningarsledar

* Levosertone kemur forhladid ad
hluta i uppsetningarahaldid.
Praedirnir fara i gegnum
uppsetningarrérid og fara it um op i
handfanginu vid hakid.

» Handfang uppsetningarahaldsins er
med BLAUM sleda, merktur ,,1“ og
GRAENUM sleda, merktur ,,2.
Handfangid er merkt ,,3* til ad
audvelda uppsetningarferlid.

* Med pvi a0 feera sledana til er haegt
ao na peirri stddu sem naudsynleg er
til ad ljuka uppsetningarferlinu.

Notkunarskilyroi

1.

2.

8.

Hja konum a barneignaraldri er Levosertone sett upp innan sjo daga fra upphafi tidablaedinga.
Nytt innlegg ma setja i stad pess hvenar sem er i tidahringnum.

Sérstaklega er meelt med pvi ad adeins leeknar/heilbrigdisstarfsfolk sem hlotid hafa fullnegjandi
pjalfun og hafa lesid pessar leidbeiningar vandlega fyrir uppsetningu setji upp Levosertone.
Levosertone kemur i seeféum umbuidum sem ekki mé opna fyrr en vid uppsetningu.
Leginnleggid skal medhondlad med smitgat eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Ekki ma nota
leginnleggid ef innri umbudir eru skemmdar eda opnar.

Akvardid stédu legsins (framsnuningur, aftursniningur) og sterd med kvenskodun. Utilokid
pungun og frabendingar.

Setjid upp andanefju, notid videigandi sétthreinsivokva til ad hreinsa leggdng og leghals.
Vikkid leghals ef um er ad reeda prengingar. EkKi beita afli ef um vidnam er ad raeda. Ef
leghalsvikkun er naudsynleg skal ihuga ad gefa verkjastillandi lyf og/eda leidsludeyfingu i
leghéls.

Gripid um leghalsinn med hakatong (Tenaculum forceps) og togid varlega til ad rétta leghalsinn
af midad vio legholid.

Mzalid dypt legsins med legmeeli. Ef dypt legsins er < 5,5 cm skal hztta vid uppsetninguna.

Uppsetning undirbuin

Skref 1: Opnid seefdu umbudirnar med Levosertone

Takid innsiglada bakkann sem inniheldur Levosertone ur dskjunni.

Skodid innsiglada bakkann. Ekki ma nota leginnleggid ef skemmdir eru til stadar a
umbudunum, uppsetningarahaldinu eda leginnlegginu.

Setjid bakkann a slétt yfirbord pannig ad lokid sem fletta skal af visi upp.

Flettid lokinu af.

Skref 2: Uppsetningarahaldid tekid ar bakkanum (mynd 3)



« Til ad fjarleegja
uppsetningarahaldid ar bakkanum
skal gripa um handfangid fyrir nedan
sledana og snua varlega (mynd 3).

ATHUGID: EKki ma reyna ad
fjarleegja uppsetningarahaldié med
pvi ad toga i rorid.

Skref 3: Sledar alveg fram fyrir hledslu Levosertone (mynd 4)

Mynd 4
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prystid BLAA
sledanum afram

fram 4 vio

« A BLAA sledanum (merktur med
, 1) er stok lina sem & ad passa vid
stoku linuna & handfanginu.

+ A GRZENA sledanum (merktur
me0 ,,2%) er tvofold lina sem 4 ad
passa vid tvofoldu linuna &
handfanginu.

* Takid um handfangid pannig ad
pumalfingur eda annar fingur er i
daeldinni 4 BLAA sledanum (yfir
télunni ,,1°) og beitid prystingi
fram & vid um leid og geett er ad
pvi ad badir sledarnir snti alveg
fram.




Skref 4: Hladid Levosertone i uppsetningarahaldid

- Tryggid ad armar leginnleggsins séu laréttir (passi vid larétta fl6t handfangsins og kragans);
stillid snuning leginnleggsins eftir porfum med pvi ad nota slétta sefda yfirbord bakkans.

- Prystid blaa sledanum afram fram a vid og togid um leid varlega beint i praedina til ad hlada
Levosertone inn i uppsetningarrorio. Tryggid ad togad sé jafnt i bada preedina. Togid praedina
upp eda nidur til ad leesa peim i hakid nedst & handfanginu (mynd 5); leesa verdur pradunum i
hakid til a0 koma i veg fyrir ad leginnleggio fari upp Ur uppsetningarrorinu. Sleppid takinu af
pradunum pegar peir eru ordnir fastir i hakinu.

Mynd 5: Pradunum leest i hakinu

A R

- begar buid er ad hlada leginnlegginu skal halda afram ad beita prystingi fram & vid 4 BLAA
sledann pannig ad efsti hluti leginnleggsins myndi hvelfingu.

- Pegar leginnlegginu hefur verid hladid rétt er pad alveg inni i uppsetningarrérinu og efsta bran
armanna myndar hvelfingu ofan & rérinu (mynd 6, addrattur 1).

Mynd 6: Stada leginnleggsins i uppsetningarrérinu
Addrattur 1

Hnudar hlidararmanna verda ad liggja svo
til alveg saman, rétt fyrir ofan efsta hluta
uppsetningarrdrsins (addréattur 1).

Addrattur 2

« Ef leginnlegginu hefur ekki verid hladid rétt
(aodrattur 2) ma ekki reyna uppsetningu.

« Til ad hlada Levosertone upp & nytt:

- Dragid BLAA sledann aftur 4 bak med
pumlinum par til deeldin passar vid
GRANA sledann, pannig losnar
leginnleggid.

- Togid praedina Gr hakinu med fingrunum.

- Setjid BLAA sledann & ny fram & vid og
endurtakio hledsluskrefin.




