Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir triptorelin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi:

I 1josi tilteekra gagna um sjalfvakinn innankdpuhaprysting (idiopathic intracranial hypertension) ar
birtum visindagreinum og tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, sem i sumum tilvikum félu i sér
nain tengsl i tima og ahrif sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt (positive de-challenge)
telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar triptorelins og sjalfvakins innankipuhaprystings sé
a.m.k. liklegur méguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda
triptorelin og &tlud eru til medferdar hja bérnum til samraemis vid petta.

I 1josi tilteekra gagna um fitulifur dr birtum visindagreinum og forkliniskum rannséknum telur PRAC
ad orsakasamhengi milli notkunar triptorelins og fitulifrar sé a.m.k. liklegur méguleiki. PRAC alyktagi
ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda triptorelin og &tlud eru til medferdar hja
karlkyns sjaklingum til samraemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir triptorelin telur CMDh ad jafnveegid a milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda triptorelin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
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
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda triptorelin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegaumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Lyf sem atlud eru til medferdar hja bérnum

Beeta 4 vid varnadarordum sem hér segir:

Sjalfvakinn innankUpuhaprystingur

Tilkynnt hefur verid um sjalfvakinn innankdpuhaprysting (syndarheilazxli) hja bérnum sem fa
triptorelin. Vara skal sjuklinga vid teiknum og einkennum um sjalfvakinn
innankdpuhaprysting, p.m.t. slemum eda endurteknum héfudverk, sjontruflunum og
eyrnasudi. Ef sjalfvakinn innankdpuhabrystingur kemur fram & ad ihuga ad hatta notkun

triptorelins.

Lyf sem aetlud eru til medferdar hja karlmdnnum

[...] [ faraldsfraedilegum gégnum hefur auk pess sést ad efnaskiptabreytingar geta komid fram hja
sjuklingum (t.d. skert sykurpol, fitulifur) og hetta & hjarta- og edasjukdomum getur verid aukin
medan a andrégenbalandi medferd stendur. Gogn Ur framskyggnum rannséknum stadfestu pé ekki
tengsl milli medferdar med GnRH-hlidsteedum og aukinnar danartioni af véldum hjarta- og
&dasjukdoma. Meta & sjuklinga sem eru i aukinni heettu & ad f4 efnaskiptakvilla eda hjarta- og
ae0dasjukdoma vandlega adur en medferd er hafin og medan & andrégenbaelandi medferd stendur.

. Kafli 4.8

Lyf sem atlud eru til medferdar hja bdrnum

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum Taugakerfi og tioniflokknum Tidni ekki pekkt:

Sjalfvakinn innankUpuhdbrystingur (syndarheilagexli) (sja kafla 4.4)

Fylgiseaill

Lyf sem atlud eru til medferdar hja bdrnum

Kafli 2:

Varnadarord og varudarreglur

R&08id vid lekninn:

Ef barnid faer sleman eda endurtekinn héfudverk, sjéntruflanir og sén eda sud i eyrum skal
hafa samband vid leekni tafarlaust (sja kafla 4).

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad astla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum
Sjalfvakinn innankdpuhabrystingur (aukinn prystingur inni i h6fuokdpunni, umhverfis heilann,
sem einkennist af héfudverk, tvisyni og 6drum sjontruflunum og sén eda sudi i eyrum)




Vidauki 111

Timaaatlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

30. januar 2023

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. mars 2023
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