Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir miséprostél (kvensjukdomalyf - pungunarrof), eru
visindalegu nidurstédurnar sem hér segir:

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um hjarta- og sedasjukdéma (hjartastopp, hjartadrep og/eda krampa i
kransadum og alvarlegan lagprysting) sem fengnar eru uUr heimildum, tilkynningum eftir
markadssetningu, par @ medal nokkur tilfelli sem stutt var & milli og i 1jési mogulegra verkunarhatta,
telur adaladildarrikid orsakasamband a milli notkunar samkveemt leidbeiningum & misdprostdli
(kvensjukdémalyf - pungunarrof) og hjarta- og aedasjukdéma sé ad minnsta kosti raunhasfur
moguleiki. Adaladildarrikid komst ad peirri nidurstédu ad breyta aetti upplysingum um vorur sem
innihalda misdprostdl (kvensjukddmalyf — pungunarrof) i samraemi vid peer.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC er CMDh sammala heildarnidurstédum PRAC og astaedum fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna um miséprostél (kvensjukdémalyf - pungunarrof) telur CMDh ad
samband avinnings og aheettu af notkun lyfsins sem inniheldur miséprostdl (kvensjukdémalyf -
pungunarrof) sé dbreytt med fyrirvara um fyrirhugadar breytingar a upplysingum vérunnar.

CMDh leggur til ad skilmalum markadsleyfisins verdi breytt.



Vidauki II

Breytingar a voruupplysingum lyfs med landsbundid leyfi



Breytingar sem eiga ad vera gerdar i vidkomandi kéflum voruupplysinganna (nyr texti
undirstrikadur og feitletradur, eyddur texti strikad-yfir)

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4
Varnadarordum zetti ad breyta sem hér segir:

Heetta a8 hjarta- og aedasjukdémum

Greint hefur verid fra sjaldgeefum en alvarlegum hjarta- og adasjukdémum (hjartastoppi,

hJartadrepl og/eéa krampa i kransaeaum og alvarlegum lagprystingi) eftir stéran-skammtaf

i& notkun misdprostdls. Af pessum
sokum aetti ad medhondla konur med dhaettupeetti hjarta- og sedasjukdoma (t.d. konur eldri en 35 ara
sem reykja ad stadaldri, med blodfituhaekkun, sykursyki) eda stadfestan hjarta- og aedasjukdém med
varud.

(-]
o Kafli 4.8

Breyta eetti eftirfarandi upplysingum undir ,sjaldgeefum® SOC aedasjukddémum:

AEdasjukdémar:

Greint hefur verid fra sjaldgeefum en alvarlegum hjarta- og sdasjukdomum (hjartastoppi,
hjartadrepi og/eda krampa i kranseedum og alvarlegum lagprystingi) adatega vid notkun misdprostdls

. ) < tovfic,

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid @ um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum. Latid
laekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta felur i sér allar hugsanlegar aukaverkanir
sem ekki eru taldar upp i pessum fylgisedli.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komidé fram:
Alvarlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir eru medal annars:

. ofnaemisvidbrogd. Alvarleg hudutbrot eins og raudir blettir med kldada, blodrur eda sar.

o hjarta- og aedasjukdémar. Brjostverkur, 6ndunarerfidleikar, rugl eda oreglulegur
hjartslattur. betta getur leitt til hjartastopps.

Adrar alvarlegar aukaverkanir eru medal annars:

. tilvik um alvarlegt eda banvaent eiturlost eda blddsykingarlost. Hiti med verkjum i vodvum,
hradur hjartslattur, sundl, nidurgangur, uppkdst eda mattleysi. [fjarlaegja linuskil/linuskipti] bessar
aukaverkanir-geta komid fram ef pu tekur petta lyf ekki munnleidis eda ef pu tekur pad seinna en 49
dogum eftir fyrsta dag sidustu tidablaedinga til ad stédva medgdngu.
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Vidauki III

Timaaeetlun um framkvamd pessarar stédu



Timaaeetlun um framkvamd pessarar stédu

Innleiding CMDh-st6du:

CMDh-fundur i januar 2024

Sending til par til beerra yfirvalda a pydingum &
vidaukum stédunnar:

11. mars 2024

Innleiding stédunnar af halfu adildarrikja
(framlagning breytinga markadsleyfishafa):

09. mai 2024




