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Kreri heilbrigoisstarfsmaour, 

i samvinnu vio Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun vill Pfizer her meo upplysa um eftirfarandi: 

Samantekt 

• Aukin ahretta er a J>vi aa heilahimnurexli komi fram vio stora skammta af 
medroxyprogesteron asetati (ollum stungulyfjum og :::;100 mg til inntoku), aoallega eftir 
langvarandi notkun (morg ar). 

• Getnaoarvorn og notkun vio oorum abendingum en krabbameini: 

o Ekki ma nota lyf sem innihalda stora skammta af medroxyprogesteron asetati 
hja sjuklingum meo heilahimnurexli eoa sogu um heilahimnurexli. 

o Ef heilahimnurexli greinist hja sjuklingi sem frer meofero meo storum 
skommtum af medroxyprogesteron asetati a ao hretta meoferoinni. 

• Til notkunar vio krabbameini: 

o Ef heilahimnurexli greinist hja sjuklingi sem frer meofero meo storum 
skommtum af medroxyprogesteron asetati a ao endurmeta J>orf fyrir 
aframhaldandi meofero vandlega i hverju tilviki fyrir sig, ao teknu tilliti til 
avinnings og ahrettu fyrir viokomandi sjukling. 

• Fylgjast a meo sjuklingum sem fa meofero meo storum skommtum af 
medroxyprogesteron asetati meo tilliti til teikna og einkenna heilahimnurexlis, 
samkvremt kliniskum venjum. 

Uppruni oryggisupplysinga 

Medroxypr6gester6n asetat er faanlegt breoi sem stungulyf og til inntoku, vio abendingum a svioi 
kvensjukd6ma (p.m.t. getnaoarvom og legslimuflakk) og krabbameinslrekninga. Tafla aftar i pessu 
brefi synir lyfjaform og abendingar sem sampykktar em innan Evr6pusambandsins/Evr6pska 
efnahagssvreoisins. 

Heilahimnurexli em mjog sjaldgref, oftast gookynja rexli sem myndast i heila-og mrenuhimnum 
(meninges). Klinisk teikn og einkenni heilahimnurexla geta verio 6sertrek og meoal peirra geta verio 
breytingar a sj6n, heyrnartap eoa eyrnasuo, tap a lyktarskyni, hofuoverkur sem versnar meo timanum, 
minnistap, flog eoa mattleysi i utlimum. 1>6 heilahimnurexli seu yfirleitt gookynja getur staosetning 
peirra haft alvarlegar afleioingar og krafist skuroaogeroar. 

1 Roland N, Neumann A, Hoisnard L, Duranteau L, Froelich S, Zureik Met al. Use of progestogens and the risk of intracranial meningioma: national case-control 

study BMJ 2024; 384 :e078078 doi:10.1136/bmj-2023-078078. 
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Samkvremt niourstooum franskrar faraldsfrreoiranns6knar a tilfellum og viomioum ( case-control 
study)1 hafa sest tengsl milli notkunar medroxypr6gester6n asetats og heilahimnurexla. Ranns6knin 
var byggo a gognum ur fronskum heilsufarsgagnagrunni (SNDS- Systeme National des Donnees de 
Sante) og t6k til 18.061 konu sem hafch gengist undir innankupuskuroaogero vegna heilahirnnurexlis. 
Hvert tilfelli var borio saman vio fimm heilbrigo viomio sem voru fredd sama ar og bjuggu a sama 
svreoi (90.305 viomio). Utsetning fyrir 150 mg/3 ml medroxypr6gester6n asetat stungulyfi var borin 
saman milli kvenna sem hofou gengist undir innankupuskuroaogero vegna heilahirnnurexlis og 
kvenna an heilahirnnurexlis. Greining syndi aukna ahrettu a heilahirnnurexli vio notkun 150 mg/3 ml 
medroxypr6gester6n asetats (9/18.061 tilfelli (0,05%) borio saman vio 11/90.305 tilfelli hja viomioum 
(0,01 %), likindahlutfall 5,55 (95% oryggismork 2,27 til 13,56)). l>essi aukna ahretta viroist koma fram 
vio langvarandi notkun 150 mg/3 ml medroxypr6gester6n asetats (::::3 ar).1>6 hlutfallsleg ahretta a 
heilahimnurexli se marktrekt aukin vio notkun st6rra skammta af medroxypr6gester6n asetati er 
raunveruleg ahretta mjog litil. 

Engar nyjar oryggisupplysingar hafa enn komio fram varoandi ahrettu a heilahimnurexli sem tengist 
notkun litilla skammta (<100 mg) afmedroxypr6gester6ni og samsettra lyfja sem innihalda 
medroxypr6gester6n og pvi eiga pessar raoleggingar ekki vio um notkun litilla skammta af 
medroxypr6gester6n asetati til inntoku. 

