11. febrdar 2014
Bref til heilbrigdisstarfsmanna

Samsett hormdnagetnadarvarnarlyf: Verid vakandi fyrir mismunandi heettu &
segareki milli lyfja, mikilvaegi einstaklingsbundinna dheaettupéatta og einkennum

segareks

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf er til ad upplysa um nidurstéour endurskodunar & Evrépuvisu og nyjustu
visbendingar, vardandi heettu & segareki i tengslum vid akvedin samsett
horménagetnadarvarnarlyf *. Nidurstédurnar voru bornar saman vid &hettu & blasedasegareki,
i tengslum vid 6nnur samsett hormonagetnadarvarnarlyf.

Bréfid er atlad 6llum peim sem avisa getnadarvarnarlyfjum og heilbrigdisstarfsmonnum sem
geta stadid frammi fyrir hugsanlegu segareki vegna samsettra horménagetnadarvarnarlyfja.
Bréfio hefur verid sampykkt af Lyfjastofnun Evrépu, markadsleyfishofum og Lyfjastofnun.

Samantekt

pessi endurskodun stadfesti pad sem &dur var alitio, ad heettan &
blasedasegareki vid notkun allra lagskammta samsettra
hormonagetnadarvarnarlyfja (ethinylestradiol <50ug) sé litil.

Nidurstodur benda til pess ad nokkur munur sé & milli samsettra
hormoénagetnadarvarnarlyfja med tilliti til haettu & bldsedasegareki, had
tegund progestdgens sem pau innihalda. Par upplysingar sem nu liggja
fyrir benda til pess ad samsett hormdnagetnadarvarnarlyf sem innihalda
prégestogenin levonorgestrel, norethisteron eda norgestimat hafi i for
med sér minnstu haettuna & bladsedasegareki i samanburdi vid 6nnur
samsett hormonagetnadarvarnarlyf (sja toflu 1 hér fyrir nedan).

Pegar samsettu hormonagetnadarvarnarlyfi er visad skal ihuga
vandlega einstaklingsbundna aheattupeetti hverrar konu fyrir sig,
sérstaklega fyrir blaedasegareki, og mismunandi haettu &
blasedasegareki milli samsettra hormonagetnadarvarnarlyfja.

Kona sem hefur notad samsett hormdnagetnadarvarnarlyf &n nokkurra
vandamala parf ekki ad haetta notkun pess.

Fyrirliggjandi gogn benda ekki til pess ad mismunur sé milli lagskammta
samsettra hormdnagetnadarvarnarlyfja (ethinylestradiol <50ug) hvad
vardar heettu a slagedasegareki.

Hja flestum konum vegur avinningurinn af notkun samsetts
horménagetnadarvarnarlyfs miklu pyngra en hattan a alvarlegum
aukaverkunum. Aherslan na er & mikilvaegi einstaklingsbundinna
aheaettupéatta konunnar og naudsyn pess ad endurmeta pa reglulega, og ad
vekja til vitundar um einkenni blaaeda- og slageedasegareks sem skyra
parf konum fra pegar samsettu hormoénagetnadarvarnarlyfi er avisad.

! Samsett horménagetnadarvarnarlyf sem innihalda ethinylestradiol eda estradiol med chlormadinon,
desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden, nomegestrol, norelgestromin eda
norgestimat.



e Hjé konu sem er med einkenni, skal avallt ihuga méguleikann & segareki
i tengslum vid samsett hormonagetnadarvarnarlyf.

e Frekari leidbeiningar hafa verid Utbunar til ad audvelda radgjof, p.m.t.:
gatlisti sem peir leeknar sem avisa lyfinu geta farid yfir med hverri konu
til ad tryggja ad notkun samsettra hormdnagetnadarvarnarlyfja henti.
Einnig hefur verid Gtbuid spjald fyrir konur par sem fram koma
mikilveegustu einkenni bldzeda- og slageedasegareks til pess ad paer séu
medvitadar um pau. Synishorn af gatlistanum og spjaldinu eru
medfylgjandi.

Frekari upplysingar um 6éryggispeetti og radleggingar

Heettan & blasedasegareki (segamyndun i djapleegum blaedum, lungnasegareki) & medal
notenda mismunandi samsettra hormdnagetnadarvarnarlyfja hefur verid metin i mérgum
rannsoknum. A grundvelli heildarupplysinga hefur verid alyktad ad hatta a blaedasegareki sé
mismunandi milli lyfja — og ad heettan sé minni af peim lyfjum sem innihalda prégestégenin
levonorgestrel, norethisteron og norgestimat. Eins og er liggja ekki fyrir naegar upplysingar
um sum pessara lyfja til ad haegt sé ad atta sig & haettunni af peim, samanborid vid pau lyf sem
minni &hatta fylgir.

I toflu 1 er synt besta mat & haettu & blasedasegareki fyrir nokkrar ethinylestradiol/progestogen
samsetningar samanborid vid heettu i tengslum vid getnadarvarnartéflur sem innihalda
levonorgestrel.

Heettan & blasedasegareki er minni vid notkun samsettra hormdnagetnadarvarnarlyfja
samanborid vid heettuna a medgdngu og timabilid rétt eftir fadingu.