Skref 5: Kraginn stilltur (mynd 7)

Mynd 7

Deald i bakka

« Stillid kragann i samraemi vio
melda legdypt samkveemt
legmeelingu. Til ad stilla kragann skal
setja flotu hlid kragans i deeldina i
bakkanum (mynd 7) eda upp Vvid
sefda brdn & innra byrdi bakkans.
Rennid innsetningarrorinu til eftir
poérfum til ad feera kragann & réttan
stad. Gangid ur skugga um ad flotu
hlidar kragans séu 4 sama larétta snidi
og handfangid.

« Ef porf er 4 ad stilla sveigju
uppsetningarrorsins i samraemi vio
liffeerafraedilega legu legsins er haegt
ad beygja innsetningarrorid eda rétta
Ur pvi. begar rorid er beygt skal gaeta
pess ad ekki komi brot i rorio.

* begar kraginn er kominn i rétta
stodu skal fordast ad lata hann snerta
hluti sem geetu ordid til pess ad hann
hreyfist til (t.d. bakkinn, andanefjan,
hakatongin o.s.frv.).

Athugid: Ef naudsynlegt er a
einhverjum timapunkti ad snerta
kragann eda annan s&fdan flot skal
nota sefda hanska.




Skref 6: Levosertone sett upp i legid (mynd 8)

Mynd 8
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Skref 7: Ormum leginnleggsins sleppt og peir opnadir

Mynd 9 )
Ferido BLAA sledann

* Togid varlega i hakatongina og haldio
afram ad prysta BLAA sledanum fram
a vido medan uppsetningarrérinu med
leginnlegginu er rennt gegnum
leghalsopid. Feerid uppsetningarrorid
afram par til efri brdn kragans er 1,5-2
cm fré ytra leghalsopinu (mynd 8).
brystid BLAA sledanum fram & vid
allan timann medan & uppsetningu
stendur.

- EKKI maé setja kragann alla leid upp
ad leghalsinum i pessu skrefi.

- EKKI mé beita afli &
uppsetningarahaldio. Vikkid
leghalsgongin ef porf krefur.

* Rennid BLAA sledanum eingéngu
varlega nidur med pumalfingri eda
068rum fingri par til motstada finnst.
BLAI og GRZNI sledinn sameinast
og mynda sameiginlega grop. EKKki
ma feera BLAA sledann meira en
naudsynlegt er til ad mynda gropina.
Haldid GRANA sledanum kyrrum
bannig ad tvofoldu linurnar a
sledanum og &
uppsetningarhandfanginu passi
afram saman (mynd 9). Med pessu
moti geta armar leginnleggsins
opnast i nedri hluta legsins. Ekki ma
toga sledana lengra aftur par sem pa
er heetta & ad leginnlegginu veroi
sleppt of snemma og & rongum stad.

* Bi0i0 i 10-15 sekdandur par til
armar leginnleggsins hafa opnast
alveg.
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Sameiginleg
sledagrop

Graeni
sledinn &
ekki ad




Mynd 10: Feerid Levosertone upp i legbotninn
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* Faerid uppsetningarahaldid fram 4 vid
an pess ad hreyfa sledana par til kraginn
snertir leghalsinn. Ef motstada finnst fra
legbotni skal ekki feera
uppsetningarahaldid lengra fram & vid.
Levosertone er nu i legbotninum

(mynd 10).

Athugid: Mikilvaegt er ad leginnleggid
sé i legbotninum til ad koma i veg fyrir
ad pad prystist ut.




Skref 8: Levosertone sleppt og uppsetningu lokid

Mynd 11: Levosertone losad Ur uppsetningarrérinu

« Haldid uppsetningarahaldinu
stéougu og i réttri stddu midad vid
leghélsinn. Ferid bada sledana
(BLAA og GRANA) saman
(haldid sameiginlegu
sledagrdpinni ébreyttri) nidur a
vid i att ad télunni ,,3“ 4
handfanginu (mynd 11) par til
smellur heyrist og GRAENA
merkingin nedst & handfanginu
verdur synileg (mynd 12).
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Mynd 12: Graena merkingin er synileg og praedirnir eru lausir tr hakinu

« Gangid Ur skugga um ad
praedirnir séu lausir ar hakinu
(mynd 12); ef peir hafa ekki

- — losnad eda ef enginn smellur
heyrist skal taka um pradina og
toga pa varlega ar hakinu.

Gran merking
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Mynd 13: Klippid praedina um 3 cm fra leghalsinum

» Takid uppsetningarahaldid ar
leginu.

ad klippa preedina hornrétt &
lengdina, 14tid um pad bil 3 cm
standa nidur ar leghalsinum
(mynd 13).

pannig ad horn myndist, pa er

* Ekki ma beita afli eda toga i

* Notid skeeri med sljoum oddi til

Athugid: Ekki ma Kklippa praedina

hatta 4 ad endarnir verdi beittir.

= preedina pegar peir eru klipptir, pa

stad.

er heetta & ad leginnleggid feerist ar

NU er uppsetningu Levosertone lokid.

Mikilveegar upplysingar sem parf ad hafa i huga vid eda eftir uppsetningu:
- Ef grunur leikur & ad leginnleggid sé ekki i réttri stodu:
- Notid émskodun eda annars konar myndrannsokn til ad kanna hvort uppsetning hafi
tekist.
- Ef grunur leikur & ad uppsetning hafi ekki tekist sem skyldi skal fjarlaegja Levosertone.
Ekki ma setja sama Levosertone leginnlegg upp aftur eftir ad pad hefur verid fjarlaegt.

MIKILVAGT!

Ef uppsetning hefur gengid erfidlega og/eda miklir verkir eda bledingar koma fram vid eda eftir
uppsetningu skal strax framkveema leeknisskodun og 6mskodun til ad Gtiloka rof & legi eda leghalsi. Ef
naudsyn krefur skal fjarleegja leginnleggid og setja upp nytt daudhreinsad leginnlegg.

