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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir letr6zoél eru visindalegu nidurstodurnar svohljédandi:

Alls fundust 117 tilfelli gulu/gallraudadreyra i 6ryggisgagnagrunni markadsleyfishafa. b6 ad meirihluti
pessara 117 tilfella hafi verid sampaettur 68rum pattum var ekki haegt ad Utiloka letr6zél sem orsok i
sex tilfellum aukins gallrauda i bl6di og/eda gulu ad teknu tilliti til timasetningar, einkenni gengu til
baka vid st6dvun medferdar og skorts a 6drum Gtskyringum. Aukin styrkur gallrauda i bl6d eda gula
voru tilkynnt med tidnina sjaldgaefar i 6llum fjorum gagnaséfnum peirra klinisku rannsékna sem féru
fram & letr6zél i viobotarmedferd/framlengd vidbotarmedferd. bess vegna skal uppfeera kafla 4.8 i
upplysingum um lyfid med aukaverkununum ,,gula“ og ,,gallraudadreyri“ med tidnina ,,sjaldgaefar” undir
liffeeraflokknum ,,Lifur og gall®.

Alls hafa 357 tilfelli brjostverks verid tilkynnt eftir markadssetningu. Fyrir 62 af pessum 356 tilfellum
kom fram fullur bati/einkenni minnkudu pegar medferd med letr6zol var heett eda hlé gert a henni
Grunur um orsakasamband var tilkynnt fyrir 78 af pessum 356 tilfellum. Tilkynnt var um brjéstverk
med tidnina algengar i premur af fjorum gagnasettum i peim kliniskum rannséknum sem
framkvaemdar voru fyrir letr6zoél. Af peim sokum skal uppfeera kafla 4.8 og baeta vid aukaverkuninni
Lbrjéstverkur* med tidnina algengur undir ,,Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad*“.

Vid skodun & uppsoéfnudum gégnum ur kliniskum rannséknum skal tidni aukaverkananna ,,gigt” og
Lhjartslattarénot” sem pegar er getid i kafla 4.8 i upplysingum um lyfid uppfeera 0r ,,sjaldgeefar” i
»~algengar”.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir letr6zol, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda letr6zol sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseakjendur/markadsleyfishafar med markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda letr6zol og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni
taki tillit til pessarar nidustédu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.8

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkunum undir ,Lifur og gall“ i flokkun eftir liffeerum med tidnina
sjaldgeefar: ,gallraudadreyri“ og ,,gula“.

Baeta skal vid ,brjostverkur® undir flokkun eftir liffaerum ,,Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad*“ med tidnina ,,algengar®.
Tioni aukaverkunarinnar ,,gigt” skal breyta i ,,algengar*.

cc

Tidni aukaverkunarinnar ,hjartslattarénot” skal breya i ,,algengar.

Fylgiseaill

e 4. Hugsanlegar aukaverkanir

A

Algengar aukaverkanir

- Hjartslattarénot, hradur hjartslattur
- Stifleiki { lidum (qgigt)

- Brjéstverkur

Sjaldgeefar aukaverkanir

Gulnun hddar og augna

Mikill styrkur gallrauda i blédi (nidurbrot raudra blédkorna)
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Fundur CMDh i jani

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 5. agust 2017
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 4. oktdber 2017
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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