Vidauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testosteron (allar blondur nema til utvortis
notkunar og testosteronindecandat stungulyf), eru visindalegar nidurstodur svohljodandi:

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna

Utgefin gogn sem byggja 4 smeerri rannsoknum sem leitt hafa af sér tilgatur og atgefnar tilfellaradir
um segarek i blazedum sjiklinga med undirliggjandi, adur dgreinda, &ttgenga eda aunna
segamyndunarhneigd eda laga storkusundrun med notkun testosterons. Segamyndun atti sér stad og
endurtok sig, pratt fyrir vidunnandi gjof andstorknunarlyfja 4 medan a testosteronmedferd stod i
korlum med segamyndunarhneigd og pratt fyrir ad frekari sannanir geti verid naudsynlegar til ad syna
fram & pessar nidurstodur, hefur tilgatum um verkunarhatt segamyndunar i sjuklingum med
undirliggjandi ettgenga segamyndunarhneigd, sem midla ma med auknu magni af E2, ekki verid
andmeelt.

Vegna ofangreinds er verid talid ad setja eigi advorun i upplysingar um lyfid til ad geett sé vartidar vid
notkun testosterons i sjuklingum med segamyndunarhneigd.

Vegna pessa, 1 1j0si framlagdra gagna 1 yfirfornum samantektum um 6ryggi lyfja, telur PRAC a full
asteda sé til ad breyta upplysingum um lyf sem innihalda testosteron (allar blondur nema til Gtvortis
notkunar og testosteronindecanoat stungulyf).

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosteron (allar blondur nema til itvortis notkunar og
testosterontindecandat stungulyf) telur CMDh a0 jafnvaegid a milli d&vinnings og ahaettu af lyfjum sem
innihaldatestosteron (allar blondur nema til Gtvortis notkunar og testosteronundecanéat stungulyf) sé
obreytt 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 melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda testosteron (allar blondur nema til Gtvortis notkunar og testosteronundecanoat stungulyf) og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, verdi breytt til samreemis.



Vioauki IT

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Eftirfarandi advorun etti ad setja inn i pennan kafla undir fyrirségninni ,,Storknunarraskanir". Adrar
advaranir tengdar storkurdskunum etti einnig ad telja upp undir pessari fyrirsogn.

Storkuraskanir
Testosteron 4 a0 nota meo varuo hja sjuklingum sem hafa sesamyndunarhneigd, bar sem eftir
markaodssetningu hafa verio birtar rannsoknir og skyrslur um segamyndunartilfelli i bessum

sjuklingum 4 medan testésterénmeoferd st6o.

Fylgiseoill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum adur en pt notar [heiti lyfs] ef pu hefur na eda hefur 4dur haft:

[...]

- blodstorknunarvandamal
- L]
- segamvyndunarhneigd (afbrigdileiki blodstorknunar sem eykur haettuna a4 segamyndun -
bloostorknun i 2edum)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis

Vidauki I1I

Timadgetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur September 2016

Pydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 29. oktdber 2016
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstoounni (umsokn | 28. desember 2016
um breytingu fra markadsleyfishafa):
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