SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Levonorgestrel Apofri 1,5 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 1,5 mg af levonorgestreli.

Hjalparefni med pekkta verkun: 43 mg af laktdsa einhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Kringlott, hvit tafla, u.p.b. 6 mm i pvermal, igreypt med ,,C* & annarri hlidinni og ,,1* & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Neydargetnadarvorn ef tekin innan 72 Kist. fra 6véroum samférum eda ef getnadarvérn sem verid er
ad nota bregst

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Takio eina toflu eins fljott og heegt er, helst innan 12 Klst. og eigi sidar en 72 klst. eftir dvardar
samfarir (sja kafla 5.1).

Ef kastad er upp innan priggja Klst. fra pvi ad taflan er tekin inn skal strax taka adra toflu.

Konum sem notad hafa ensimvirkjandi lyf & sidastlionum 4 vikum og purfa ad nota
neydargetnadarvorn er radlagt ad nota neydargetnadarvorn an horména, p.e. koparlykkju eda taka
tvofaldan skammt af levonorgestreli (b.e. 2 toflur samtimis) ef paer geta ekki eda vilja ekki nota
koparlykkju (sja kafla 4.5).

Levonorgestrel Apofri ma taka hvenar sem er i tidahringnum, nema komid sé fram yfir detladar
tidablaedingar.

Eftir notkun neydargetnadarvarnar er radlagt ad nota stadbundna, hindrandi getnadarvorn (t.d. verjur,
hettu, seedisdrepandi efni eda leghalshufu (cervical cap)) par til naestu tidableedingar hefjast. Notkun
levonorgestrels er ekki frabending fyrir &framhaldandi notkun & reglulegri hormoénagetnadarvorn.

Born
Notkun Levonorgestrel Apofri & ekki vid sem neydargetnadarvorn hja bornum sem ekki eru ordin
kynproska.

Lyfjagjof
Til inntoku.



4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Neydargetnadarvorn skal einungis notud i sérstokum tilvikum. Hun & undir engum kringumstaedum ad
koma i stadinn fyrir reglubundna getnadarvérn.

Neydargetnadarvorn kemur ekki alltaf i veg fyrir pungun. Ef dvissa er um hvengr samfarir an
getnadarvarnar attu sér stad eda ef konan hefur haft Gvardar samfarir meira en 72 kist. &dur i sama
tidahring, getur getnadur pegar hafa ordid. Medferd med levonorgestreli eftir adrar samfarir dugir pvi
hugsanlega ekki til ad koma i veg fyrir getnad. Ef tidabledingum seinkar um meira en fimm daga eda
ef 6edlileg blaeding verdur & peim degi sem tidablaeedinga er veenst, eda ef af 6drum asteedum er grunur
um pungun, skal utiloka pungun.

Ef pungun verdur eftir medferd med levonorgestreli skal ihuga méguleikann a utanlegsfostri. par
sem levonorgestrel hindrar egglos og frjévgun er hetta & utanlegsfostri liklega litil. Utanlegsfostur
getur verid til stadar pratt fyrir blaedingu fra legi.

pvi er levonorgestrel ekki radlagt hja sjaklingum sem eru i haettu & ad fa utanlegsfostur (fyrri saga um
bolgu i eggjaleidara (legpipubdlga) eda utanlegsféstur).

Levonorgestrel er ekki radlagt fyrir sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi.
Alvarleg frasogsheilkenni, eins og Crohns sjukdomur, geta dregid Gr verkun levonorgestrels.

Eftir inntdku Levonorgestrel Apofri eru tidablaedingar yfirleitt edlilegar og koma & asetludum tima.
Tidablaedingarnar geta byrjad nokkrum dégum of snemma eda seint. Radleggja skal konum ad leita til
leeknis vardandi pad ad hefja eda temja sér notkun reglulegrar getnadarvarnar. Ef levonorgestrel er
notad og tidableedingar verda ekki i naesta tofluhléi eftir inntoku reglulegrar horménagetnadarvarnar
skal utiloka pungun.

Endurtekin medferd i sama tidahring er ekki radlogo vegna hattu & truflun a tioahringnum.

Takmarkadar og 6fullnzgjandi upplysingar benda til pess ad verkun Levonorgestrel Apofri gaeti verio
minnkud med aukinni likamspyngd eda hakkandi likamspyngdarstudli (body mass index (BMI)) (sja
kafla 5.1). Allar konur attu ad nota neydargetnadarvorn eins fljott og haegt er eftir dvardar samfarir,
6had pyngd eda likamspyngdarstudli konunnar.

Levonorgestrel er ekKki eins arangursrik og reglubundin notkun getnadarvarnar og & einungis vid sem
neydarUrraedi. Radleggja skal konum sem leita hvad eftir annad eftir neydargetnadarvorn ad ihuga
langvarandi getnadarvorn.

Notkun neydargetnadarvarnar kemur ekki i stad naudsynlegra vartdarradstafana gegn kynsjukdomum.
Lyfid inniheldur mjélkursykur (laktésa einhydrat).

