Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etinylestradiol/etonogestrel eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

f ljosi fyrirliggjandi gagna tr kliniskum rannsoknum og ad teknu tilliti til pekktra orsakatengsla a milli
etinylestradiols/etonogestrels og ofsaklada telur PRAC ad uppfara skuli niiverandi tioniflokkun ur
,.tioni ekki pekkt i ,,sjaldgaefar”. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eigi lyfjaupplysingum
lyfja sem innihalda etinylestradidl/etonogestrel i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstooum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etinylestradidl/etonogestrel telur CMDh ad jafnvaegid 4
milli avinnings og dhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etinylestradiol/etonogestrel, sé dbreytt 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 etinylestradiol/etonogestrel og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a 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 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.8
Breyta 4 tioni aukaverkunarinnar ofsakladi i:

Fidni-eldetpeldkt Sjaldgaefar: Ofsakladi
Fylgiseoill

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Bata 4 vi0 eftirfarandi aukaverkun:

Sjaldggefar: Ofsaklaodi




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéoou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur febrtiar 2021
bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til 12/04/2021

yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 10/06/2021




