Viodauki I

Visindalegar nidurstoour og asteedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéoour
AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC vegna PSUR fyrir alloptirinél, eru visindalegar nidurstodur
eftirfarandi:

A grundvelli mats 4 gdgnum sem 16gd eru fram i pessu PSUSA, sem nar yfir timabilid 1. jantar 2017 til
31. desember 2017, sem og uppséfnudum gognum fra evropskum upphafsdegi, telur PRAC ad uppfera
eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda virka efnid alloptrindl sem hér segir: uppfeera skal kafla 4.8 1
samantekt 4 eiginleikum lyfs og baeta ofnemisbjug og bradaofnaemisvidbragdi vido med tidnina "koma
orsjaldan fyrir". Fylgisedillinn skal uppfaerdur 4 sama hatt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegrar nidurstodu fyrir allopurinél, telur CMDh ad jafnvaegid milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda virka efnid/efnin alloptrinél sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafi annarra lyfja, sem innihalda alloptrinél og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstéou CMDh.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

e Kafli4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn hid og undirhid med tionina "koma orsjaldan
fyrir':

Ofnzmisbjigur

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn énamiskerfi med tionina "koma orsjaldan fyrir":

Braoaofnaemisviobragd

Fylgiseoill

e Kafli4d

Mogulegar aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):

Alvarleg ofnzemisviobrogo sem valda bolgu i andliti og halsi

Mogulegar aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):

Alvarleg, mogulega lifshattuleg ofnaemisviobrogo




Vidauki ITI

Timaazetlun fyrir innleidingu nidurstédounnar



Timadzetlun fyrir innleidingu nidurstédunnar

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

CMDh fundur i september 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum :

3. november 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni (umsokn
um breytingu fra markadsleyfishafa):

2. jamaar 2019
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