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Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etonogestrel, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga um milliverkun etonogestrel vefjalyfs og riténavirs ar visindagreinum
og samkvaemt liklegum verkunarmaéta, telur PRAC umsjonarlandid ad milliverkun etonogestrels og
ritandvirs leidi ekki til aukins Utskilnadar & etonogestreli. PRAC umsjonarlandid komst ad peirri
nidurstdou ad lyfjaupplysingar fyrir Iyf sem innihalda etonogestrel skuli uppfeaerdar i samreemi vio
petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstéour PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etonogestrel, telur CMDh, ad jafnvaegid a4 milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etonogestrel sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
e Kafli45
Milliverkun verdur ad breyta sem hér segir:

Efni sem auka Uthreinsun horménagetnadarvarna (minnkud verkun hormoénagetnadarvarna vegna
ensimérvunar), t.d.:

Barbitarét, bosentan, karbamazepin, fenytoéin, primidon, rifampisin og lyf vio HIV/HCV eins og
riténavir; efavirenz, boceprevir, nevirapin, og jafnvel einnig felbamat, griseéfulvin, oxkarbazepin,
topiramat og vorur sem innihalda nattarulyfid jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Fylgisedill

o Kafli2

Sum lyf

- geta haft ahrif & gildi Nexplanon i bl4oi

- geta gert lyfid minna ahrifarikt vid ad hindra pungun
- geta valdid 6vaentum bledingum.

petta & medal annars vid um lyf sem notud eru til medferoar vid

. flogaveiki (t.d. primidon, fenytdin, barbiturét, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat og
felbamat)

berklum (rifampicin)

HIV-sykingu (t.d. fiténavir; nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

lifrarbdlgu C sykingu (t.d. boceprevir, telaprevir)

ymsum 6drum sykingum (t.d. grise6falvin)

haum blédprystingi i @dum lungna (bosentan)

veegu punglyndi (nattarulyfid jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)).



Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i april 2025

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 09.06.2025
yfirvalda i viskomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 08.08.2025
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