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BREF TIL HEILBRIGPISSTARFSMANNA (DHPC)

6. agust 2026

Lyf sem innihalda desogestrel og etonogestrel: haetta a heilahimnuaexli
(meningioma) og adferdir til ad lagmarka aheettu

Um er ao raeda eftirfarandi getnadarvarnarlyf: Cerazette, Desirett, Gestrina,
Mercilon, Nexplanon, NuvaRing, Ornibel

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja Exeltis Healthcare S.L., N.V.
Organon og Teva B.V. koma eftirfarandi upplysingum a framfaeri:

Samantekt

Hzettan a heilahimnuazexli er litillega aukin vid yfirstandandi og
langvarandi notkun (=1 ar) lyfja sem innihalda desogestrel eda
etonogestrel.

Notkun desogestrels eda etonogestrels er frabending fyrir konur med
heilahimnuaexli eda s6gu um heilahimnuaexli.

Hafa skal eftirlit med konum sem fa medferd med desogestreli eda
etonogestreli vardandi teikn og einkenni heilahimnuaexlis.

Ef kona greinist med heilahimnuaexli parf ad hatta notkun desogestrels
eda etonogestrels.

Heaettan getur verid aukin ef Utsetning hefur adur att sér stad fyrir
progestégenum sem pekkt er ad auka haettu a heilahimnuzexli (t.d.
cyproteron, nomegestrol, medroxyprogesterone og chlormadinon). betta
ber ad hafa i huga adur en medferd er hafin med desogestreli eda
etonogestreli.

Alls er azetlad ad eitt nytt tilfelli heilahimnuaexlis komi fram hja hverjum
67.300 konum sem fa medferd med desogestreli.
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Bakgrunnsupplysingar vardandi 6ryggi

Desogestrel og etonogestrel eru aetlud til notkunar, ein sér eda i samsettri medferd med
etinyl estradiéli, sem getnadarvérn og fast sem toflur til inntdku, skeidarhringur eda
vefjalyf til notkunar undir hué.

Desogestrel umbrotnar i etonogestrel.

Heilahimnuaexli er mjog sjaldgaeft a&xli sem oftast er gédkynja og myndast i
heilahimnum. Klinisk teikn og einkenni heilahimnuaexlis eru ekki endilega 6tviraed og
geta falid i sér breytingar a sjon, heyrnartap eda eyrnasud, skerdingu a lyktarskyni,
versnandi hofudverk, minnistap, flog eda mattleysi i Gtlimum. bott heilahimnuaexli séu
venjulega gédkynja geta pau haft alvarlegar afleidingar byggt & stadsetningu og geta
krafist skurdadgerdar.

Samkvamt nidurstodum ur franskri faraldsfraedilegri tilfella-vidmidarannsokn?! hafa
komid i Ijos tengsl milli notkunar desogestrels og heilahimnuaexlis. Rannséknin var
byggd a upplysingum ar heilsufarsgagnagrunni franska heilbrigdiskerfisins (SNDS -
Systéme National des Données de Santé) vardandi 8.391 konu sem hafdi gengist undir
skurdadgerd innan hofudkdpu vegna heilahimnuaexlis. Hvert tilfelli var parad vid 10
vidmid eftir feedingarari og busetusveaedi (83.910 vidmid). Litillega aukin haetta a
heilahimnuaexli innan héfudkdpu kom i ljés sem tengdist yfirstandandi og langvarandi
notkun (=1 ar) 75 mikrogramma af desogestreli (likindahlutfall 1,3 [95% 6ryggisbil 1,1
til 1,5]). Azetlad var ad 67.300 konur pyrftu ad verda fyrir tsetningu til ad eitt tilfelli
heilahimnuaexlis innan hofudkipu keemi fram. Ahaettan jokst eftir pvi sem medferdin
vardi lengur (=7 ar) (likindahlutfall, 2,1 [95% 06ryggisbil, 1,5 til 2,9]). Aukin
vidbotarahaetta kom fram hja konum sem hofdu adur notad progestdogen sem pekkt er
ad tengist haettu & heilahimnuaexli (likindahlutfall 3,3 [95% 06ryggisbil, 2,6 til 4,1]). bessi
aukna haetta var ekki lengur fyrir hendi einu ari eftir ad notkun desogestrels var haett.
Par sem desogestrel umbrotnar i etonogestrel hafa nidurstodur rannsoéknarinnar einnig
kliniska pydingu hvad vardar etonogestrel.

Lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda desogestrel eda etonogestrel verda uppfaerdar i
samraemi vid petta og aukaverkuninni heilahimnuaexli verdur beett vid med tidninni ,,tidni
ekki pekkt”.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfjunum. Haegt er ad tilkynna til

Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

1 Roland N, Kolla E, Baricault B, Dayani P, Duranteau L, Froelich S et al. Oral contraceptives with progestogens desogestrel or
levonorgestrel and risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:083981 doi:10.1136/bmj-
2024-083981
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https://www.lyfjastofnun.is/

Tengilidur fyrirtaekis

Samskiptaupplysingar fyrir frekari spurningar og upplysingar er aé finna i lista yfir
markadsleyfishafa/umbodsmenn hér fyrir nedan.

Markadsleyfishafi/ Heiti lyfs Tolvupéstfang/simanamer
umbodsmadur

Exeltis Healthcare S.L. / | Desirett @: phv@acare.is
Acare ehf. 9. 822 0032

Exeltis Healthcare S.L. / | Ornibel @: phv@acare.is
Acare ehf. 9. 822 0032

N.V. Organon / Cerazette @: vistor@vistor.is
Vistor ehf. J: 535 7000

N.V. Organon / Mercilon @: vistor@vistor.is
Vistor ehf. J: 535 7000

N.V. Organon / Nexplanon @: vistor@vistor.is
Vistor ehf. J: 535 7000

N.V. Organon / NuvaRing @: vistor@vistor.is
Vistor ehf. J: 535 7000

Teva B.V. / Teva Gestrina @: lyfjagat@teva.is
Pharma Iceland ehf. 9 550 3300

Vidtakendur pessa bréfs eru: kvensjukdémalaeknar, heimilisleeknar, heilsugaeslulzeknar,
heilsugaeslustddvar b.t. hjukrunarfraeedings/ljésmodur og heila- og taugaskurdlzeknar.

Vidtakendur eru hvattir til ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
bvi sem vid a.
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