Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga ar visindaritum og aukaverkanatilkynningum um slagaedarkrampa i
kransedum sem leitt getur til hjartadreps, telur PRAC ad orsakasamband milli adendsins og
slageedarkrampa i kranseedum sem leitt getur til hjartadreps sé a.m.k. raunhaefur méguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstdou ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda adenosin i samraemi
vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir adenésin telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda adendsin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda adendésin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs:
e Kafli4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vid undir liffeeraflokknum Hjarta med tidnina ,,tioni ekki
pekkt:

Slagaedarkrampi i kranseedum sem leitt getur til hjartadreps.

Fylgisedill:
o Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir, undir ,,tidni ekki pekkt*:

Krampi i slageed hjartans sem leitt getur til hjartaafalls.




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 26. april 2023

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 09/06/2023
yfirvalda i viokomandi léndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 09/08/2023




