Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

AD teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir nafarelin eru visindalegu nidurstodurnar
svohljoédandi:

[ 1josi aframhaldandi tilvika oforvunar eggjastokka (ovarian hyperstimulation syndrome) eftir
markadssetningu og med tilliti til alvarleika tilkynntra tilvika, er nidurstada PRAC ad
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda nafarelin skuli breytt til ad endurspegla betur mikilvaega
stadfesta haettu 4 oforvun eggjastokka.

Breyta skal kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs og baeta vid varnadarordum um oférvun
eggjastokka. Lyfsedlinum er breytt i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nafarelin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli Avinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda nafarelin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh mzlir einnig me0 pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda nafarelin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Bata skal vi0 eftirfarandi varnadarordum:

Eins og vio 4 um aora GnRH-6rva, hafa komio fram tilkynningar um oférvun eggjastokka
(ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS)), i tengslum vido notkun nafarelins samhlida

oonadotropini. Hafa skal naio eftirlit meo sjuklingum sem fa formeofero fvrir glasafrjéveun. Ef
fram koma teikn um oforvun eggjastokka skal stoova meoferdina (sja kafla 4.8).

Fylgiseaill
Kafli 2:

Notkun <Heiti lyfs> samhlioa gonadotropini til meoferdar vio 6frjosemi getur stundum valdio
ofurviobrogoum i eggjastokkum (oforvun eggjastokka). Pao getur verio ao pu fair kvioverk,
baninn Kkvid og ogledi eda uppkost. Ef pbao gerist skaltu lata laekninn vita. Sja einnig kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir.




Vidauki I1I

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 14. oktdber 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

28. november 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):

27. jantar 2022




