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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir misoprostol (4bending, kvensjukdémar — kemur
af stad feedingu) 200 mikrdg skeidarinnlegg eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

PRAC veitti pvi athygli ad i rannsékninni Miso-Obs-303 dr¢ legslakandi medferd ekki Ur
aukaverkuninni oférvun legs hja 5 (0,7 %) kvennanna. Ut fra pessum upplysingum er hagt ad fastsetja
ad mikil oférvun legs sem hugsanlega svarar ekki legslakandi medferd tengist i raun notkun Misodel,
jafnvel pegar skilyroum um rétta notkun er fullnaegt samkveemt samantekt a eiginleikum lyfsins
(SmPC). Faein tilvikanna sem komu fram eftir markadssetningu renna stodum undir pessa skodun.
PRAC telur ad petta sé ny hlid & pekktri aukaverkun og melir med pvi ad varnadarordin sem fyrir eru
i kafla 4.4 i SmPC verdi efld, par sem fram kemur hetta a mikilli oférvun legs sem hugsanlega svarar
ekki legslakandi medferd, jafnvel pétt rétt sé ad notkun Misodel stadid og i samreemi vid SmPC.

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga i PSUR fyrir Misodel 200 mikrdg skeidarinnlegg telur PRAC pvi ad
breytingar & lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda misoprostol 200 mikrdg, skeidarinnlegg til pess ad
koma af stad faedingu, séu réttmaetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir misoprostol (4bending, kvensjikdémar — kemur af stad
faedingu) telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
misoprostol (abending, kvensjukdémar — kemur af stad faedingu) sem 200 mikrég skeidarinnlegg, sé
Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar 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 markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda misoprostol (abending, kvensjuakdémar — kemur af stad faedingu) sem 200 mikrog
skeidarinnlegg og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Varnadarord a ad uppfera samkvaemt eftirfarandi:

Misodel getur valdid mikilli oforvun legs sem ekki er vist ad svari legslakandi medferd. Naid

eftirlit er naudsynleqt til pess ad tryggja ad skeidarinnleggio sé fiarleegt um leid og
feedingarhridir hefjast eda ef samdreettir i legi eru langvinnir eda 6flugir eda vegna kliniskra
vandamala hja modur eda barni.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Misodel

Varnadarord og varudarreglur

Misodel getur valdid 6flugum og langvinnum legsamdreetti. Pvi parf ad fylgjast naid med notkun
Misodel til pess ad tryggja ad Misodel sé fjarleegt eins fljott og mogulegt er. Stundum er
naudsynlegt ad beeta 0dru lyfi vid (legslakandi medferd) sem i flestum tilvikum upphefur
legsamdrattinn.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jandar 2017

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

11. mars 2017

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

10. mai 2017
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