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Umbrot levonorgestrels eykst vid samhlida notkun lyfja sem virka lifrarensim, adallega CYP3A4

ensimvirkja. Samhlida gjof efavirenz hefur reynst laeekka plasmagildi levonorgestrels (AUC) um
u.p.b. 50%.




Lyf sem grunur leikur & ad hafi svipud ahrif til leekkunar & plasmagildum levonorgestrels eru
m.a. barbitarét (p.m.t. primidon), phenytoin, carbamazepin, nattarulyf sem innihalda Hypericum
perforatum (jéhannesarjurt, St. John’s Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin og griseofulvin.

Hja konum sem notad hafa ensimvirkjandi lyf a sidastlidnum 4 vikum og purfa & neydargetnadarvérn
ao halda, skal ihuga neydargetnadarvérn &n hormoéna (p.e. koparlykkju). Mégulegt er ad nota
tvofaldan skammt af levonorgestreli (p.e. 3.000 mikrégromm innan 72 klst. fra 6voroum samférum)
hj& konum sem geta ekki eda vilja ekki nota koparlykkju, p6 pessi sérstaka samsetning (tvofaldur
skammtur af levonorgestreli samhlida notkun ensimvirkja) hafi ekki verid rannsdkud.

Lyf sem innihalda levonorgestrel geta aukid hattuna a eiturverkun ciclosporins vegna hugsanlegar
hémlunar & umbroti ciclosporins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal gefa pungudum konum levonorgestrel. Lyfid mun ekki rjafa medgéngu. Ef pungun heldur

afram hafa takmarkadar faraldsfraedilegar rannséknir ekki bent til eiturdhrifa & fostur, en ekki eru
fyrirliggjandi klinskar upplysingar um hvada afleidingar pad kann ad hafa ef skammtur steerri en
1,5 mg af levonorgestreli er tekinn (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Levonorgestrel skilst Gt i brjostamjélk. Haegt er ad draga ur hugsanlegum ahrifum levonorgestrels &
ungbarnid med pvi ad kona sem er med barn & brjosti taki tofluna strax eftir brjostagjof og fordist ad
gefa barninu brjost i a.m.k. 8 Kklst. eftir ad levonorgestrel er tekid.

Frj6semi

Levonorgestrel eykur likur & truflun & tidahringnum, sem getur stundum flytt eda seinkad egglosi og
pannig breytt frjosemisdégum. b6 engar langtima upplysingar séu fyrirliggjandi um frjésemi i kjolfar
medferdar med levonorgestreli er buist vid ad frjosemi verdi fljott aftur edlileg og pvi skal halda afram
reglulegri notkun getnadarvarnar eda hefja hana eins fljott og hagt er eftir ad levonorgestrel
neydargetnadarvorn hefur verio notud.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a ahrifum & heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt hefur verid um er 6gledi.

Tioni aukaverkana

Flokkun eftir liffeerum

Mijdg algengar Algengar
(>1/10) (>1/100 til <1/10)
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Meltingarfeeri Ogledi, Nidurgangur,
Verkur i nedri hluta kvidar Uppkost
Axlunarfeeri og brjést Bleeding sem ekki tengist Seinkun & tidabledingum i
tidableedingum> meira en 7 daga**,

Oreglulegar tidabladingar,
Eymsli i brjéstum

Almennar aukaverkanir og Preyta
aukaverkanir a ikomustad

* Timabundnar truflanir geta ordid & tidablaeedingum, en flestar konur fa nastu tidabladingar innan
5-7 daga fra peim tima sem tidabladingar attu ad hefjaast.
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** Ef naestu tidablaeedingum seinkar um meira en 5 daga skal Utiloka pungun.

Vid eftirlit eftir markadssetningu hefur einnig verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir:
Meltingarfaeri

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000): kvidverkur

HUd og undirhid

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000): atbrot, ofsakladi, kladi

Axlunarfaeri og brjost

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000): verkur i grindarholi, tidaverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000): bjagur i andliti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid tilkynnt um neinar alvarlegar aukaverkanir eftir brada inntoku storra skammta af
getnadarvarnartéflum. Ofskdmmtun getur valdid 6gledi og bleding getur ordid. Ekkert sérstakt
moteitur er til og medhondlun skal vera einkennabundin.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, neydargetnadarvorn,
ATC-flokkur: GO3A D01

Verkunarhattur

Vid rédlagda skammta er gert rad fyrir ad levonorgestrel hafi adallega ahrif & pann hatt ad koma i veg
fyrir egglos og frjévgun ef samfarir hafa att sér stad dagana fyrir egglos, pegar frjévgun er hvad
liklegust. Notkun levonorgestrels er ekki arangursrik eftir ad hreidrun er byrjud.

