Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levondgestrel / etinylestradiol, etinylestradiol
(samsettur pakki), eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lifrarskada af voldum lyfja (sérstaklega haekkun 4 transaminasa) tr
birtum heimildum, voru tilkynningar eftir markadssetningu, sem i sumum tilvikum fylgdi naid
timalegt samhengi, ad einkenni hurfu eftir ad medferd var haegt og komu aftur pegar medferd var hafin
a0 nyju, og med hlidsjon af liklegum verkunarhaetti, telur PRAC ad orsakasamband 4 milli
levonorgestrels/etinylestradiols, etinylestradiols og haekkunar 4 lifrarensimum sé i pad minnsta
raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem
innihalda levonorgestrel / etinylestradiol, etinylestradiol (samsettur pakki) til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levonorgestrel / etinylestradiol, etinylestradiol (samsettur
pakki) er CMDh peirrar skodunar ad avinnings-ahattuhlutfall lyfsins/lyfjanna sem innihalda
levénorgestrel / etinylestradiol, etinylestradiol (samsettur pakki) sé obreytt med fyrirvara um

fyrirhugadar breytingar a lyfjaupplysingunum

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum i liffeeraflokkinn Lifur og gall med tidni ekki pekkt:

- Haekkud gildi transaminasa

Fylgisedill

Hugsanlegar aukaverkanir

= h

o]

idni ekki pekkt: ekki haagt ad aezetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gognum
medvitundarleysi

hartap

verkir i handleggjum eda fotleggjum

haekkud gildi lifrarensima (heekkud gildi transaminasa).




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur september 2024

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 03/11/2024
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 02/01/2025
4 nidurst6dunni (umsokn um breytingu fra
markadsleyfishafa):
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