Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir isotretindin (til innt6ku) eru visindalegu
nidurstéournar svohljéoandi:

Pau heildargdgn sem 16gd eru fram i pessari skyrslu benda til pess ad visbendingar séu um ad
isdtretindin geti tengst roskun & kynlifi, p.m.t. ristruflunum og skertri kynléngun og ad verkunarhattur
pess geti verid minnkun & péttni testdsterdns i plasma.

Alls fundust 689 tilvik hja 471 sjiklingi undir yfirflokknum ,,Kynlifs- og frjésemiskvillar. |
meirihluta tilvika var tilkynnt um vandamal og kvilla vid stinningu og sadlat (311 tilvik), en par & eftir
komu yfirhugtokin ,,Kynlifs- og frjdsemiskvillar sem ekki falla i adra flokka (not elsewhere classified,
NEC) (165) og ,,Kvillar vid sdédfrumumyndun og sedi* (43). Algengustu hugtokin sem tilkynnt var
um i pessum tilvikum voru: ristruflanir (281), minnkud kynhvét (92), roskun a kynlifi (38),
sadfrumufad (15) og vandamal vid sadlat (13). I 10 tilvikum hvarf kvillinn ekki p6 notkun lyfsins
vari hatt (negative dechallenge) en i 15 tilvikum hvarf hann (positive dechallenge). I tveimur tilvikum
var notkun lyfsins hafin & ny og kom kvillinn fram aftur i 68ru tilvikinu (positive rechallenge) en ekki
hinu (negative rechallenge).

A grundvelli tilkynninga eftir markadssetningu lyfsins og birtra visindagreina eru nagilegar
visbendingar til ad réttleeta uppfeerslu & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli fyrir
isétretinoin.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir isotretinoin (til inntoku) telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda isétretinoin (til inntéku), sé obreytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda isétretindin (til inntoku) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



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 a eiginleikum lyfs

» Kafli 4.8

Beeta 4 eftirtéldum aukaverkunum vid kafla 4.8, undir lifferaflokknum ,,/Exlunarfeeri og brjést“ og
tioniflokknum ,, Tioni ekki pekkt*:

»Roskun a kynlifi, p.m.t. ristruflanir og minnkud kynhvét*

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Dokkt eda koklitad pvag
- Vandamal vid ad na eda viohalda stinningu
- Minnkud kynhvot




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juli 2017

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

2. september 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

1. nébvember 2017




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