Klinisk verkun og érygqi

Nidurstédur ur slemiradadri, tviblindri, kliniskri rannsokn frd 2001 (Lancet 2002; 360: 1803-1810)
syndu ad 1,5 mg stakur skammtur af levonorgestreli (tekinn innan 72 klst. fra 6véroum samférum),
kom i veg fyrir 84% veentanlegra pungana (samanborid vid 79% pegar tvaer 0,75 mg téflur voru teknar
med 12 kist. millibili).

Takmarkadar og 6fullnzegjandi upplysingar eru fyrirliggjandi um &hrif mikillar likamspyngdar/hés
likamspyngdarstuduls & getnadarvarnandi verkun. | premur rannséknum Alpj6daheilbrigdismala-
stofnunarinnar (WHO) sast engin tilhneiging til skerdingar & verkun med aukinni
pyngd/likamspyngdarstudli (tafla 1), en aftur & moti sast minni getnadarvarnandi verkun med aukinni
pyngd/likamspyngdarstudli i tveimur 6drum rannséknum (Creinin et al., 2006 og Glasier et al., 2010)
(tafla 2). | badum safngreiningunum voru patttakendur sem toku lyfid inn meira en 72 kist. eftir
Ovaroar samfarir Gtilokadir (p.e. notkun & levonorgestreli sem ekki er skv. sampykktri &bendingu) sem
og konur sem héfdu aftur haft 6vardar samfarir.


http://www.lyfjastofnun.is/

Tafla 1: Safngreining & premur rannséknum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) (Von
Hertzen et al., 1998 og 2002; Dada et al., 2010)

BMI (kg/m?) Vanpyngd Kjorpyngd | Yfirpyngd Ofpyngd
0-18,5 18,5-25 25-30 >30

Heildarfjoldi 600 3.952 1.051 256

Fjoldi pungana 11 39 6 3

Tidni pungunar 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%

Oryggisbil 0,92-3,26 0,70-1,35 0,21-1,24 0,24-3,39

Tafla 2: Safngreining & ranns6knum Creinin et al., 2006 og Glasier et al., 2010

BMI (kg/m?) Vanpyngd Kjorpyngd | Yfirpyngd Ofpyngd
0-18,5 18,5-25 25-30 >30

Heildarfjoldi 64 933 339 212

Fjoldi pungana 1 9 8 11

Tioni pungunar 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%

Oryggisbil 0,04-8,40 0,44-1,82 1,02-4,60 2,62-9,09

Vid radlagdan skammt er ekki gert rad fyrir ad levonorgestrel hafi markteek ahrif & storkupeetti bldds
eda efnaskipti fitu eda kolvetna.

Born

Framskyggn &horfsrannsékn syndi ad sjo konur af 305 sem fengu medferd urdu pungadar og tioni
medferdarbrests var 2,3%. Tidni medferdarbrests hja konum yngri en 18 ara (2,6% eda 4/153) var
sambeerileg vid tioni medferdarbrests hja konum 18 ara og eldri (2,0% eda 3/152).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Eftir inntéku frasogast levonorgestrel hratt og nanast ad fullu.

Dreifing

Nidurstédur ur rannsdékn & lyfjahvorfum sem gerd var hja 16 heilbrigdum konum syndu ad eftir
inntdku einnar Levonorgestrel Apofri 1,5 mg toflu var hamarkspéttni i sermi 18,5 ng/ml eftir 2 Kist.
Eftir a0 hamarkspéttni i sermi var ndd minnkadi péttni levonorgestrels med helmingunartima sem var
ad medaltali um 26 klst.

Umbrot
Levonorgestrel er ekKki skilid ut a 6breyttu formi heldur sem umbrotsefni.

Brotthvarf

Umbrotsefni levonorgestrels eru skilin Gt nokkurn veginn til jafns i pvagi og heegdum. Umbrotid fylgir
pekktum umbrotsleidum fyrir stera, levonorgestrel er hydroxylerad fyrir tilstilli lifrarensima, adallega
CYP3A4, og umbrotsefnin eru skilin ut eftir glukaronideringu fyrir tilstilli glukdronidasa i lifur (sja
kafla 4.5). Engin lyfjafraedilega virk umbrotsefni eru pekkt.

Levonorgestrel er bundid vid albumin i sermi og kynhorménabindandi glébulin (KHBG). Adeins um
1,5% af heildarpéttni i sermi er vegna ébundins stera, & medan 65% eru sérteekt bundin KHBG.

Nyting (absolute biovailability) levonorgestrels hefur reynst vera nanast 100% af peim skammti sem
tekinn er inn.

U.p.b. 0,1% af skammti modur getur borist med brjostamjolk til brjosmylkings.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir & levonorgestreli hafa synt karlgervingu kvenfostra vid stora skammta.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum umfram peer upplysingar sem er ad finna i 6drum koflum
samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristallagur sellulési,

Laktosa einhydrat,

Po6loxamer 188,

Natrium kroskarmellési,

Magnesium sterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynna sem inniheldur eina toflu.
Pynnunni er pakkad i 6skju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Apofri AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/19/066/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. oktdber 2019.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. juni 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. juni 2021.



