Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir asetylsalisylsyru eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

Samhlida gjof asetylsalisylsyru og metamizols dregur Gr verkun asetylsalisylsyru & samlodun
blooflagna pannig ad pad skiptir mali kliniskt. Pessi milliverkun var reedd vid yfirferd sidustu PSUR-
skyrslu og pa var farid fram 4 a0 frekar yroi fylgst med henni. Ny visindagrein um efnid birtist a pvi
timabili sem pessi skyrsla tekur til. Milliverkunin var einnig reedd i sambandi vid metamizol
(PSUSA/00001997/201804) og var farid fram a pad vi0 markadsleyfishafa lyfja sem innihalda
metamizol ad peir breyttu upplysingum um lyf sin til samreemis vid petta.

Timabilid milli PSUR-skyrslna verdur afram obreytt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir asetylsalisylsyru telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda asetylsalisylsyru, sé obreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda asetylsalisylsyru og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.5

Baeta a vi0 eftirtalinni milliverkun:

Metamizél getur dregid uir verkun asetylsalisylsyru 4 samlodun blodflagna pegar lyfin eru tekin

samhlioa. Sjuklingar sem taka asetyvlsalisylsvru i litlum skommtum til verndar hjartanu purfa
bvi a0 gaeta varudar vio samhlioa notkun pessara lvfja.

Fylgiseoill
o Kafli 2

Metamizol (Iyf sem dregur ar verkjum og hita) getur dregio ur verkun asetylsalisylsvru a
samlodun blooflagna (blooflogur limast saman vio blodstorknun) begar lyfin eru tekin samhlioa.
Sjuklingar sem taka asetylsalisylsyru i litlum skommtum til verndar hjartanu purfa pvi ad gaxta
varudar vio samhlioa notkun pessara lyfja.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur oktober 2019

byodingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 01/12/2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 30/01/2020
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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