Sendid tilkynningu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is ef rof verdur & legi eda vandamal koma
fram vid uppsetningu.

Hvernig fjarleegja skal Levosertone

Levosertone er fjarlegt med pvi ad toga varlega i preedina med tongum. Ef praedirnir eru ekki synilegir
og leginnleggid er inni i legholinu ma fjarlaegja pad med mjérri hakaténg eda ahaldi til ad fjarleegja
praedi Ur legi. Hugsanlega parf ad vikka ut leghalsinn.

Ef konan dskar ekki eftir ad verda pungud skal fjarlegja leginnleggio medan a bleedingum stendur hja
konum & barneignaraldri, ad pvi tilskyldu ad um tidahring sé ad reeda. Ef leginnleggid er fjarleegt i
midjum tidahring og konan hefur haft samfarir vikuna &dur er hatt vid ad hun geti ordid pungud nema
nytt leginnlegg sé sett upp strax eftir ad hitt hefur verid fjarlagt.

Eftir ad Levosertone hefur verid fjarleegt skal skoda leginnleggid og ganga Ur skugga um ad pad sé
heilt. I einstaka tilvikum, pegar erfitt hefur verid ad fjarlagja leginnleggid, hefur verid greint fra pvi ad
horménahylkid hafi runnid yfir laréttu armana og fellt pa4 saman innan i hylkinu. petta krefst ekki
frekari adgerda pegar gengid hefur verid ar skugga um ad allir hlutar leginnleggsins hafi verid
fjarlaegdir. HnGdarnir & laréttu 6rmunum koma yfirleitt i veg fyrir ad hylkid losni alveg fra T
rammanum.
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4.3 Frabendingar

- Stadfest pungun eda grunur um pungun;

- Yfirstandandi eda endurtekinn bdlgusjukdémur i grindarholi;

- Syking nedarlega i leggéngum;

- Legslimubdlga eftir barnsfaedingu;

- Syking eftir fosturlat/pungunarrof & sidustu premur manudum;

- Leghalsbolga, frumubreytingar i leghalsi;

- Grunur um illkynja sjukdom i legi eda leghalsi eda stadfesting & sliku;

- Lifraraexli eda annar bradur eda alvarlegur lifrarsjukdémur;

- Medfaeddur eda dunninn afbrigdileiki i legi, p.m.t. bandvefseaxli ef pau aflaga legholid;
- Oedlileg blading fra legi af 6pekktum orsokum;

- Sjukdomar er tengjast auknu nemi fyrir sykingum;

- ZEXli sem vitad er eda talid ad séu hormoénahad svo sem brjostakrabbamein (sja kafla 4.4);
- Braadir illkynja sjakdomar i bl6di eda hvitblaedi nema i sjukdémshléum;

- Nylegur sjukdomur naeripekju (trophoblastic disease) medan gildi hCG haldast haeekkud;
- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Leeknisskodun

Fyrir uppsetningu skal fara ndkvaemlega yfir sjukraségu konunnar og fjolskyldu hennar.
Laeknisskodun skal framkvaemd med hlidsjon af sjukrasdgu sem og frabendingum og varnadaroroum
vardandi notkun. Meala skal puls og blédprysting og stada legsins akvoroud med tvihlida preifingu.
Sjuklinginn skal skoda aftur sex vikum eftir uppsetningu og frekari skodanir gerdar ef klinisk asteeda
er til og paer adlagadar ad hverri konu frekar en reglubundid eftirlit. Utiloka skal pungun fyrir
uppsetningu og sykingar i kynferum skal medhondla med skilvirkum hetti. Konum skal bent & ad
Levosertone veitir ekki vorn gegn HIV-smiti (alneemi) eda 6drum kynsjakdémum (sja kaflann hér &
eftir vardandi sykingar i kvidarholi).

Hvetja skal konur til ad meeta i skimum fyrir krabbameini i leghalsi og brjostum samkvaemt
aldursbundnum radleggingum.

Adstaedur par sem nota mé Levosertone ef varudar er geett

Levosertone mé nota med vardd i samradi vid sérfreeding eda ihuga ad fjarleegja leginnleggid ef

eftirfarandi kvillar eru til stadar eda koma fram i fyrsta skipti medan & medferd stendur:

- Migreni, stadbundid migreni med 6samhverfum sjontruflunum eda 6orum einkennum sem geta
bent til timabundinnar blédpurrdar i heila

- Ovenju sleemur eda dvenju tidur hofudverkur

- Gula

- Veruleg blodprystingshakkun

- IlIkynja sjukddmur i bl6di eda hvitbladi i sjukdomshléi

- Langvinn barksteramedferd

- Saga um virkar blodrur & eggjastokkum med einkennum

- Alvarlegur slagaedasjukdémur svo sem heilaslag eda hjartadrep til stadar eda saga um slikan
sjukdém

- Alvarlegir eda margir ahattupeettir fyrir slageedasjukdomi

- Segarek i slageedum eda einhver fyrirliggjandi segarekssjukdémur

- Brétt segarek i bldedum

Nota mé Levosertone med varud hja konum med medfeddan hjartasjikdom eda hjartalokukvilla sem
eiga & haettu ad fa hjartapelsbélgu af voldum sykingar.

Oreglulegar bladingar geta dulid teikn og einkenni sepa og krabbameins i legslimu og i slikum
tilvikum parf ad ihuga greiningaradgerdir.

Konum sem nota Levosertone skal almennt radlagt ad hetta ad reykja.
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Varnadarord og varudarreglur vid uppsetningu / fjarleegingu

Almennar upplysingar: Svolitlir verkir og blaedingar geta fylgt uppsetningu og fjarleegingu. Ef
uppsetning hefur gengid erfidlega og/eda miklir verkir eda bleedingar koma fram vid eda eftir
uppsetningu skal strax framkvama laeeknisskodun og 6mskodun til ad utiloka rof & legbol eda leghalsi
(sjé einnig ,,Rof*).

