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Visindalegar nidurstdédur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testésteron undekandat (stungulyf) eru
visindalegu nidurstdédurnar svohljodandi:

I birtum visindagreinum sem byggdust & litlum rannséknum sem gerdar voru til ad préfa nyjar
vinnutilgatur (hypothesis-generating studies) og i birtum lysingum a rédum tilfella hefur verio
tilkynnt um tilvik segareks i bldaedum hja sjuklingum med undirliggjandi adur égreinda arfgenga
eda aunna segamyndunarhneigd (thrombophilia) eda minnkada storkusundrun (hypofibrinolysis),
sem notudu testdsterén. Hja kariménnum med segamyndunarhneigd kom segamyndun endurtekid
fram medan a medferd med testésterdni stdd, pratt fyrir fullneegjandi segavarnarmedferd, og po
frekari gogn kunni ad purfa til ad styrkja pessar nidurstédur er ekki deilt um pa kenningu ad aukin
péttni estradiéls geti valdid segamyndun hja sjuklingum med undirliggjandi arfgenga
segamyndunarhneigd.

A grundvelli pessa er talid ad beeta aetti varnadarordum vid upplysingar um lyfid, um ad gaeta skuli
varUdar pegar testésteron er notad handa sjuklingum med segamyndunarhneigd.

I 1josi peirra gagna sem 16g& eru fram i peim PSUR-skyrslum sem farid var yfir telur PRAC pvi ad
asteeda sé til ad breyta upplysingum um lyf sem innihalda testésterén undekandat (stungulyf).

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosteron undekandéat (stungulyf) telur CMDh ad
jafnvaegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda testésterén undekandat
(stungulyf), sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda testosteron undekandat (stungulyf) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins
eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



Vidauki I1

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti
er undirstrikadur oqg feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Baeta a vio varud vardandi blédstorknunarkvilla hja sjuklinga med segamyndunarhneigd, sem hér
segir. Ad auki a ad setja oll varnadarord vardandi blédstorknunarkvilla fram i sama undirkaflanum,
,Blédstorknunarkvillar.

Hjartabilun

L1

Blédstorknunarkvillar

Almennt parf alltaf ad gaeta varudar og fylgjast med notkun stungulyfja i vodva hja sjuklingum med

aunna eda erfda blédsterknunarsjtikdéma blaedingakvilla.

Tilkynnt hefur verid ad testdsterdn og afleidur pess auki virkni segavarnarlyfja til inntdku sem eru
kimarinafleidur (sja einnig kafla 4.5).

Geeta skal varudar vid notkun testésterons hja sjuklingum med segamyndunarhneigd
(thrombophilia), bar sem tilkynnt hefur verid um segamyndunartilvik i rannséknir eftir

markadssetningu lyfsins hja slikum sjuklingum medan &4 medferd med testésterdni stdd.

Fylgiseaill

2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfja]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en [heiti lyfja] er notad ef pu ert med eda hefur sdgu um:

L1

- h&aan bléaprysting eda ert i medferd vid hAum blédprystingi vegna pess ad testésterén getur
valdid haekkun blodprystings.

- blédstorknunarvandamal

- L[]

- seqgamyndunarhneigd (réskun a blédstorknun sem eykur hesettu a
segamyndun — blédtappa i eedum)
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Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2016

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

29. oktéber 2016

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. desember 2016
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