Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir betametason eru visindalegu nidurstoournar
svohlj6dandi:

[ 1josi birtra tilkynninga um krémfiklazxliskreppu sem gefa til kynna nain timatengsl, p.m.t. tveggja
par sem einkenni komu aftur pegar medferd var hafin ad nyju, sem bendir til ad gjof betametasons
kunni ad flyta fyrir kromfiklasexliskreppu, med hlidsjon af birtum tilkynningum vardandi
kromfiklagexliskreppu i tengslum vid adra barkstera sem gefa til kynna ahrif af voldum lyfjaflokksins i
heild og vegna hattulegs og hugsanlega lifshattulegs edlis sjukdoémsins hefur adildarrikid sem sér um
PRAC matid komist ad peirri nidurstddu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
betametason i samraemi vid petta.

f 1josi birtra upplysinga sem gefa til kynna aukna hzttu 4 blédsykursleekkun hja nyburum vegna
notkunar betametasons fyrir faedingu hefur adildarrikio sem sér um PRAC matid komist ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda betametason i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir betametason telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda betametason, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a 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 betametason og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod 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

Lyf til alteekrar notkunar (til inntoku og til inndelingar) sem innihalda betametason:

. Kafli 4.4
Baeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

Greint hefur verio fra kromfiklagexliskreppu eftir gjof altaekra barkstera og hun getur reynst
banvaen. Adeins skal gefa sjuklingum med grun um eda stadfestingu a kromfiklazexli barkstera
a0 loknu videigandi mati 4 ahgettu/avinningi..

Lyf'til inndeelingar sem innihalda betametason:
. Kafli 4.6

Bata skal vid varnadarordum sem hér segir:

Rannsoknir hafa svnt fram 4 aukna haettu 4 bloosykurslaekkun hja nyburum i kjolfar notkunar
betametasons i stuttan tima fyrir faedingu hja konum sem eiga a haettu a0 eignast siofyrirbura.

Fylgiseoill

Lyf til alteekrar notkunar (til inntoku og til inndelingar) sem innihalda betametason:

Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum <eda> <lyfjafraedingi> <eda hjikrunarfredingnum> adur en X er notad.

Ef bu ert med kromfiklazexli (2xli i nvrnahettu)

Lyf til innd&lingar sem innihalda betametason:

Kafli 2
Adur en byrjad er ad nota X

Medganga <og> <,> brjostagjof <og frjosemi>

Nvfaedd born maeodra sem fengu X stuttu fyrir lok medgongu kunna ad syna lag bléosvkursgildi
eftir faedingu.




Vidauki II1
Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur september

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 31. oktober 2021
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 30. desember 2021
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




