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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Utdrattur Gr skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida reesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadt-.

1. Desogestrel — Baeld mjolkurmyndun (EPITT nr. 19504)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.6. Friésemi, medganga og brjéstagjof

Brjostagjof

Byggt & upplysingum kliniskra rannsdkna, virdist sem <heiti lyfs > hafi hvorki ahrif & framleidslu né
gaedi (proétein-, laktdsa- eda fitupéttni) brjéostamjolkur. pratt fyrir pad, hafa borist stéku tilkynningar
eftir markadssetningu lyfsins um minnkada framleidslu brjéstamjélkur medan & notkun <heiti lyfs>
stendur. Liti® magn eténdgestrels skilst Ut i brjéstamjolk. Af pvi leidir, ad 0,01 - 0,05 mikrdg
eténdgestrels & hvert kg likamspyngdar & sélarhring getur borist til barnsins med faeduinntoku (byggt a
aaetladri mjélkurinntéku sem nemur 150 ml/kg/solarhring). Eins og vid & um adrar

getnadarvarnartéflur sem adeins innihalda progesterdn, ma nota <heiti lyfs> medan & brjéstagjof
stendur.

[..]

5.1 Lyfhrif

Verkunarhattur

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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<Heiti lyfs> eru getnadarvarnartoflur sem eingdéngu innihalda prégesterén, progesteréonid sem er i
lyfinu er desogestrel. Eins og vid & um adrar getnadarvarnartéflur sem eingéngu innihalda prdgesterdn,

hentar<heitiHyfs>best kenrum-med-barn-a-brjésti eg ma nota <heiti lyfs> handa konum sem geta

ekki eda vilja ekki nota estrogen. [...]

Fylgisedill

Brjostagjof

<Heiti lyfs>ma nota medan a brjostagjof stendur. <Heiti lyfs> virdist kefar hvorki hafa ahrif a
mjolkurmyndun né gaedi brjéstamjolkur. b6 hafa borist stoku tilkynningar um minnkada

mjélkurmyndun medan & notkun <heiti lyfs> stendur. Smavaegilegt magn af virka innihaldsefni <heiti
lyfs> berst i brjostamjolk.

2. Kvenhormoénauppboét (Hormone replacement therapy
(HRT)): tibolone - Nyjar upplysingar um pekkta haettu a
brjostakrabbameini (EPITT nr. 19482) 2

Nyr texti feitletradur undirstrikadur.

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[...]

Brjostakrabbamein

v gar v —Safngreining
a faraldsfreedilegum rannséknum, p.m.t. MWS rannséknin (Million Women study) rannsékninni,
syndi fram & markteekt aukna haettu a brjéstakrabbameini eftir medferd med 2,5 mg skammti. bessi
adhaetta vard ljos eftir-rekkurra-innan vid 3 ara notkun og jokst med medferdarlengd, sja kafla 4.8.

;
O

- Eftir ad medferd er heett, drequr
ur aukinni aheettu med timanum og timinn par til aheettan verdur aftur si sama og fyrir
notkun kvenhorménauppbétar er hadur medferdarlengd. begar kvenhorménauppbét hefur

verid notud lengur en 5 ar getur ahattan varad i 10 ar eda lengur.

Engin gogn um vidvarandi ahaettu eftir ad notkun er haett eru fyrirliggjandi fyrir tibolon, en
ekki er heegt ad utiloka svipad mynstur.

4.8. Aukaverkanir

Heetta & brjéstakrabbameini

° [...]

. HugsantegaAukin aheetta hja peim sem fa medferd med ostréogeni eingéngu eda tiboloni er minni
en su ahaetta sem sést hefur hja notendum sem fa medferd med 6strégen-
progestagen-samsetningu.

. (]

2 Fjallad var um petta raesimerki & fundi PRAC 14. - 17. mai 2020.
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota<X>

[..]

Brjostakrabbamein

Rannséknirbenda-tilpess-Rannséknargdgn syna ad samsettmedferd-med-ostrégeni-og—

s eHE 5 5 §ferd 5 égeni-eingéngy; taka tibolons
eykur haettu & brjéstakrabbameini. Ahaettuaukningin fer eftir pvi hversu lengi notkun tibolons
kvenherménauppbétinarvarir. Aheettuaukningin-kemuriljésinnan-nokkurra-dra._Gogn ar
rannsoknum med kvenhormoénauppboét syna ad eftir ad notkun kvenhormoénauppbétar er
haett, dregur Gr aukinni dheettu med timanum en ahaettan getur varad i 10 ar eda lengur hja
konum sem hafa fengid kvenhorménauppbét lengur en i 5 ar. Ahasettan-verdurhisvegaraftur

, .
, .
O¢ a

hzett. Engin gogn eru fyrirliggjandi fyrir tibolon um vidvarandi ahasttu eftir ad notkun er
haett, en ekki er haegt ad utiloka svipad mynstur.

[...]

3. Lyf sem innihalda makrogoél —(af allri sameindapyngd og
samsetningum) til notkunar vio ristilhreinsun -
Blédpurrdarristilbélga (EPITT nr. 19517)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Special warnings and precautions for use

Blé&dburrdarristilbolga

Greint hefur verid fré blédpurrdarristilbdlgu, p.m.t. alvarlegum tilvikum, eftir markadassetningu lyfsins
hja sjuklingum sem fengu medferd med makrogdl-lyfi til notkunar vid ristilhreinsun. Geeta skal varudar
vid notkun makrégoél-lyfia hja sjuklingum med pekkta aheettupeetti fyrir blédpurrdarristilbdlgu eda vid
samhlida notkun hsegdadrvandi lyfja (eins og bisacodyls eda natrium picosulfats). Skoda parf sjuklinga,
an tafar, sem syna einkenni eins og bréddan kvidverk, endaparmsblzedingu eda dnnur einkenni
blédpurrdarristilbdlgu.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Varnadarord og varudarreglur

[..]

- Ef bu finnur fyrir skyndilegum kvidverk eda feerd bleedingu fra endaparmi medan a notkun <heiti
lyfs> stendur vid ristilhreinsun skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda leita leeknisadstodar.
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