Uppsetningin getur valdid yfirlidi vegna &da- og skreyjutaugarvidbragds, eda krémpum hja
flogaveikum sjdklingi. Ef snemmkomnar visbendingar um &da- og skreyjutaugarvidbragd koma fram
getur purft ad haetta vid uppsetninguna eda fjarleegja leginnleggid. Konan skal 1atin liggja & bakinu,
leekkad undir h6foi og haekkad undir fotleggjum ad 16dréttri stodu ef porf krefur til ad tryggja
bl6ofleedi til heilans. Vidhalda skal opnum 6ndunarvegi; barkarenna skal avallt vera til stadar. Heegt er
ad na stjorn & viovarandi hagsletti med pvi ad gefa atrépin i blazed. Ef surefni er tilteekt ma gefa pad.

Rof: Rof getur ordid & legbol eda leghalsi, oftast gerist pad vid uppsetningu po6 pad greinist hugsanlega
ekki fyrr en sidar. pessu geta fylgt miklir verkir og stéoug blaeding. Ef grunur leikur & rofi skal
fjarlaegja leginnleggiod eins fljétt og haegt er; skurdadgerd getur verid naudsynleg.

Tidni rofs vid uppsetningu Levosertone eda i kjolfar hennar i klinisku rannsokninni var 0,1%, péatttaka
kvenna med barn a brjosti var Gtilokud.

I storri, framskyggnri pydisrannsékn med samanburdi, an inngrips hja notendum leginnleggja
(N=61.448 konur) var tidni rofs 1,3 (95% CI: 1,1-1,6) tilvik fyrir hverjar 1.000 uppsetningar i 6llu
rannsoknarpydinu; 1,4 (95% ClI: 1,1-1,8) tilvik fyrir hverjar 1.000 uppsetningar i pydinu fyrir annad
levonorgestrel leginnlegg og 1,1 (95% CI: 0,7-1,6) tilvik fyrir hverjar 1.000 uppsetningar i pydinu sem
fékk leginnlegg ur kopar.

Rannsdknin syndi ad baedi pad ad vera med barn & brjdsti vid uppsetningu og uppsetning allt ad

36 vikum eftir fadingu tengdust aukinni heettu a rofi (sja toflu 1). Pessir ahattupaettir voru 6hadir
tegund leginnleggs sem sett var upp.

Tafla 1: Tidni rofs fyrir hverjar 1.000 uppsetningar i heildarpydi rannsoknarinnar, lagskipt med
hlidsjon af brj6stagjof og tima fra faedingu vid uppsetningu (konur sem hafa feett)

Med barn & brjosti vid uppsetningu | EkKki med barn & brjésti vid
uppsetningu

Uppsetning < 36 vikum eftir | 5,6 1,7

feedingu (95% CI 3,9-7,9; (95% CI 0,8-3,1; n=5.927
n=6.047 uppsetningar) uppsetningar)

Uppsetning > 36 vikum eftir | 1,6 0,7

feedingu (95% CI 0,0-9,1; n=608 (95% CI 0,5-1,1; n=41.910
uppsetningar) uppsetningar)

I undirhdpnum sem fylgt var eftir i 5ar voru brjostagjof vid uppsetningu og uppsetning allt ad
36 vikum eftir fadingu einnig stadfestir sem ahattupaettir.

Haettan 4 rofi getur verid aukin vid uppsetningar eftir faedingu (sja kafla 4.2), hja konum med barn &
brjosti og hja konum med afturbeygt leg.

Skodun eftir uppsetningu skal framkvama samkvaemt leidbeiningum hér ad framan undir
fyrirsdgninni ,,Laknisskodun®, sem adlaga ma eftir pvi sem kliniskar adstaedur gefa tilefni til hja
konum med &hattupeetti tengda rofi.

Syking i grindarholi: Hja konum med leginnlegg Ur kopar er tidni sykinga i grindarholi hast fyrsta
manudinn eftir uppsetningu og leekkar eftir pad.

pekktir ahaettupeettir bolgusjukdéma i grindarholi eru mikill fjoldi rekkjunauta, tidar samfarir og ungur
aldur. Sykingar i grindarholi geta haft alvarlegar afleidingar par sem par geta skert frjdsemi og aukid
heettu & utanlegspykkt. Eins og & vid um onnur kvensjukdoémafradileg inngrip og skurdadgerdir geta
alvarlegar sykingar eda blédsykingar (b.m.t. bl6dsyking af véldum streptoékokka i flokki A) komid
fram i kjolfar uppsetningar & leginnleggi, pé slikt gerist érsjaldan.
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Hja konum sem nota Levosertone og fa teikn og einkenni sem benda til sykingar i grindarholi skal
framkveema bakteriureektun og meelt er med eftirliti, jafnvel p6 einkenni séu veeq, og hefja skal
medferd med videigandi syklalyfjum. Ekki parf ad fjarleegja Levosertone nema einkenni gangi ekki til
baka innan 72 kist. eda konan 6ski eftir ad Levosertone leginnleggid sé fjarlegt. Fjarleegja verdur
Levosertone leginnlegg ef konan feer endurteknar legslimubdlgur eda sykingar i grindarhol eda ef brad
syking er alvarleg.

Vandamal sem valda pvi ad leginnlegqgid virkar ekki sem skyldi

Leginnlegg ytist at: I kliniskum ranns6knum & Levosertone fyrir abendinguna getnadarvérn var tioni
pess ad leginnleggid yttist ut litil (<4% af uppsetningum) og & svipudu bili og tilkynnt hefur verid fyrir
onnur leginnlegg. Einkenni pess ad Levosertone hafi ad hluta eda alveg feerst burt Ur leginu geta medal
annars verid blaeding eda verkur. Leginnlegg getur hins vegar losnad ar legholinu &n pess ad konan
veiti pvi athygli og valdid pvi ad getnadarvornin bregst. bar sem Levosertone minnkar tidablaedingar
geta auknar tidableedingar bent til pess ad pad hafi yst Gt.

