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Visindalegar nidurstédur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

svohljédandi:

I lj6si fyrirliggjandi upplysinga um gedraen vandamal ar heimildum, tilkynningum eftir markadssetningu
lyfsins og i ljosi mdguleikans & sameiginlegum verkunarheetti med 6drum retinéidum, telur PRAC ad
orsakasamband a milli acitretins og ,,skapbreytinga“ og ,,gedtruflana“ sé a.m.k. raunhafur moguleiki.
PRAC kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda acitretin til

samraemis.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir

tilmaelunum.
Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir acitretin, telur CMDh, ad jafnveaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda acitretin sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meaelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Adlaga skal ordalagio hér ad nedan, a landsvisu, ad naverandi ordalagi i lyfjaupplysingunum. Ef
lyfjaupplysingarnar innihalda nu pegar nakveemara ordalag, skal halda ndkveemara ordalaginu.

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli4.4
Gedreen vandamal

Tilkynnt hefur verid um punglyndi, versnandi punglyndi, kvida, eg skapbreytingar og gedtruflanir hja
sjuklingum sem fa medferd med alteekum retin6idum, par & medal acitretini. Geeta skal sérstakrar

varudar hja sjuklingum med ségu um punglyndi. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. einkenna um
punglyndi og visa peim afram i videigandi medferd ef porf krefur. Arvekni fjdlskyldu eda vina getur komid
ad gagni vid ad greina versnandi gedheilsu.

o Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn Gedreen vandamal med tidnina ,, Tioni ekki
pekkt*:

Skapbreytingar

Gedtruflanir

Fylgiseadill
e Kafli 2 Varnadarord og varudarreglur
Vidbotarvarudarreglur
[-1]
Leitid rada hja leekninum adur en <lyfjaheiti> er notad:

- Ef pu hefur einhvern tima att vio gedraen vandamal ad strida, t.d. punglyndi, arasargirni, eda
skapbreytingar_eda einkenni gedrofs (breytt raunveruleikaskyn eins og ad heyra raddir eda sja
hluti sem eru ekki til stadar). betta er vegna pess ad <lyfjaheiti> getur haft dhrif & skap pitt_og

gedheilsu.

¢ Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid med tidnina ,,Tioni ekki pekkt*:
[-1]
Adrar aukaverkanir:
Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tidoni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Skapbreytingar



Einkenni gedrofs: breytt raunveruleikaskyn eins og ad heyra raddir eda sja hluti sem eru ekkKi

til stadar).
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Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur mai 2024

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

14. juli 2024

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. september 2024




