Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

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

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um brad utbreidd graftaritpot Gr heimildum, par med talin
gbgn um naid timabundid samhengi i 2 tilvikum af tveimur, telur PRAC ad orsakasamband & milli
mifepristons og bradra utbreiddra graftartpota sé ad minnsta kosti hugsanlegur moguleiki. bar af
leidandi komst PRAC a0 peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
mifepriston til samraemis, med uppferslu

a koflum 4.4 og 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs, par sem baeta skal vid vidvorun um alvarlegar
aukaverkanir { hud og aukaverkuninni brad utbreidd graftariitpot med flokkuninni ,,tidni ekki pekkt, i
somu 160. Uppfeera skal fylgisedilinn 1 samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mifepriston telur CMDh ad jafnveegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda mifepriston, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig me0 pvi ad vidkomandi adildarriki og
umse&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda mifepriston og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

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 yfirstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Baeta skal vid vidvorun sem hér segir:
Exelgyn/Nordic Group:

Tilkynnt hefur verido um alvarlegar aukaverkanir i hiid, p.m.t. hudpekjudrepslos og brad
utbreidd graftaritpot, i tengslum vido notkun mifepristons (sja kafla 4.8). Stodva skal meoferd
me0 mifepristoni tafarlaust hja sjuklingum sem fa alvarlegar aukaverkanir i huo. EKKi er
raolagt ad hefja medferd med mifepristoni a nv.

Amring/Linepharma:

Tilkynnt hefur verio um alvarlegar aukaverkanir i hio, p.m.t. huopekjudrepslos og brad
utbreidd graftarutpot, i tengslum vido notkun mifepristons (sja kafla 4.8). EKKi er raolagt ao
hefja medferd med mifepristoni a nv hja sjuklingum sem fa alvarlegar aukaverkanir i huo.

. Kafli 4.8
Exelgyn/Nordic Group og Amring/Linepharma:

Baeta skal vio eftirfarandi aukaverkun undir ,,H10 og undirhud* i flokkun eftir liffeerum med tionina
,»ekki pekkt*:

Brad utbreidd graftarutpot

Fylgiseoill
Kafli 2

Bata skal vid eftirfarandi vidvorun undir ,,Varnadarord og varadarreglur®:
Exelgyn/Nordic Group:

Tilkynnt hefur verido um alvarlegar aukaverkanir i hiid, p.m.t. hudopekjudrepslos og brao
utbreidd graftarutpot, i tengslum vio notkun [heiti lyfs]. Heettio meofero meo [heiti lyfs] og leitio
tafarlaust til laeknis ef vart verdur vio einhver peirra einkenna sem lyst er i kafla 4. Ef alvarleg
viobrogo i hio koma fram skal ekki nota mifepristéon aftur.

Amring/Linepharma:

Tilkynnt hefur verido um alvarlegar aukaverkanir i hiid, p.m.t. huopekjudrepslos og brao
utbreidd graftarutpot, i tengslum vid notkun [heiti lyfs]. Leitio tafarlaust til laeknis ef vart
verdur vid einhver beirra einkenna sem lvst er i kafla 4. Ef alvarleg viobrogo i hiid koma fram
skal ekki nota mifepriston aftur.

Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Exelgyn/Nordic Group:
Baeta skal eftirfarandi vid upptalningu 4 alvarlegum aukaverkunum sem krefjast laeknisadstodar:

- Raudleitir flekkir a bol sem likjast markskifu eda hringlaga blettir, oft med bloorum i
midjunni, hioflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og i augum. Haekkaour
likamshiti og flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu huoutbrota
(huaobekjudrepslos, tioni: mjog sjaldgzef).




- Raud, hreistrud, utbreidd utbrot med hniidum undir hidinni og bloorum asamt sétthita.
Einkennin koma vfirleitt fram vio upphaf meoferoar (brad utbreidd graftarutpot, tioni:

ekki bekkt).

Amring/Linepharma:

Hafio samband vid leekninn eda farid tafarlaust 4 naesta sjukrahus ef vart verdur vid einhver af
eftirfarandi einkennum:

- Raudleitir flekkir a bol sem likjast markskifu eda hringlaga blettir, oft med bloorum i
midjunni, hudofléognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og i augum. Haekkaour
likamshiti og flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu huoutbrota
(hudpekjudrepslos, tioni: mjog sjaldgzef eda kemur 6rsjaldan fyrir).

- Raud, hreistrud, uitbreidd ttbrot med hniidum undir hidinni og blodrum dsamt sétthita.
Einkennin koma vfirleitt fram vio upphaf meoferoar (brao utbreidd graftarutbot, tioni:

ekKki pekkt).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) og
aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

. ireplos hisobeki



Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéoou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh 4 nidurstoounni:

27. januar 2021

byodingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

13. mars 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. mai 2021