Heetta & pvi ad leginnleggid ytist Gt er aukin hja

. Konum med soégu um miklar tidablaedingar (p.m.t. konum sem nota Levosertone sem medferd
vid miklum tidablaedingum)

. Konum med likamspyngdarstudul (BMI) yfir edlilegum mérkum pegar leginnleggid er sett upp,
pbessi hatta eykst smam saman med haekkandi likamspyngdarstudli

Upplysa & konur um hugsanleg merki pess ad leginnleggid ytist Ut og hvernig eigi ad athuga praedina &
Levosertone og ad hafa skuli samband vid heilbrigdisstarfsmann ef ekki verdur vart vid praedina. Nota
& getnadarvorn sem ekki byggir & hormonum (svo sem smokKk) par til gengid hefur verid ur skugga um
stadsetningu Levosertone.

Ef Levosertone ytist ad hluta til Gt geta ahrif pess minnkad.

Ef Levosertone hefur feerst Gr stad parf ad fjarleegja pad. Setja ma upp nytt leginnlegg a sama tima og
hitt er fjarlaegt, ef pungun hefur verid Gtilokud.

Tyndir preedir: Ef praedirnir til ad fjarlaegja leginnleggio sjast ekki i leghalsinum i eftirfylgniskodun
skal fyrst Gtiloka pungun. braedirnir geetu hafa dregist upp i legid eda leghalsinn og komid nidur aftur
vid naestu tidablaedingar. Ef peir finnast ekki geetu peir hafa losnad fra, leginnleggid yst Gt eda i mjog
sjaldgaefum tilvikum leginnleggid verid utan legs eftir ad rof & legi hefur att sér stad. Framkvaema skal
omskodun til ad stadsetja leginnleggid og 6nnur getnadarvorn radologd & medan. EF ekki er hagt ad
finna leginnleggid med émskodun og ekkert bendir til pess ad pad hafi yst Gt skal taka rontgenmynd af
kvidarholi til ad dtiloka ad par finnist leginnlegg utan legsins.

Oreglulegar blaedingar

Oreglulegar blaedingar: Levosertone dregur yfirleitt verulega dr bl6dmagni vid tidabladingar eftir
innan vid 3 til 6 manada medferd. Auknar bledingar eda dveentar bleedingar geta bent til pess ad
leginnleggid hafi yst Gt. Ef miklar blaedingar verda vidvarandi skal skoda konuna aftur. Meta skal
legholid med 6mskodun. Thuga skal téku vefjasynis ar legslimu.

Ahtta hja konum fyrir tidahvorf

par sem Oreglulegar blaedingar/blettablaedingar geta komid fram & fyrstu manudéum medferdar hja
konum fyrir tidahvorf er meelt med pvi ad sjukdémar i legslimu séu Gtilokadir &dur en Levosertone er
sett upp.

Hvenar kanna skal pungun hja konum & barneignaraldri: Thuga skal méguleika & pungun ef
bledingar koma ekki fram innan sex vikna fra upphafi sidustu bleedinga og Utiloka skal ad
leginnleggid hafi yst Gt. EKki parf ad endurtaka pungunarpréf hja konum sem ekki fa bleedingar nema
onnur einkenni gefi tilefni til. Hja konum & barneignaraldri koma fétidir og/eda tidateppa smam saman
fram hja um 20% notenda.
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Endurmat medferdar vegna asatida: Levosertone dregur yfirleitt verulega Gr bl6dmagni vid
tidablaedingar eftir innan vid 3 til 6 manada medferd. Ef blodtap hefur ekki minnkad verulega innan
pessa timaramma skal ihuga énnur medferdardrraedi.

Onnur &hetta vid notkun

Utanlegspykkt: Heildaraheetta & utanlegspykkt hja notendum leginnleggja med levénorgestreli er litil.
Pegar kona verdur pungud med Levosertone i leginu er hlutfallsleg &hatta utanlegspykktar hins vegar
aukin. fhuga skal moguleika & utanlegspykkt pegar um er ad raeda verki nedarlega i kvidarholi, einkum
i tengslum vid tidablaedingar sem fallid hafa nidur eda ef blaedingar hefjast hja konu med tidateppu.

I klinisku rannsokninni med Levosertone var heildartidni utanlegspykktar u.p.b. 0,12 fyrir hver

100 kvenar. Konur sem hugleida notkun & Levosertone skulu fa radleggingar um teikn, einkenni og
aheettu a utanlegspykkt. Naudsynlegt er ad ihuga og meta moguleika & utanlegspykkt hja konum sem
verda pungadar medan & notkun Levosertone stendur.

Konur med fyrri sogu um utanlegspykkt, adgerdir a eggjaleidurum eda sykingu i grindarholi eru i
aukinni heettu & ad fa utanlegspykkt. Haettan & utanlegspykkt hja konum med sogu um utanlegspykkt
sem nota Levosertone er ekki pekkt. ihuga skal moguleika & utanlegspykkt pegar um er ad reeda verki
nedarlega i kvidarholi, einkum i tengslum vid tidablaedingar sem fallid hafa nidur eda ef bleedingar
hefjast hja konu med tidateppu. Hugsanlega parf ad framkvaema skurdadgerd vegna utanlegspykktar
og han getur valdio 6frjésemi.

