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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testdsteron (611 lyfjaform nema til stadbundinnar
notkunar) eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

A grundvelli endurskodunar birtra visindagreina, einkum gagna ar rannséknum Glueck et al (2017,
2018), telur PRAC ad breyta eigi naverandi varnadaroroum vardandi blddstorknunarkvilla med pvi ad
beeta vid upplysingum um ad geeta purfi vartoar hja sjuklingum med ahattupeetti fyrir blaeedasegareki
(VTE), vidvorun um ad hja sjuklingum med segamyndunarhneigd (thrombophilia) hafi verid tilkynnt
um tilvik blaedasegareks, jafnvel medan 4 segavarnarmedferd stdd og radleggingum um ad meta
vandlega hvort halda eigi afram medferd med testosteroni eftir fyrsta tilvik segamyndunar hja slikum
sjuklingum. Enn fremur telur PRAC naudsynlegt ad beeta upplysingum um ahaettupeetti fyrir
blaaedasegarek vid fylgisedilinn, til ad leggja aherslu & paer upplysingar vid sjuklinga.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosteron (611 lyfjaform nema til stadbundinnar notkunar)
telur CMDh ad jafnvaegio & milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda testosteron
(61l lyfjaform nema til stadbundinnar notkunar), sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda testdsteron (61l lyfjaform nema til
stadbundinnar notkunar) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi
innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstddu CMDh.



Vidauki Il

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

Blodstorknunarkvillar

Geeta skal vartdar vid notkun testdsterons hja sjaklingum med segamyndunarhneigd (thrombophilia)
eda ahaettupaetti fyrir bldsedasegareki, par sem tilkynnt hefur verid um segamyndunartilvik (t.d.
segamyndun i djuplaegum bladaedum, lungnasegarek, seqamyndun i auga) i rannsoknum eftir
markadssetningu lyfsins hja slikum sjuklingum medan & medferd med testosteroni stdd. Hja
sjuklingum med segamyndunarhneigd hefur verid tilkynnt um tilvik blaedasegareks, jafnvel
medan a segavarnarmedferd stdo og pbvi & ad meta vandlega hvort halda eigi afram medferd med
testosteroni eftir fyrsta tilvik segamyndunar hja slikum sjuklingum. Ef medferd er haldio afram
a aod gripa til frekari adgerda til ad lagmarka haettu & blasedasegareki.

Fylgiseaill
2. Adur en byrjad er ad nota Nebido

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Nebido er notad ef pd ert med eda hefur ségu um:

[...]
- bl6dstorknunarvandamal
- [
- segamyndunarhneigd (réskun a bl6dstorknun sem eykur haettu & segamyndun — bl6dtappa i
&oum)

- betti sem auka heettu & ad pu fair blédtappa i blaed: ségu um bldédtappa i blaxed,
reykingar, offitu, krabbamein, hreyfingarleysi, séqu um blodtappa i fotlegq, lunga eda
0orum liffeerum & unga aldri i nanustu fjdlskyldu (t.d. innan vid fimmtugt) eda pegar

bu eldist.

Hvernig & ad bera kennsl a blédtappa: sarsaukafullur proti i 6drum fotlegg eda
skyndileg breyting a hadlit, t.d. getur huad ordid fol, raud eda bla, skyndileg madi,
skyndilegur éutskyrour hosti sem getur verid blédugur eda skyndilegur brjéstverkur,
alvarlegur svimi eda sundl, alvarlequr verkur i maga, skyndilegt sjéntap. Leita &
leknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

3. névember 2019

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

2. januar 2020
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