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Visindalegar nidurstdédur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levétyroxin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Byggt & fjolda tilkynntra tilfella par sem lost atti sér stad hja fyrirburum med mjdg litla
feedingarpyngd, samkveemt aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og heimildum medan &
PSUR skyrslutimabilinu st6d, telur PRAC ad beeta skuli vid varnadarordum hvad vardar lost svo koma
megi i veg fyrir lost hja pessum hépi barna vegna 6proskadrar nyrnahettustarfsemi. Reyndar dylur
vanvirkni skjaldkirtils oft nyrnahettubilun og pvi er pekkt ad levotyroxin leidi i 1jés nyrnahettubilun.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levotyroxin telur CMDh ad jafnvaegid & milli d&vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levatyroxin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda levétyroxin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghurmstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Beeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

Hafa skal eftirlit med blodaflfraedilequm gildum pegar medferd er hafin med levotyroxini hja

fyrirburum med mjog litla feedingarpyngd par sem lost getur att sér stad vegna vanproskadrar
nyrnahettustarfsemi.

Fylgisedill
Kafli 2
Reqglulega verdur haft eftirlit med blddobrystingi begar medferd er hafin med levotyroxini hja

fyrirburum med mjog litla feedingarpyngd par sem mjog skyndilegt blédprystingsfall getur att
sér stad (sem nefnt er lost).
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Timaéeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaaaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur oktober 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 01/12/2019
yfirvalda i viokomandi I6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30/01/2020

(umsdkn um breytingu frd markadsleyfishafa):




