Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etonogestrel eru visindalegu nidurstddurnar
svohlj6dandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga Gr aukaverkanatilkynningum, par 4 medal nokkur tilvik i nAnum
tengslum vio gjof lyfsins, telur PRAC a0 orsakasamband milli isetningar etonogestrels vefjalyfs og
&0a- og skreyjutaugarvidbragda séu ad minnsta kosti raunhaefur moéguleiki. PRAC hefur komist ad
peirri nidurstddu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda etonogestrel skuli uppfeerdar i samraemi
vid petta.

Uppfearsla a kafla 4.8 1 samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) til ad baeta vid aukaverkunum a &da-

og skreyjutaugarvidbrogdum vid isetningu vefjalyfsins. Fylgisedillinn er uppfaerdur i samreemi vid
pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etonogestrel telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etonogestrel, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a 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 etonogestrel og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



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

4.8 Aukaverkanir

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra blodprystingsheekkun sem
hefur kliniska pydingu. Einnig hefur verid greint fra flosu. Bradaofnamisvidbrogo, ofsaklaoi,

ofnamisbjugur, versnun ofnemisbjugs og/eda versnun arfgengs ofnaemisbjugs geta komid fram.

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vio isetningu eda brottnam

vefjalyfsins:
Vid isetningu eda pegar vefjalyfio er fjarlegt geta komid fram marblettir, p.m.t. margull 1 sumum

tilfellum, minnihattar stadbundin htiderting, verkir eda kladi.
Isetning vefjalyfsins getur valdio ada- og skreyjutaugarviobrogoum (svo sem lagbrystingi

sundli eda vfirlioi).

Fylgiseoill

4. Hugsanlegar aukaverkanir /.../

begar Nexplanon er sett i eda fjarlagt geta komid fram marblettir (sveesnir i sumum tilfellum), verkir,
bolga eda kladi og i mjog sjaldgaefum tilvikum syking. Or eda graftarkyli getur myndast 4
isetningarstadnum.

Pao getur lioid vfir big vegna isetningar vefjalyfsins.



Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu a4 nidurstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur april 2022

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 06. jani 2022
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 05. agust 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu

