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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir is6tretin6in (til inntku) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fiolda tilvika sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins an truflandi patta (confounding factors) og i
sennilegu samhengi hvad vardar timasetningu, hlutfallslega miklum fj6lda tilvika og liffreedilegum likindum, telur PRAC ad ekki
sé haegt ad utiloka orsakasamhengi milli isétretindins og aukavekunarinnar ,Brjdstasteekkun hja karilménnum* og radleggur pvi
ad pessari aukaverkun verdi beett vid kafla 4.8 i Samantekt a eiginleikum lyfs, i tidniflokknum ,Tidni ekki pekkt* og ad
fylgisedillinn verdi uppfeerdur til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir isétretingin (til inntéku) telur CMDh ad jafnvaegid & milli vinnings og aheettu af
lyfinu/lyfjunum, sem innihalda isétretindin (til inntoku), sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu
gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfia sem tilgreind eru i pessu sameiginlega PSUR mati. CMDh
meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda isétretinéin (til
inntoku) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki
tillit til pessarar nidurst6ou CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

eyda er geghumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8
Baeta a eftirtalinni aukaverkun vié i liffaeraflokknum ,AExlunarfaeri og brjost” og tidniflokknum ,Tidni ekki pekkt*:

Briostasteekkun hja kariménnum

Fylgisedill
. Kafli 4
Tioni ekki pekkt:

Briostasteekkun hja kariménnum, med eda an eymsla




Vidauki lll

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstdédunni:

CMDh fundur desember 2018

breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til yfirvalda i 26.01.2019
viokomandi [Bndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni (umsékn um 27.03.2019
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