Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dydrogesterdn / estradiol eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um haettu 4 heilahimnuaexli i Gtgefnum visindagreinum, tilkynningum eftir
markadssetningu, medal annars 2 tilfelli sem benda til timatengsla og par sem &xlisvoxtur stodvadist eda
rummal exlis minnkadi eftir ad notkun lyfsins var heett og i 1josi sennilegs verkunarhattar, telur PRAC a0
orsakatengsl 4 milli dydrogesterons / estradiols og heilahimnuaexlis séu ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda dydrogesteron /
estradiol til samraemis vid petta.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dydrogesterén / estradidl telur CMDh, ad jafnveegid a milli
&vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dydrogesteron / estradiol, sé dbreytt ad pvi gefnu
a0 aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.3
Beeta skal vid eftirfarandi frabendingu:

- Heilahimnugexli eda saga um heilahimnugexli.

. Kafli 4.4:
Undirkafli ,, Kvillar sem parfnast eftirlits “:

Ef einhverjir eftirfarandi kvilla koma fram, hafa adur komid fram og/eda hafa versnad 4 medgongu eda vid
fyrri hormonamedferd, skal hafa naid eftirlit med sjuklingnum. Taka skal tillit til pess ad pessir kvillar geta
komid aftur eda versnad medan a medferd med XXX stendur, einkum:

Heilahi 5
[...]
Heilahimnuzexli

Tilkynnt hefur verio um heilahimnusgexli (eitt eda fleiri) i tengslum vio notkun [xxx]. Hafa skal eftirlit
meo sjuklingum vegna teikna og einkenna heilahimnugexla i samraemi vid kliniskar leidobeiningar. Ef

sjuklingur greinist med heilahimnugexli verdour ao stoova alla meoferd sem inniheldur [XXX] (sja

kafla 4.3). Fram hefur komid gexlisryrnun eftir a0 meofero var haett.

Fylgiseoill
. Ekki ma nota X:
- ef bu ert meod heilahimnuzgexli eda hefur greinst med heilahimnuzexli (vfirleitt géokynja gexli i
vef 4 milli heilans og h6fudkipunnar).

[...]
Ef einhver af ofangreindum kvillum kemur fram i fyrsta sinn medan 4 notkun XXX stendur skal hetta
strax ad nota pad og hafa tafarlaust samband vio leekninn.

. Varnadarord og varudarreglur

Hvenzer geeta skal sérstakrar varudar vio notkun XXX

Lattu leekninn vita ef pu hefur einhvern tima fengio eitthvert af eftirfarandi vandamalum, 40ur en medferdin
hefst, vegna pess ad pau gaetu komid aftur eda versnad medan 4 medferd med XXX stendur. Ef pad gerist
skaltu hitta leekninn oftar til eftirfylgni:

[




Heilahimnugexli
Notkun [xxx] hefur verido tengd myndun gexlis sem er vfirleitt géokynja i vefnum a milli heilans og

hofudkupunnar (heilahimnugexli). Ef pu hefur greinst med heilahimnugexli mun lseknirinn stédva

meodferoina meo <heiti lyfs> (sja kaflann ,.Ekki ma nota...“). Ef pu tekur eftir einkennum eins og
breytingum a sjon (t.d. tvisyni eda pbokusyn), heyrnartapi eda eyrnasudi, minnkudu lyktarskyni,
hofudverkjum sem vernsa med timanum, minnistapi, krompum, mattleysi i handleggjum eda
fotleggjum, verour pu ao lata leekninn tafarlaust vita.




Vidauki III

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur juli 2024

bydingar 4 vidaukum nidurstdounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

9. september 2024

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstdounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

7. november 2024
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