Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir klobetasol eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

[ ljosi fyrirliggjandi gagna sem byggja 4 visindagdgnum og aukaverkanatilkynningum um langvarandi
misnotkun, drepmyndandi fellsbolgu, Kaposi-sarkmein og beindrep m.a. nokkur tilvik par sem um
nain timatengsl er ad raeda, ahrif gengu tilbaka pegar notkun lyfsins var haett, og med tilliti til liklegs
verkunarmata telur adildarrikid sem sér um PRAC matid:

- ad heetta 4 alvarlegum sykingum, (p.m.t. drepmyndandi fellsbolga) og altekri 6neemisbalingu
(sem stundum leidir til Kaposi-sarkmeins hudskemmda sem geta gengid til baka) pegar
klobetasolpropionat er notad med 60rum lyfjum sem hafa ahrif & 6naemiskerfid, skuli koma
fram i kafla med varnadarordum i lyfjaupplysingunum;

- ad orsakasamband milli kldbetasolpropionats og beindreps s¢ a.m.k. raunhafur moguleiki
pegar kldbetasol var notad i steerri skommtum eda lengur en meelt er med og ad tilefni sé til ad
varnadarord vardandi pessa aukaverkun komi fram i lyfjaupplysingunum,;

- ad langvarandi misnotkun klobetasolpropionats sé algeng og valdi vandkvaedum og ad leggja
eigi enn frekari dherslu 4 tilmeelin (sem eru enn i gildi) 1 kaflanum um skammta i
lyfjaupplysingunum med almennum varnadarordum sem eru feitletrud eda i textaboxi i byrjun
kaflans.

Adildarrikio sem sér um PRAC matid komst ad peirri nidurstédu ad uppfera skuli kafla 4.2 og 4.4 1
samantekt 4 eiginleikum lyfja (og samsvarandi kafla i fylgisedli) sem innihalda klobetasolproprionat i
samrami vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir klobetasél telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahettu af lyfinw/lyfjunum, sem innihalda kldbetasol, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda klobetasél og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2

Eftirfarandi varnadarord 4 ad setja inn sem feitletradan texta i textabox i byrjun kafla 4.2 i samantekt &
eiginleikum lyfs. Pau eru samantekt 4 upplysingum sem pegar koma fram i kafla 4.2 en markmidid er
a0 leggja aherslu 4 adalatridin vardandi radlagda notkun klobetasols.

Klobetasolpropionat tilheyrir flokki barkstera med mjog sterka verkun til utvortis notkunar

(flokkur 1IV) og getur langtimanotkun valdio alvarlecum aukaverkunum (sja kafla 4.4). Ef

medferd med barkstera til stadbundinnar notkunar er Kliniskt réttlaetanleg lengur en i /X / vikur

[adlagad ad hamarksmedferdartima sem rddlagdur er i samantekt d eiginleikum lyfsins/, skal ihuga

notkun vagari barkstera. Nota ma endurtekna skammtimamedferd med klobetasélpropionati til

20 na tokum a sjukdomsversnun (sja nanari utlistun hér ad nedan).

. Kafli 4.4
Baeta skal vio eftirfarandi varnadarordum um beindrep, alvarlegar sykingar og 6nemisbalingu:

Tilkynnt hefur verido um beindrep, alvarlegar svkingar (p.m.t. drepmyndandi fellsbolgu)
og altaeka onzemisbalingu (sem stundum leidir til Kaposi-sarkmeins hiidoskemmda sem
geta gengid til baka) vio langtimanotkun klgbetasolpropionats i skommtum sem eru staerri
en radlagdir skammtar (sjs kafla 4.2). I sumum tilfellum notudu sjiklingar samhlida adra
sterka barkstera til inntoku/stadbundinnar notkunar eda onzmisbzgelandi Ivf (t.d.
metotrexat, mycofenolat mofetil). Ef medferdo meo barksterum til stadbundinnar notkunar
er kliniskt réttlaetanleg lengur en i /X / vikur [adlagad ad hamarksmedferdartima sem
radlagour er i samantekt d eiginleikum lyfsins/, skal ihuga notkun vaegari barkstera.

Fylgiseoill
. Kafli 3 — Hvernig nota 4 [lyfjaheiti]

Enga samsvarandi breytingu parf ad gera i fylgisedli til samramis vid tilldguna ad breytingu 4 kafla
4.2 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Naudsyn pess ad leggja aherslu 4 radlagda skammta er adallega
@tlud til &minningar fyrir pann sem avisar lyfinu. Klobetasolpropionat er ekki afgreitt an lyfsedils
innan Evropusambandsins.

. Vidbot i kafla 2 — Adur en byrjad er ad nota [lyfjaheiti]
Beeta skal vid eftirfarandi varnadarordum vardandi beindrep og alvarlegar sykingar/6namisbaelingu
(drepmyndandi fellsbolgu og Kaposi-sarkmein):

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en [lyfjaheiti] er notad ef:
[...]
- b faero nytilkomna beinverki eda fyrri einkenni fra beinum versna medan a meofero
med /[lyfiaheiti] stendur, einkum ef pu hefur notao /lyfiaheiti] i lengri tima eda
endurtekio.




pu notar onnur Ivf til inntéku/stadbundinnar notkunar sem innihalda barkstera eda lyf
sem 2etlud eru til a0 hafa stjorn a onsemiskerfinu (t.d. vio sjalfsonzemissjukdémum eda
eftir liffaeraigraedslu). Samhlida notkun /lyfiaheiti] og bessara lyfja getur leitt til

alvarlegra sykinga.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur oktober 2020

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 29/11/2020
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 20/01/2021
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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