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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir Saccharomyces boulardii eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

i 1j6si fyrirliggjandi upplysinga dr tilkynningum eftir markadssetningu um hadtu & bl6dsykingu, m.a.

12 tilfelli par sem talid var ad orsakasamhengi vaai mogulegt, prju banvam tilfelli med jékvasda raktun ar
bl6dsynum og tilfelli par sem aukaverkun hadti eftir ad notkun lyfsins var stéovud eftir
leidréttingarmedferd og i 1josi sennilegs verkunarhéttar upphafs aukaverkunarinnar, telur PRAC ad
orsakasamhengi milli Saccharomyces boulardii og bl6dsykingar sé ad minnsta kosti sennilegur moguleiki.
Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem inniha da Saccharomyces boulardii i
samraami Vvid pad.

Breyta skal naverandi vidvorun i kafla4.4 i samantekt a eiginleikum lyfstil ad bagta vid hugsanlegum
fylgikvillabl6dsyking i tengslum vid atakt Saccharomyces boulardii sveppabl 6dsmit hja veikludum
sjuklingum, p.e. med badt dnaamiskerfi, med midlagyan bldadarlegg eda sem eru alvarlegaveikir. Breyta
skal kafla 4.8 til ad badavid ,,Bl6dsyking hja §uklingum sem eru alvarlega veikir eda med badt
Onaamiskerfi“ (tioni ekki pekkt) og millivisun i kafla 4.4 um hadtuna & bl 6dsykingu. Fylgisedlinum skal
breytatil samraamisvid pad i kafla4.

CMDh er ssmmdla visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astasdur fyrir breytingum & skilmalum markaddeyfisingmar kadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Saccharomyces boulardii telur CMDh ad jafnvaagid a milli
avinnings og ahadtu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda Saccharomyces boulardii, sé dbreytt ad pvi gefnu
ao aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfjasem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh madir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarralyfja, sem innihalda Saccharomyces boulardii og eru med
markaddeyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki
tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmar kadsl eyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Fram hafa komid orfatilvik um sveppabl 6dsmit (og jakvasd ragktun Saccharomyces stofna Ur bl 6dsynum)
0g blédsykingu sem oftast var tilkynnt um hjé g dklingum sem voru med midlaegan bl dadarlegg,
alvarlega veikir edamed badt onaamiskerfi, sem oftast leiddi til sotthita. | flestum tilfellum var bati
vidunandi eftir ad medferd med Saccharomyces boulardii var stodvud, gefin var sveppalyfjamedferd og
aaleggurinn var fjarlaggdur par sem pad var naudsynlegt. Hins vegar olli aukaverkunin dauda hja sumum
alvarlega veikum gjuklingum (§akafla4.3 og 4.8).

. Kefli 4.8

Baga ska vid eftirfarandi aukaverkun undir liffaaraflokknum Sykingar af voldum sykla og snikjudyra med
tioni ekki pekkt:

Bl6dsyking hjé g uklingum sem eru mj6g veikir eda med badt onaemiskerfi (sa kafla 4.4)

Fylgisedill

. Kafli 4
Aukaverkanir med tioni ekki pekkt:
- Alvarleg syking i blédinu (blodsyking)
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Timaaagiun fyrir innleidingu pessarar nidur stodu



Timadaglun fyrir innleidingu & nidur stédunni

(umsbkn um breytingu fra markadd eyfishafa):

Sampykki CMDh a nidurstéounni: CMDh fundur Oktéber 2020
Pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 29 N6vember 2020
yfirvaldai vidkomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 20 JanGar 2021