Tafla 1: Heetta & bldaeodasegareki vio notkun samsettra horménagetnadarvarnarlyfja

Prdgestogen i samsettu Hlutfallsleg Aztlugd tidni (hja hverjum
hormdnagetnadarvarnarlyfi (a&samt ahaetta 10.000 konum & hverju ari
ethinylestradioli, nema annad sé tekid | samanborid vid notkunar)
fram) levonorgestrel
Konur sem eru ekki pungadar og nota - 2
ekki samsetta hormdnagetnadarvorn
Levonorgestrel Vidmid 5-7
Norgestimat / norethisteron 1,0 5-7
Gestodene / desogestrel / drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel / norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadinon / dienogest / nomegestrel Ostadfest’ Ostadfest"
acetat (E2)

E2 — estradidl
! Frekari ranns6knir standa yfir eda eru aztladar til ad safna fullnagjandi upplysingum til ad meta ahattu
vardandi pessi lyf.

peir leeknar sem avisa lyfinu purfa ad vera medvitadir um gildandi lyfjaupplysingar og
kliniskar leidbeiningar pegar reett er um hvada tegund getnadarvarnar sé hentug fyrir hverja
konu fyrir sig. Heettan & blaedasegareki er mest & fyrsta ari notkunar samsetts
hormonagetnadarvarnarlyfs eda pegar verid er ad hefja notkun sliks lyfs eftir hlé sem stadid
hefur i 4 vikur eda lengur. Heettan & blaedasegareki er einnig meiri ef til stadar eru
undirliggjandi ahaettupaettir. Aheettupaettir fyrir blaedasegareki breytast med timanum og
meta skal einstaklingsbundna &hattu reglulega. Til ad flyta fyrir sjakdémsgreiningu etti ad
spyrja allar konur med einkenni hvort paer noti einhver Iyf ,, eda hvort peer noti samsett
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horménagetnadarvarnarlyf. Minnt er & ad stor hluti segarekstilvika verdur an pess ad
augljos einkenni séu til stadar.

Pekkt er ad hattan a slagedasegareki (hjartadrepi, heilaslagi) er einnig aukin vid notkun
samsettra hormonagetnadarvarnarlyfja, en ekki liggja fyrir fullneegjandi upplysingar til ad
syna fram & hvort munur sé & pessari haettu milli lyfja.

Akvérdun um hvada lyf skuli nota skal eingéngu taka eftir samtal vié konuna par sem fram
kemur hversu mikil &hzetta & blaedasegareki tengist mismunandi lyfjum; hvernig peir
aheettupeettir sem konan er med hafa ahrif & aheettu fyrir blaeda- og slagedasegareki og
kénnun & pvi hvad han kys helst.

Utbdinn hefur verid gatlisti fyrir leekna sem peir geta haft til hlidsjonar pegar peir reda vid
konur um notkun samsettra horménagetnadarvarnarlyfja. Einnig hefur verid Gtbuid
upplysingaspjald fyrir konur par sem fram koma mikilveegustu einkenni blaeda- og
slagedasegareks. Synishorn af gatlistanum og spjaldinu eru medfylgjandi.

Heegt er ad nalgast efnid hja eftirfarandi markadsleyfish6fum/umbodsménnum:

Actavis Group PTC ehf. med pvi ad senda pdst a actavis@actavis.is eda hafa samband i sima 550 3300.
Icepharma hf. med pvi ad senda post & icepharma@icepharma.is eda hafa samband i sima 540 8000.
LYFIS med pvi ad senda post & lyfis@Iyfis.is eda hafa samband i sima 534 3500.

Vistor hf. med pvi ad senda post & vistor@vistor.is eda hafa samband i sima 535 7000.

Lyfjatextar verda uppfaerdir pannig ad peir endurspegli naverandi skilning a fyrirliggjandi
gbgnum og verda upplysingarnar gerdar eins skyrar og mogulegt er. Vido hofum einnig notad
teekifaerio til ad uppfaera upplysingar um tidni blaedasegareks hja konum sem ekki eru
bungadar og nota ekki samsetta hormdénagetnadarvorn, svo paer endurspegli nyjustu gogn.
Aukin tidni er liklega vegna beettrar greiningar og fleiri tilkynninga um blaadasegarek og
aukinnar offitu med timanum.

Tilkynning aukaverkana
Vinsamlegast tilkynnid allar etladar aukaverkanir til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru &
heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is.

Tengilidir einstakra fyrirtekja
I lyfjatextum (samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli) og i vidauka med pessu bréfi kemur
fram hvert ber ad leita til ad nalgast frekari upplysingar.

Petta bréf er sent i samvinnu allra markadsleyfishafa samsettra hormonagetnadarvarnarlyfja a
Islandi. I vidauka | med pessu bréfi er listi yfir markadsleyfishafa og sérlyfjaheiti allra
samsettra hormonagetnadarvarnarlyfja sem hafa markadsleyfi & Islandi.

Virdingarfyllst,

Arnpradur Jonsdattir, Vistor hf - MSD, N.V. Organon
Elinborg Kristjansdottir, LYFIS ehf. - ratiopharm GmbH
Guofinna Kristéfersdottir, Icepharma hf -Bayer HealthCare
Lilja Dogg Stefansdéttir, Icepharma hf. -Pfizer

pordis Olafsdottir, Actavis Group PTC ehf.

Pyri Emma borsteinsdéttir, Vistor hf. - Janssen Cilag
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