Bloorur & eggjastokkum: Egglos med rofi eggbuda verdur yfirleitt i hverjum tidahring hja konum &
barneignaraldri. Stundum tefst ryrnun eggbusins og proskun pess getur haldid afram. pessi steekkudu
eggbu er ekki haegt ad greina fra blédrum & eggjastokkum med kliniskum adferdum. Steekkud eggbu
valda yfirleitt ekki einkennum, pé sumum geti fylgt verkur i kvidarholi eda sarsauki vid samfarir.

I kliniskri rannsokn & Levosertone sem nadi til 280 kvenna sem voru med miklar tidablaedingar fékk
141 peirra Levosertone og hja 9,9% sjuklinga var greint fra blodrum a eggjastokkum (med og an
einkenna) innan 12 manada fra uppsetningu. I kliniskri rannsokn & Levosertone sem nédi til

1.751 pétttakenda komu fram blédrur & eggjastokkum med einkennum hja u.p.b. 4,5% patttakenda sem
notudu Levosertone yfir 6 ara timabil, og 0,3% patttakenda haettu ad nota Levosertone vegna pess ad
fram komu blédrur & eggjastokkum.

[ flestum tilvikum hverfa blodrur & eggjastokkum sjalfkrafa & tveimur til premur manudum. Ef pad
gerist ekki er meelt med aframhaldandi eftirliti med omskodun og 68rum greiningar-
/medferdardrredum. | mjog sjaldgeefum tilvikum getur verid porf & skurdadgero.

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

kafla 4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og
sjalfsvigi. Radleggja skal konum ad hafa samband vid laeekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og
einkennum um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Brjdstakrabbamein

Ahztta hja konum fyrir tidahvorf

Safngreining Ur 54 faraldsfreedilegum rannséknum syndi svolitid aukna hlutfallslega haettu
(&heettuhlutfall = 1,24) & ad brjéstakrabbamein greinist hja konum sem eru ad nota samsett
getnadarvarnarlyf til inntdku, adallega hja peim sem nota estrogen-progestogenlyf. pPessi aukna hztta
minnkar stig af stigi & 10 arum eftir ad notkun samsettra getnadarvarnatafina er hett. Vegna pess ad
brjéstakrabbamein er mjog sjaldgeeft hja konum yngri en 40 &ra er aukningin & fjélda greindra tilfella
brjéstakrabbameins hja peim sem nota samsettar getnadarvarnartoflur, eda hafa notad peer nylega, litil
samanborid vid heattuna & ad fa brjostakrabbamein einhvern tima & avinni.

Heetta & ad brjostakrabbamein greinist hja peim sem nota adferdir sem byggja eingdngu & prégestogeni
(mini-pillur, vefjalyf og sprautur), p.m.t. Levosertone, er hugsanlega svipud og hattan sem tengist
samsettum getnadarvarnarlyfjum til inntoku. Fyrir getnadarvarnarlyf sem innihalda eingdngu
prégestogen byggja gognin hins vegar & miklu minni pydum notenda og pvi ekki haegt ad draga eins
areidanlegar alyktanir um pau eins og samsett getnadarvarnarlyf til inntoku.
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Almennar upplysingar
Sykurpol: Litlir skammtar af levénorgestreli geta haft ahrif & sykurpol og skal pvi hafa eftirlit med
péttni glikdsa i bl6di hja sykursjukum notendum Levosertone.

Neydargetnadarvorn: Levosertone hentar ekki til notkunar sem neydargetnadarvorn.
T-rammi Levosertone inniheldur bariumsulfat svo hann sé synilegur & réntgenmyndum.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Umbrot prégestagena geta aukist vid samhlida notkun lyfja sem vitad er ad virkja umbrotsensim,
einkum cytokrom P450 ensim, svo sem krampaleysandi lyf (t.d. fendbarbital, fenytdin, karbamazepin)
og sykingalyf (t.d. grise6falvin, rifampicin, rifabatin, nevirapin, efavirenz). Lyf sem vitad er ad hindra
umbrotsensim (t.d. itrakdnazol, ketokdnazol) geta hins vegar aukid péttni levénorgestrels i sermi.
Anrif pessara lyfja & verkun Levosertone sem getnadarvarnar eru ekki pekkt, en pau eru ekki talin
mjog mikilveeg par sem verkunarhatturinn er stadbundinn.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki méa nota Levosertone 4 medgongu eda ef grunur er um pungun. Ef pungun verdur af slysni medan

Levosertone er i legholinu (sja kafla 5) skal Gtiloka utanlegspykkt (sja kafla 4.4) og fjarleegja
leginnleggid vid fyrsta teekifaeri par sem veruleg hetta er & medgonguvandamalum (fosturlati,
fyrirmalshrioum, sykingu og syklasétt). Fjarleeging Levosertone eda legskodun geta einnig valdid
sjalfkrafa fosturlati. Ef ekki er haegt ad beita pessum adferdum eda ef konan vill halda medgdngunni
afram skal hun upplyst um pessa éhattu og i samraemi vid hana haft nakvaemt eftirlit med
medgdngunni. Konan skal fa fyrirmali um ad greina fra 6llum einkennum sem geta bent til vandamala
& medgongunni, svo sem krampakenndum kvidverkjum asamt hita.

Stadbundin Gtsetning fyrir levénorgestreli

Einnig er ekki haegt ad Gtiloka aukna hattu a karlgerandi (virilizing) &hrifum & kvenkyns fostur, vegna
Gtsetningar fyrir levénorgestreli i leginu. Komid hafa fram einstok tilvik karlgervingar ytri kynfeera hja
kvenkyns fostrum eftir stadbundna Utsetningu fyrir levonorgestreli 8 medgongu par sem leginnlegg
med levonorgestreli hafdi ekki verid fjarlegt.

Brjostagjof

Levonorgestrel skilst i érlitlu magni Gt i brjéstamjélk vid notkun levénorgestrel leginnleggja. Par sem
ekki er buist vid neinni dhettu fyrir barnio ma halda afram brjéstagjof samhlida notkun Levosertone.
Mj6g sjaldan hefur verid greint fra bleedingum fra legi hja konum sem nota levénorgestrel leginnlegg
samhlida brjostagjof.

