Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

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

A grundvelli skodunar mikils fjolda tilkynninga sem borist hafa um purrk i skdpum og leggéngum
(vulvovaginal dryness) og par sem samhengi er liffreedilega sennilegt vegna likinda vid vel pekktar
aukaverkanir isotretingins, telur PRAC nagar visbendingar liggja fyrir til ad réttleeta ad purrki i
sképum og leggdéngum sé beett vio i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs og purrki i leggéngum sé
beett vid i kafla 4 i fylgisedli.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir is6tretindin (til inntoku) telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda isétretinéin (til inntéku), sé dbreytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda isotretindin (til inntdku) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,AExlunarfeeri og brjost” og tidniflokknum ,, Tidni
ekki pekkt*:

burrkur i skpum og leggdngum

Fylgiseaill
. Kafli 4
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &ztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

burrkur i leggbngum




Vidauki I1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstddunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2019

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til 26/01/2020
yfirvalda i viokomandi l6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 26/03/2020

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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