Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir finasterio eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6édandi:

Samkvaemt peim tilvikum kvida sem greint hefur verid fra og tengjast medferd med finasteridi 1 mg
sem er &tlad til medferdar & karlmannaskalla og finasteridi 5 mg sem er &tlad vid godkynja staekkun &
blodruhalskirtli og einnig ad teknu tilliti til pess mikla algengis kvida sem hefur verid stadfest hja peim
sem eru & medferd vid karlmannaskalla, telur PRAC a0 kafli 4.8 1 samantekt a eiginleikum lyfja sem
innihalda finasterio eigi ad na yfir aukaverkunina kvida, par sem tioni er ekki pekkt. Fylgisedillinn er
uppfaerdur a4 sama hatt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir finasterid telur CMDh ad jafnveagid a4 milli Avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda finasterid, s¢ obreytt ad pvi gefnu ad 4formadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu 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 finasterid og eru med markadsleyfi innan
Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

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 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

[Eftirfarandi aukaverkun a ad beeta vio undir liffeeraflokkinn gedren vandamal med tioni ekki pekkt]
Kvioi

Fylgiseoill

. Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

[Efirfarandi texta a ad bceta vid]

Tioni ekki pekkt

[.-]

Kvioi



Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur i april 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til 9.jini 2018
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 8. aglist 2018
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):




