Vidauki 1

Visindalegar nidurstddur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir estradiol (undanskilin eru krem/smyrsl/fleyti til
notkunar a kynfaerasveedi kvenna) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um haettu & ad estradiodl berist til barna og geeludyra i heimildum
og tilkynningum, p.m.t. nokkur tilfelli par sem um var ad raeda naid timabundid samhengi, tilvik par
sem einkenni gengu til baka pegar notkun var haett og/eda vidbrogd komu aftur fram er notkun var
hafin a ny, en einnig med hlidsjon af liklegum verkunarhaetti, telur PRAC ad estradidl & uda-/hlaupformi
til notkunar um huo geti borist fyrir slysni til barna og geeludyra. PRAC komst ad peirri nidurstéou ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda estradiol & da-/hlaupformi til notkunar um hao
pannig ad peer feli i sér vidvorun fyrir heilbrigdisstarfsfélk og sjuklinga.

Ytarlegar skyringar & asteedum fyrir agreining vid tilmaeli PRAC

CMDh t6k til umhugsunar ad videigandi akvaedi i tilskipun 2001/83 og reglugerd 726/2004 fela ekki i
sér neina tilvisun i efni i SmPC, aletrunum og fylgisedili hvad vardar ahyggjuefni/varnadarord i
sambandi vid ahrif lyfs & dyr. bannig er ekki gert rad fyrir ad upplysingar um haettu fyrir dyr vegna lyfs
fyrir menn sé tekid med i lyfjaupplysingar fyrir mannalyf.

CMDh féllst & ad upplysingar i SmPC, aletrunum og fylgisedli skuli vera takmarkad vid
markmid textanna sem er ad vera grunnur upplysinga um hvernig skuli nota lyf a druggan og
ahrifarikan hatt hja monnum. CMDh hefur pess vegna breytt visindalegu nidurstédunum og
fellt nidur tilvisun i geeludyr.Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um heaettu a ad estradiol berist til
barna i heimildum og tilkynningum, p.m.t. nokkur tilfelli par sem um var ad raeda naid timabundid
samhengi, tilvik par sem einkenni gengu til baka pegar notkun var heett og/eda vidbrogd komu aftur
fram er notkun var hafin a ny, en einnig med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad
estradiél a uda-/hlaupformi til notkunar um had geti borist fyrir slysni til barna. PRAC komst ad peirri
nidurstddu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda estradiol & uda-/hlaupformi til notkunar
um hud pannig ad peer feli i sér viovorun fyrir heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir estradiél (undanskilin eru krem/smyrsl/fleyti til notkunar &
kynfaerasveedi kvenna) telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem
innihalda estradiél (undanskilin eru krem/smyrsi/fleyti til notkunar & kynfeerasveedi kvenna), sé 6breytt
ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda estradiél (undanskilin eru
krem/smyrsl/fleyti til notkunar & kynfeerasvaedi kvenna) og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

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)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.2

Breyta skal ordalagi eda baeta vid fyrir estradiélida og estradidlhlaup sem hér segir:

sem estradidluda/-hlaupi var Gdad eda pad borid & (sja kafla 4.4).

o Kafli4.4
Breyta skal vidvorun eda baeta vid fyrir estradidlida og estradidlhlaup sem hér segir:

Estradidl getur borist til barna

r
stulkum fyrir kynproska, snemmkynproska, asamt brjdstasteekkun og massa i brjéstum hja

piltum fyrir kynproska eftir OVI|IandI 0q Obeina utsetningu fyrir estradidluda eda

lauk.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um:

- ao lata ekki adra, einkum boérn, komast i snertingu vid Utsetta hudsvaedid og hylja
sveedid med fatnadi ef borf krefur. Ef barn kemst i snertingu vid svaedid skal pvo hud

barnsins med sapu og vatni eins fljétt og unnt er.

- ad radfeera sig vid leekni ef fram koma teikn og einkenni (brjéstpbroski eda adrar

kynproskatengdar breytingar) hja barni sem geeti hafa komist i snertingu vid

estradiélidasZ-hlau rir slysni.
Fylgisedill
e Kafli 2

Born

Estradidoludi/-hlaup getur éviljandi borist af hddinni til annarra einstaklinga. Latio ekki adra,

einkum bdrn, komast i snertingu vid medhdéndlada hudsveedid og hyljid sveedid eftir ad
udinn/hlaupid hefur pornad ef porf krefur. Ef barn kemst i snertingu vid hidsveedid par sem

estradidli var udad/borid a skal bvo hdd barnsins med sapu og vatni eins fllott og unnt er.

kynproskatengdar breytingar) koma fram hja barni sem geeti hafa komist i snertingu vid

estradiélidasZ-hlau rir slysni.



e Kafli 3

Levfid ekki 68rum einstaklingum ad snerta hudsveedid par sem uda/hlaupi var udad eda




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2022

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

6. juni 2022

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

5. agust 2022
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