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Visindalegar nidurstéour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir misoprostdl (atlad til kvenlaekninga — til ad
koma af stad fedingu) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Byggt a framskyggnri rannsékn framkveemd af Auffret et al (2016) telur PRAC ad notkun
misoprostdls snemma & medgongu tengist sérstoku mynstri & vansképunum hja fostrum, liklega ekki &
skammtahadan hatt, og maelir par med uppfarslu & lyfjaupplysingum med pvi ad beeta vid
varnadarrordum i kafla 4.6 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda misoprostol, etlud til
ad koma af stad fedingu, um &hzettuna & vanskopun i tengslum vid Gtsetningu fyrir lyfinu snemma &
medgongu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir misoprostol (&tlad til kvenlaeekninga — til ad koma af stad
feedingu) telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
misoprostdl (xtlad til kvenlaekningar — til ad koma af stad faedingu), sé obreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda miséprostol (etlad til kvenlaekningar — til
ad koma af stad faedingu) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi
innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi kdflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
« Kafli 4.6

Eftirfarandi varnadarordum skal baeta vio:

Medganga

[Sérlyf] er notad til ad koma af stad faedingu med litlum skdmmtum af misoprostéli i stuttan
tima rétt fyrir lok medgdngu. Pegar pad er notad a pessm tima medgdngu er engin haetta &
vanskopun fosturs. [Sérlyf] skal ekki nota & 6drum stigum medgongu: preféld aukin dheetta &
vanskopun hja féstrum (par med talid Moebius heilkenni, liknarbelgsdregilsheilkenni og fravik i
midtaugakerfi) hefur verid tilkynnt & medgdngu pegar utsetning fyrir misoprostoli vard & fyrsta
pridjungi.

Fylgisedill

o Kafli 2

Medganga

[Sérlyf] er notad til ad hjélpa til vid ad koma af stad feedingu fra [akvedin vika fyrir hvert lyf]
viku medgdngu. Pegar pad er notad a pessm tima medgdngu er engin heetta & faedingargollum
hja barninu. Hins vegar skalt pu ekki nota [Sérlyf] & 6drum timum medgoéngunnar par sem pa
getur misoprostol valdid feedingargdlium.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur jantar 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

16. mars 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

15. mai 2019
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