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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testdsteron (til Utvortis notkunar) eru visindalegur
nidurstddur svohljédandi:

A grundvelli yfirferdar & Gtgefnu efni og pa sérstaklega gagna fra rannsoknum Glueck et al (2017, 2018),
telur PRAC ad breyta purfi nGverandi varnadarordum vardandi bl6dstorkukvilla med pvi ad baeta vid ad
geeta purfi varudar hja sjuklingum med ahattupaetti fyrir bldsedasegareki, baeta vid varnadarordum ad hja
sjuklingum sem hafa segamyndunarhneigd hafi verid greint fra blasedsegareki p6 svo ad segavarnandi
medferd hafi verid til stadar og ad meelt sé med vandlegu mati & &framhaldandi testdsteron medferd eftir
fyrsta segamyndunartilvik hja pessum sjaklingum. Enn fremur telur PRAC ad pad sé naudsynlegt ad
ahaettupeettir fyrir blaedasegareki séu taldir upp i fylgisedlinum til pess ad leggja &herslu & pessar
upplysingar fyrir sjuklingana.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosterdn (til ttvortis notkunar) telur CMDh ad jafnvagid 4
milli dvinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda virka efnid testdsterdn (til Utvortis notkunar),
sé obreytt ad pvi gefnu ad &formadar 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 vidkomandi adildarriki og umsakjandi/
markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda testdsterdn (til Utvortis notkunar) og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
bessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjauplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4
Bloostorkukvillar

Testosteron skal nota med varid hja sjuklingum med segamyndunarhneigd eda dhaettupeetti fyrir
blaedasegareki, vegna pess ad tilkynnt hefur verid um tilvik segamyndunar (t.d. segamyndun i djupum
bldedum, lungnasegarek, segamyndun i auga) i rannséknum eftir markadssetningu hja pessum
sjuklingum medan & medferd med testosterdni stdéd. Greint hefur verid fra tilfellum bldsedasegareks hja
sjuklingum med segamyndunarhneigd p6 svo ad segavarnandi medferd hafi verid til stadar, pvi skal
fara fram vandlegt mat a aframhaldandi testosteron medferd eftir fyrsta tilvik segamyndunar. Ef
medferdinni er haldid &fram b4 skal gripa til frekari rédstafana til pess ad lagmarka
einstaklingsbundna édhattu & bldsedasegareki.

Fylgiseaill

2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Varnadarord og varudarreglur
Ré&dfaerdu pig vid leekninn &dur en pu notar [heiti lyfs] ef pa ert med eda hefur verid meo:
[-]
- blédstorknunarsjukdom
- []

- segamyndunarhneigd (6edlileg blddstorknun sem eykur hettu & segamyndun - bl6dtoppum i
&edoum)

- peettir sem auka hattuna & bléotéppum i bldsedum: saga um blédtappa i bldsedum,
reykingar, offita, krabbamein, hreyfingarleysi, ef nainn fjélskyldumedlimur hefur fengid
blodtappa i fotlegq, lungu eda annad lifferi pegar hann var ungur (t.d. yngri en 50 ara) eda
hakkandi aldur.

Hvernig 4 ad pekkja blédtappa: sarsaukafullur proti i 6drum fétleggnum eda skyndileg
breyting a hudlit t.d. ad hao folni eda verdi raud eda bla, skyndileg meaedi, skyndilequr
outskyrour hésti sem getur verid bléougur eda skyndilegur brjéstverkur, verulegur svimi
eda sundl, verulegur verkur i maga, skyndilegt sjéntap. Leitadu tafarlausrar lzeknisadstodar
ef pu faerd eitt af bessum einkennum.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Septemberfundur CMDh 2019

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 3. ndvember 2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 2. jantar 2020
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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