Vidauki 1

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir promestrien (krem og skeidarhylki), eru visindalegu
nidurstédurnar svohljodandi:

A skyrslutimabilinu komu fram 5 tilvik ,blaedinga og averka“ og alls komu fram 77 tilvik. A grundvelli
upplysinganna sem fram koma i pessari PSUR, telur PRAC ad breyta skuli kafla 4.8 i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir promestrien (krem og skeidarhylki) og beaeta vid blaedingu fra leggéongum.
Fylgisedillinn er uppfaerdur i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir promestrien (krem og skeidarhylki) telur CMDh ad jafnvaegid
a milli avinnings og aheaettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda prémestrien (krem og skeidarhylki), sé
6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerodar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda promestrien (krem og skeidarhylki) og
eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurst6édou CMDh.



Viodauki I1

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeerakerfinu (SOC) £xlunarfaeri og brjost med ,,tioni ekki
pekkt*:

Blaeding fra leggéngum

Fylgisedill
- Kafli 4

Blaeding fra leggéngum



Vicauki I11

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Noévember 2017 CMDh fundur
Sampykki CMDh a nidurstédunni:

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 23. desember 2017
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 21. februar 2018
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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