Vidauki |

Visindalegar nidurstéour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etinylestradiol / gestoden (fordaplastur) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Medan & timabilinu fyrir samantekt um 6ryggi lyfs st6d var greint fra 32 tilvikum (alls 44 aukaverkunum)
um hadvidbrdgd utan notkunarstadar. préatt fyrir skort & upplysingum i pessum tilfellum hefur verid greint
fra einu alvarlegu tilviki um rodadtbrot, timi fram ad upphafi einkenna var liklegur til ad tengjast lyfinu
(24 klst.) og einkennin gengu til baka pegar lyfjagjof var heett (gengu til baka pegar plastur var fjarleegdur).
Ennfremur var greint fra sjo tilvikum um Gtbreiddan klada. I premur tilvikum komu vidbrogdin fram vid
notkun Lisvy. Nidurstédur ar pessum tilvikum eru dpekktar. Samhlida ,,atbreiddum klada“ var greint fra
068rum aukaverkunum: Klada & notkunarstad (6), horundsroda (6), hérundsroda & notkunarstad (5),
Utbrotum & notkunarstad (3), ofneemi (2), Gtbrotum (2), ofnemisvidbrégdum a notkunarstad (1), bl6drum &
notkunarstad (1), ofnaemi fyrir lyfinu (1), notkun utan sampykktra dbendinga (e. off label use) (1),
vandamalum med vidlodun plasturs (1). beaer aukaverkanir sem greint var fra samhlida benda til pess ad
hugsanlega var Gtbreiddur kladi i einhverjum tilvikum ofnamiseinkenni.

Vert er ad benda a ad oft var greint fra viobrogdum & notkunarstad medan a kliniskum rannsoknum st6a.
Afram hefur verid greint fra hudvidbrogdum utan notkunarstadar (heimildir eftir markadssetningu lyfsins):
Samtals hefur verid greint fra 78 aukaverkunum sem svara til 58 tilvika. HGdvidbrégdum utan
notkunarstadar hefur einnig verid lyst vid notkun annarra fordaplastra, par med talid
hormonagetnadarvarnar.

Af pessum sokum stydur PRAC tillogu markadsleyfishafa um ad bata hidvidbrogdum, a bord vid
hérundsroda, klada og hadertingu, vid lyfjaupplysingar Lisvy og tengdra heita.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etinylestradiol / gestoden (fordaplastur) telur CMDh ad
jafnveegid a milli avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda etinylestradiol / gestdden, sé
Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda etinylestradiol / gestoden (fordaplastur) og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

e Kafli 4.8:

Eftirfarandi aukaverkun/-verkunum skal bzta vié undir hid og undirhio i flokkun eftir liffierum med tidni
ekki pekkt: hudvidbrdgd, t.d. hérundsrodi, kl&di og huderting utan notkunarstadar

Fylgiseaill
e Tioni ekki pekkt: Ekki hagt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum

hudvidbrogo, t.d. rodi & htd, kladi i hid oqg erting i hid utan notkunarstadar




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur oktéber 2017

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

25. nébvember 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

24. januar 2018
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