Upplysingar um 611 lyf sem innihalda medroxypr6gester6n asetat veroa uppfreroar samkvremt pessu 
og heilahirnnurexli verour brett vio sem aukaverkun i tioniflokknum ,,Tioni ekki pekkt". 

Tilkynning aukaverkana 

Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ao tilkynna aukaverkanir hja sjuklingum sem nota lyf sem 
innihalda medroxypr6gester6n asetat til Lyfjastofnunar, samkvremt leiobeiningum a vefsioum 
stofnunarinnar, www.Iyfjastofnun.is eoa i gegnum eyoublao (tilkynning um aukaverkun) sem er ao 
finna i Sogu. 

Brefio er sent til: Serfrreoinga i heimilis- og heilsugreslulrekningum, kvensjukd6malrekningum, 
krabbameinslrekningum, lj6smreora, ap6teka, sjukrahusap6teka. Viotakendur eru hvattir til ao lata 
aora heilbrigoisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi sem vio a. 

TengiliOur fyrirtrekisins 

Ef frekari spurningar vakna eoa viob6tarupplysinga er 6skao skal hafa samband vio: 

Netfang: Medical.Information@pfizer.com 
Simi: +45 44 20 11 00 

Viroinga,jyllst, 

rfAA,e 8Ad ~AU&t 

eld72361-1204-4bcd-90e1-33ae2ea7bf43 

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD 
Medicinsk Direkt0r 
Pfizer ApS, Danmork 
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Eftirfarandi lyf er marka6ssett a islandi 
Depo-Provera 50 mg/ml stungulyf, dreifa 
Abending: Getna6arvom 

Tafla r.fir lyjjaform medro:zypr6gester6n asetats (MP A) sem hafa markaosler.fi innan Evr6pska 
efnahagssweoisins 

Lyfjaform IkomuleiO og styrkleiki Abending 
DMPA IM Getna6arvom 
stungulyf, 50 mg/ml; stungulyf, dreifa Legslimuflakk ( endometriosis) 
dreifa (150 mg/3ml; stungulyf, Einkenni re6astj6munar vi6 ti6ahvorf (menopausal 

dreifa) vasomotor symptoms) 
150 mg/ml; stungulyf, Krabbamein (i brj6stum/legslimu/nyrum) sem er 
dreifa endurkorni6 og/e6a me6 meinvorpum 
500 mg/3,3ml; stungulyf, 
dreifa 
SC Getna6arvom 
104 mg/0,65 ml; stungulyf, 
dreifa 

MPA toflur Til inntoku Legslimuflakk ( endometriosis) 
2,5 mg; tafla Einkenni re6astj6rnunar vi6 ti6ahvorf (menopausal 
5 mg; tafla vasomotor symptoms) 
10 mg; tafla Greining frumkominnar ti6ateppu (primary 
20 mg; tafla amenorrhea) 
100 mg; tafla Greining og me6fer6 afleiddrar ti6ateppu (secondary 
200 mg; tafla amenorrhea) 
250 mg; tafla Blre6ing i legi sem tengist vanvirkni (an eggloss) 
400 mg; tafla Verkun gegn ahrifum estrogens a legslimu hja 
500 mg; tafla konum eftir ti6ahvorf sem fa me6fer6 me6 estr6geni 

(horm6nauppb6t) 
Krabbamein (i brj6stum/legslimu/nyrum) sem er 
endurkorni6 og/e6a me6 meinvorpum 
Krabbamein i bl66ruhalskirtli me6 meinvorpum 
Heilkenni lystarleysis og kramar (anorexia and 
cachexia syndrome) 

DMPA = Medroxypr6gester6nasetat me6 for6averkun 
MP A = Medroxypr6gester6nasetat 

f samraemi viO gildandi pers6nuverndarliig viii fyrirtaekiO upplysa um eftirfarandi varOandi meOferO pers6nuupplysinga I tengslum viO 
dreifingu iiryggisupplysinga 
lcepharma ber rfka upplysingaskyldu gagnvart heilbrigeisstarfsmiinnum og almenningi, m.a. til ae tryggja retta notkun lyfja og laekningataekja 
og til ae vekja athygli a nyjungum. l>annig ae lcepharma geti uppfyllt slfkar skyldur kann fyrirtaekinu ae vera nauesynlegt ae safna og nota 
samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustae o.fl.). 611 vinnsla pers6nuupplysinga f starfsemi 
lcepharma byggir a heimild f logum nr. 90/2018 um pers6nuvernd og vinnslu pers6nuupplysinga og fer tram f samraemi vie meginreglur laga 
um pers6nuvernd. Nanari upplysingar um meehondlun pers6nuupplysinga f tengslum vie dreifingu oryggisupplysinga og rettindi einstaklinga 
ma finna a vef lcepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna. 

Frekari fyrirspurnum ma beina til pers6nuverndarfulltrua lcepharma a netfangie: personuvernd@icepharma.is 
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