Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levonorgestrel eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Leginnlegq:

Samkvaemt visindagreinum sem komu fram & tilkynningatimabili pessarar PSUSA-lotu og i
varudarskyni & ad geeta vartdar vid samhlida notkun tidabikara hja konum sem nota leginnlegg sem
innihalda levénorgestrel. Askilegra er ad nota démubindi, til ad lagmarka haettu & ad toga i preedi
leginnleggsins fyrir slysni pegar bikarinn er fjarleegdur. bvi er talid naudsynlegt ad uppfeera
fylgisedilinn.

Getid er um aukaverkunina ,,sundl i lyfjaupplysingum um hormdénagetnadarvarnalyf til inntoku sem
innihalda levonorgestrel (progestin-only pills). Einn markadsleyfishafi leginnleggja sem innihalda
levonorgestrel hefur ad 6llu samanteknu fengid 2.549 tilkynningar par sem minnst var & sundl 6had
uppsetningu/fjarleegingu leginnleggsins, p.m.t. 716 tilvik sem voru laeknisfreedilega stadfest. Vitad er
um tilvik par sem aukaverkunin heetti pegar notkun var heett (positive dechallenge) og eitt tilvik par
sem aukaverkunin hetti pegar notkun var hett og kom fram & ny pegar hun var hafin & ny (positive de-
and rechallenge), par sem orsakasamhengi var a.m.k. hugsanlegt eda liklegt. P4 sundl sé algengt hja
almenningi var timi par til pad kom fram innan vid 1 manudur fra uppsetningu leginnleggs sem
innihélt levonorgestrel (en 6had sjalfri uppsetningunni) i helmingi tilvika og var pvi hugsanlegt ad pad
tengdist leginnlegginu. bPar sem breytingar & bl6dprystingi, sem er skrdd aukaverkun, eda
hormdnabreytingar geetu valdid sundli, er a.m.k. mogulegt ad orsakasamhengi sé milli
aukaverkunarinnar og leginnleggsins, 6had uppsetningu/fjarleegingu pess. pvi er farid fram 4 ad
markadsleyfishafar leginnleggja sem innihalda levonorgestrel geti um aukaverkunina ,,sundl* i
lyfjaupplysingum um lyfid.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levonorgestrel telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levénorgestrel, sé Gbreytt 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 vidkomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda levonorgestrel og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu 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 eyda er geghumstrikadur)

Leginnlegq:

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta & vid eftirtalinni aukaverkun i liffeeraflokknum ,,/dar* og tidniflokknum ,,Algengar* fyrir
leginnlegg sem innihalda 52 mg eda 19,5 mg af levonorgestreli og tidniflokknum ,,Sjaldgeefar* fyrir
leginnlegg sem innihalda 13,5 mg af levonorgestreli:

Lsundl*

Fylgisedill
Kafli 2:
Varnadarord og varudarreglur

[...] Melt er med notkun démubinda. Séu tappar eda tidabikarar notadir, skal geeta varudar pegar
peim er skipt Ut svo ekki sé togad i praedina a [heiti lyfs].

Breyta & kafla 4 pannig ad batt sé vid aukaverkuninni ,sundl* i tioniflokknum ,,Algengar* fyrir
leginnlegg sem innihalda 52 mg eda 19,5 mg af levénorgestreli og tidniflokknum ,,Sjaldgeefar* fyrir
leginnlegg sem innihalda 13,5 mg af levonorgestreli.



Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur jantar 2020
pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 15/03/2020

yfirvalda i viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni 14/05/2020