Frj6semi

Notkun levonorgestrel leginnleggja hefur ekki ahrif & frjosemi kvenna eftir ad leginnleggid hefur verid
fjarleegt.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Levosertone hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru algengari & fyrstu manudunum eftir uppsetningu og minnka vid langtimanotkun.
Mj6g algengar aukaverkanir (koma fyrir hja meira en 10% notenda) eru m.a. bleeding fra

legi/leggdngum, p.m.t. blettablaedingar, fatidir, tidateppa (sj& kafla 5.1) og gddkynja blodrur &
eggjastokkum.
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Tidni gbokynja bladra a eggjastokkum er had greiningaradferdinni sem er notud og i kliniskum
rannsoknum hafa steekkud eggbu greinst hja 12% kvenna sem notudu levénorgestrel leginnlegg. Flest
eggbuin eru einkennalaus og hverfa innan priggja manada.

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir flokkadar samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tidnin
byggist & upplysingum ar kliniskum ranns6knum.

Lifferaflokkur

Aukaverkanir

Mjog algengar: Algengar: Sjaldgeefar: Mjog sjaldgeefar:
>1/10 >1/100 til < 1/10 | > 1/1.000 til > 1/10.000 til
<1/100 < 1/1.000
Sykingar af voldum Bakteriusykingar i
sykla og snikjudyra leggdngum,
sveppasykingar i
skdpum og
leggbngum
Onamiskerfi Ofnaemi p.m.t. Gtbrot,
ofsakladi og
ofnamisbjlgur
Gedreen vandamal punglyndi
Taugadstyrkur
Minnkud kynhvot
Taugakerfi Hofudverkur Yfirlio
Migreni
Foréastand yfirlids
FEdar Sundl
Meltingarfeeri Verkir/Gpeegindi i
kvid
Ogledi
paninn kvidur
Uppkost
HUd og undirhad brymlabélur Harlos Utbrot
Oflodna Ofsakladi
Kladi
Exem
pungunarfreknur /
oflitun hudar
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur
Axlunarfeeri og brjost | Bleeding fra Verkur i Rof & legi*
legi/leggbngum, grindarholi Bolgusjukdomur i
b.m.t. Tidaprautir grindarholi
blettablaeding, Utferd fra Legslimubolga
fatioir, tidateppa leggbngum Leghalsholga
GOdkynja blodrur & | Skapa- og Leghélsstroksyni
eggjastokkum leggangabdlga edlilegt, flokkur Il

Eymsli i brjéstum
Verkur i brjostum

Sarsauki vid
samfarir
Legkrampi
Medganga, sengurlega Utanlegspykkt
og burdarmél
utanlegspykkt
Almennar Verkur i adgerd Leginnlegg ytist Bjugur

aukaverkanir og
aukaverkanir a

Bladingar i adgero

at
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Lifferaflokkur Aukaverkanir

Mjog algengar: Algengar: Sjaldgefar: Mjog sjaldgeefar:
>1/10 > 1/100 til < 1/10 | > 1/1.000 til > 1/10.000 til
< 1/100 < 1/1.000

Sykingar af véldum Bakteriusykingar i
sykla og snikjudyra leggbngum,
sveppasykingar i
skdpum og
leggbngum

ikomustad

Rannsdéknanidurstodur pyngdaraukning

*pessi tioni byggist & storri, framsynni samanburdarhdprannsékn an inngrips hja notendum
leginnleggja sem syndi fram & ad brjostagjof vid uppsetningu og uppsetning allt ad 36 vikum eftir
faedingu eru 6hadir ahaettupeettir fyrir rof (sja kafla 4.4). I kliniskum rannséknum med levénorgestrel
leginnleggjum par sem konur med barn & brjosti voru ttilokadar var tidni rofs ,,mjog sjaldgeef™.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Greint hefur verid fra syklasott (p.m.t. syklasétt af voldum streptokokka i flokki A) i kjolfar
uppsetningar & leginnleggi (sja kafla 4.4).

Medganga, sengurlega og burdarmal
Pegar kona verdur pungud med Levosertone i legholi er aukin hatta & utanlegspykkt (sja ,,Sérstok
varnadarord og vartdarreglur vid notkun® og ,,Frjosemi, medganga og brjostagjof™).

/Axlunarferi og brjést
Greint hefur verid fra tilvikum um brjéstakrabbamein hja notendum levonorgestrel leginnleggja (tidni
ekki pekkt, sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid uppsetningu eda fjarleegingu
Levosertone leginnleggja: verkur, blaeding og &da- og skreyjutaugarvidbragd vid uppsetningu asamt
sundli eda yfirlidi (sja kafla 4.4). Uppsetningin getur einnig valdid flogi hja flogaveikum sjaklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

A ekKki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Getnadarvarnarlykkjur (intrauterine contraceptives), plast lyfjalykkja (IUD) med
prégestogeni, ATC-flokkur: GO2BA03

Levonorgestrel er progestogen notad & ymsan hatt i kvenleekningum: sem progestogenhluti i
samsettum getnadarvarnarlyfjum til inntoku, i uppb6tarmedferd med horménum eda eitt sér til
getnadarvarna i mini-pillum og sem vefjalyf undir hid. Levonorgestrel ma einnig setja beint i leghol
sem leginnlegg. Petta gerir mogulegt ad nota mjdg litinn dagsskammt par sem hormonid er losad beint
i markliffeeri.

Verkunarhattur levénorgestrel leginnleggs sem getnadarvarnar byggist adallega & horménaverkun sem
veldur eftirtéldum breytingum:

19
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- Hindrun & vexti legslimu
- pykknun slimhadar i leghalsi sem hindrar leid sadis
- Beelingu & egglosi hja sumum konum.

