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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir acitretin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

bpekkt er ad retindidar haskka gildi priglyserida (pekkt ahrif sem tengjast lyfjaflokknum) og mikid magn
priglyserida er stundum tengt bradri brisbdlgu. Brisbdlga er skrad sem aukaverkun isétretindins. Ad
auki er tekid fram i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda alitretinéin og
isétretindin til inntéku, ad (hugsanlega banvaen) brad brisbolga hafi komid fram i tengslum vid
greinilega haekkun priglyserida i bl6di.

bvi er maelt med pvi i kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs ad haetta skuli medferd med acitretini ef
um er ad reeda priglyseridhaekkun i bl6di sem ekki naest stjorn & eda ef einkenni brisbélgu koma fram.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir acitretin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda acitretin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda acitretin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstdodu CMDh.



Viodauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4

Fylgjast skal med kdlesterdli og priglyserioum i sermi (fastandi gildum) adur en medferd er hafin,
einum manudi eftir ad hun hefst og sidan & 3 manada fresti medan & medferd stendur. Heetta skal
medferd med acitretini ef um er ad reeda heekkun & priglyseridgildum i bl6di sem ekki naest

stjorn a eda ef einkenni brisbélgu koma fram.

Fylgiseaill
2. Adur en byrjad er ad nota acitretin hylki
Varnadarord og varudarreglur

Sérstok varnadarord fyrir alla sjuklinga

um bolgu i brisinu).




Viocauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni: CMDh fundur juni 2019

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 10. agust 2019
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 9. oktéber 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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