Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir klérmadinénasetat / etinylestradiol eru visindalegu
nidurstédurnar svohljoédandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga tir kliniskum rannséknum um hzettu 4 haekkun lifrarensima, telur PRAC ad
orsakasamhengi 4 milli samhlidanotkunar s6fosbtvirs/velpatasvirs/voxilaprevirs og etinylestradiols og
haekkadra lifrarensima sé¢ ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda klérmadinonasetat/etinylestradiol til samraemis vid
pao.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir klormadinénasetat / etinylestradiol telur CMDh ad jafnvaegid &
milli avinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda klormadinénasetat / etinylestradiol, sé obreytt
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 melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsa&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda klérmadindnasetat / etinylestradiol og eru
med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki IT

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyOa er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.3
Breyta skal frabendingu/m sem hér segir:

Ekki ma nota etinylestradiol 0,02 mg og klérmadindnasetat 2 mg filmuhtidada téflu samhlida lyfjum sem
innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, eda lyfjlum sem innihalda
glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja kafla4-4-og kafla 4.5).

. Kafli 4.4

. Kafli 4.5
Beeta skal vid milliverkunum sem hér segir:

Hja sjaklingum sem fengu medferd vid lifrarbolgu C veirusykingu, med lyfjum sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritdnavir og dasabuvir med eda an ribavirins, medan a kliniskum préfunum
st60, urou haekkanir a transaminasa (ALAT) sem namu meira en 5 foldu efra gildi eolilegs gildis
(ULN) marktzaekt oftar hja konum sem notudu lyf sem innihéldu etinylestradiol eins og samsettar
hormoénagetnadarvarnir. Hekkanir 4 ALAT hafa einnig sést, 4 medal sjuklinga sem fengu meodfero
med glecapreviri/pibrentasviri eda sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri, hja konum sem notudu lyf
sem innihéldu etinylestradiol eins og samsettar hormdénagetnadarvarnir (sja kafla 4.3).

bvi purfa notendur etinylestradiol 0,02 mg og kléormadinénasetat 2 mg filmuhtidadrar téflu ad skipta yfir i
adra getnadarvarnaradferd (t.d. getnadarvorn sem inniheldur eingéngu progestagen eda getnadarvorn an
hormona) adur en medferd med pessarium lyfjasamsetningum er hafin. Haegt er ad hefja notkun
etinylestradiol 0,02 mg og klormadindnasetat 2 mg filmuhudadrar téflu aftur, 2 vikum eftir ad medferd
med pessarium lyfjasamsetningum lykur.



Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Ekki ma <taka> <nota> X<:>

Ekki ma nota <heiti lyfs> ef pu ert med lifrarbolgu C og tekur lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>*).

Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

<Latid <lekninn> <eda> <lyfjafreding> vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.>

Ekki mé nota <heiti lyfs> ef pu ert med lifrarbolgu C og tekur lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, par sem paupessi lyf geta valdid haekkun a lifrargildum (haekkun a
ALAT sem er lifrarensim).

Laknirinn mun &visa pér annarri gerd getnadarvarnar adur en pu hefur medferd med pessum lyfjum.

Haegt er a0 hefja toku <heiti lyfs> aftur u.p.b. 2 vikum eftir ad peirri medferd lykur. Sja kaflann ,,Ekki ma
nota <heiti lyfs>“.



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur juli 2022

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 5. september 2022
yfirvalda i viodkomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 3. november 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):