Einnig er buist vid ad vera leginnleggs i leginu leggi svolitid af morkum til ahrifa getnadarvarnarinnar.

Verkun

Rannsdkn & getnadarvérn

Pegar buid er ad setja leginnleggid upp samkvaemt uppsetningarleidbeiningum veitir Levosertone
getnadarvorn sem virdist ekki breytileg eftir fjolda faedinga, kynpetti eda likamspyngdarstudli.
Verkun Levosertone sem getnadarvarnar var rannsokud i stérri kliniskri rannsokn. Uppsafnad
pungunarhlutfall, reiknad sem ,,Pearl Index* (PI) hja konum 4 aldrinum 16 til 35 &ra, var 0,15 (95%
Cl: 0,02; 0,55) i lok 1. &rs og 0,18 (95% CI: 0,08, 0,33) i lok 6. &rs. 19% peirra kvenna sem notudu
Levosertone fengu tidateppu i lok fyrsta ars, 27% i lok annars ars, 37% i lok pridja ars, 37% i lok
fjoroa ars, 40% i lok fimmta ars og 40% i lok sjétta ars.

Vid sjalfvaktar asatidir er pad sennilega hindrandi verkun levénorgestrel leginnleggs & voxt legslimu
sem dregur Gr blodmissi.

Miklar tidabledingar

I Kliniskri rannsokn par sem konur med miklar tidabladingar voru metnar (> 80 ml & tidahring) nadi
Levosertone ad minnka verulega blédmagn sem tapast vid tidablaedingar eftir innan vid 3 til 6 manada
medferd. RUmmal tidableedinga minnkadi um 88% hja konum med miklar tidablaedingar eftir notkun i
prja manudi og 82% laeekkun var vidvarandi medan a rannsokninni stdd (12 manudir). pegar um miklar
tidablaedingar af voldum sléttvodvazexla i slimbedi legsins er ad reeda kann svorun ad vera minni.
Anrifin héldust medan & framhaldsstigi rannsoknarinnar st6d (allt ad 36 manudir). Minni bledingar
studla ad haekkun blédrauda i bl6di hja sjoklingum med miklar tidablaedingar.

5.2 Lyfjahvorf

Upphaflegur losunarhradi levénorgestrels Gr Levosertone in vivo er 20,1 mikrégromm/dag sem laekkar
i 17,5 mikrogréomm/dag & fyrsta ari og 8,6 mikrogromm/dag a sjotta ari. Levénorgestrel fer beint inn i
legholid med litilli plasmapéttni (252 + 123 pg/ml 7 dégum eftir uppsetningu og 93 + 45 pg/ml eftir

6 ar) sem veldur adeins litlum alteekum ahrifum.

Lyfjahvorf levonorgestrels hafa verid mikid rannsékud og nidurstddur birtar. Besta mat &
helmingunartima er talid vera 20 Kist., p6 i sumum rannsoknum hafi verid greint frd helmingunartima
allt nidur i 9 Kist. og i 68rum allt ad 80 kist. Onnur mikilvaeg nidurstada, p6 hin sé i samraemi vid
reynslu af 68rum samtengdum sterum, er st ad um er ad raeda greinilegan mun & einstaklingsbundum
Uthreinsunarhrada vegna umbrota, jafnvel vid gjof i blaed. Levonorgestrel er ad verulegu leyti
préteinbundid (adallega vid kynhormdnabindandi glébalin [SHBG]) og pad umbrotnar i fjdlda dvirkra
umbrotsefna.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn adra en sem pegar hefur
komid fram i 68rum koéflum samantektar a eiginleikum lyfs. bessar upplysingar eru byggoar a
hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.
Rannsdknir vardandi mat & heettu fyrir lifrikid hafa synt ad levénorgestrel getur skapad hettu fyrir
vatnaholf.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Fordahylki ar pélytvimetylsiloxani (PDMS)

Himna ur polytvimetylsiloxani (PDMS)
Lagpéttnipolyetylen T-rammi med 20-24% bariumsulfati
Pélyprépylenpradur

Koparpaldsyanidblar

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

5ar

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum. Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstdk hitaskilyrdi. Geymid
innsiglada bakkann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald

Levosertone leginnleggi asamt uppsetningarahaldi er pakkad hverju fyrir sig i hitamétadan plastbakka
(PETG) med loki sem haegt er ad fletta af (TYVEK-pdlyetylen). Saefoum bokkum er pakkad i dskju
sem hegt er ad brjéta saman.

Pakkningasteerdir:
Eitt leginnlegg 4samt uppsetningarahaldi.
Fj6lpakkning med fimm pékkum med einu leginnleggi hver asamt uppsetningarahaldi.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

par sem uppsetningaradferdin er dnnur en fyrir énnur leginnlegg skal leggja sérstaka aherslu & pjalfun
i réttri uppsetningartaekni. Sérstakar leidbeiningar um uppsetningu eru i pakkningunni.

Levosertone kemur i seefdum umbudum sem ekki ma opna fyrr en vid uppsetningu. Hvert leginnlegg
skal medhdndla med smitgat. begar Levosertone hefur verid sett upp skal farga uppsetningarahaldinu.
Virka efnid levénorgestrel er pravirkt i umhverfinu.

Ef innsigli sefdu umbudanna er ekki heilt skal farga leginnlegginu samkveaemt reglum & hverjum stad
um medhondlun hettulegs lifreens Grgangs. Levosertone sem fjarleegt er og uppsetningarahaldi skal
farga & sama hatt. Ytri 6skjuna og innri pynnupakkninguna ma medhéndla eins og heimilissorp.

petta lyf getur skapad heettu fyrir umhverfid. (Sja kafla 5.3) Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budapest
Ungverjaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. mai 2021.
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