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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir isotretindin (til inntoku) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I ljosi tilteekra gagna um spjald- og mjadmarbeinslidbélgu i birtum visindagreinum og tilkynningum
eftir markadssetningu lyfsins, par sem stundum var um ad raeda nain tengsl i tima eda ad aukaverkunin
gekk til baka pegar notkun lyfsins var hatt (positive de-challenge) og i 1jési pess ad liklegur
verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar isétretindins og spjald- og
mjadmarbeinslidbolgu sé a.m.k. liklegur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda is6tretindin til samreemis vid petta.

[ ljosi tilteekra gagna um augnburrk i tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins og i ljosi pess ad
liklegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar isétretindins og
vidvarandi augnpurrks sé a.m.k. liklegur méguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum
um lyf sem innihalda iso6tretindin til samraemis vio petta.

I 1josi tilteekra gagna um pvagréasarbolgu i birtum visindagreinum og tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins, par sem stundum var um ad raeeda nain tengsl i tima eda ad aukaverkunin
gekk til baka pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og kom fram & ny pegar notkun
pbess var hafin aftur (positive re-challenge) og i 1jési pess ad liklegur verkunarhattur er pekktur, telur
PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar isétretindins og pvagrasarbélgu sé a.m.k. liklegur méguleiki.
PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda is6tretindin til samreemis vid
petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir istretindin (til inntoku) telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda isétretindin (til inntoku), sé 6breytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda isotretindin (til inntoku) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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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 gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Bata a vid varnadarordum sem hér segir:

Stodkerfi og bandvefur

Tilkynnt hefur verid um spjald- og mjadmarbeinslidbélgu hja sjuklingum sem voru utsettir fyrir
isotretindini. Naudsynlegt getur verid ad gera frekari rannséknir, p.m.t. med myndgreiningu svo
sem sequlémun, til ad greina spjald- og mjadmarbeinslidbolgu fra 6drum orsokum bakverkjar
hja sjuklingum med teikn um mjadmarbeinslidbolqu. I tilvikum sem tilkynnt var um eftir
markadssetningu lyfsins gekk spjald- og mjadmarbeinslidbdlga til baka eftir ad notkun
<lyfjaheiti> var hatt oq videigandi medferd veitt.

. Kafli 4.8

Beeta & vid eftirtalinni aukaverkun undir liffeeraflokknum Stodkerfi og bandvefur og tidniflokknum

Tioni ekki pekkt:

Spjald- og mjadmarbeinslidbdlga

Fylgiseaill
. Kafli 2

Raeddu vid lekninn ef pd finnur fyrir vidvarandi verk i mjébaki eda rasskinnum medan a
medferd med <lyfjaheiti> stendur. Pessi einkenni geta verid merki um spjald- og
mjadmarbeinsliobolqu, sem er teqund bélguverkjar i baki. Laeknirinn g&ti haett medferdinni
meo <lyfjaheiti> og visad pér til sérfraedings til medferdar vio bolguverk i baki. Naudsynlegt
getur verid ad gera frekari rannséknir, p.m.t. med myndgreiningu svo sem segulémun.

. Kafli 4

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Spjald- og mjadmarbeinslidbdlga, bolguverkur i baki sem leidir Ut i rasskinnar eda mjobak

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Breyta & varnadaroréum sem hér segir:

Augnpurrkur, dgegnsai gleeru, minnkud naetursjon og glerubdlga hverfa vanalega eftir ad medferd
lykur. Tilkynnt hefur verid um augnpurrk sem hverfur ekki eftir ad medferd er heett. Hegt er ad

medhondla augnpurrk med augnsmyrsli eda gervitarum. Opol fyrir augnlinsum getur komid fram og
pvi getur reynst naudsynlegt ad sjuklingur noti gleraugu medan & medferd stendur.

Fylgisedill
. Kafli 2

Breyta & varnadaroroum sem hér segir:



Isétretinoin getur valdid augnpurrki, 6poli gagnvart snertilinsum og sjonvandamalum, p.m.t.
nattblindu. Tilkynnt hefur verid um augnpurrk sem hverfur ekki eftir ad medferd er haett. Latid
leekninn vita ef vart verdur vid einhver pessara einkenna. Laknirinn geeti bedid pig ad bera mykjandi
augnaburd eda ,,gervitar” i augun. Ef pa notar snertilinsur og hefur pr6ad med pér 6pol gagnvart
snertilinsum geeti pér verid radlagt ad nota gleraugu medan & medferd stendur. Ef fram koma
sjonvandamal geeti laeknirinn visad pér til sérfreedings til rddgjafar eda sagt pér ad heetta ad taka
isétretinain.

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta 4 vid eftirtalinni aukaverkun undir liffeeraflokknum Nyru og pvagferi og tidniflokknum Tidni

ekki pekkt:

bvagrasarbélga

Fylgiseaill
. Kafli 4
Bata a vid eftirtalinni aukaverkun undir Adrar aukaverkanir og tioniflokknum Tidni ekki pekkt:

Bélga i pvagras




Vidauki 111

Timadetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2021

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 30/01/2022
yfirvalda i viokomandi 1éndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 31/03/2022




