Viocauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bilastin eru visindalegu nidurstéodurnar svohljédandi:

A skyrslutimabilinu var gert heildarmat & ofnaemisvidbrégdum, p.m.t. Gtbrotum, klada, stadbundnum
bjug/prota, hudroda, ofsaklada, maedi, ofnaemisbjug, bradaofneemisvidbrogdum og bradaofneemislosti.
Orsakasamhengi var metido mogulegt i flestum tilvikum og liklegt i nokkrum tilfellum; ennfremur voru
flest tilfellanna sem greint var fra stadfest laeknisfraedilega og var upphafstiminn talinn liklegur fyrir
gjof bilastins; i flestum tilfellum hurfu vidbrogdin pegar heett er ad gefa lyfid (e. positive dechallenge).
A grundvelli matsins komst PRAC ad beirri nidurstddu ad lyfjaupplysingar um bilastin yrdu ad greina fra
ofnaemisvidbrogoum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bilastin telur CMDh ad jafnvaegid & milli Avinnings og ahaettu
af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bilastin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda bilastin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
Kafli 4.8: Aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla ut fra fyrirliggjandi gognum): Hjartslattarénot, eg hradtaktur og
ofneemisvidbrégd (svo sem bradaofneemi, ofneemisbjugur, meedi, Utbrot, stadbundinn
bjugur/proti og hudrodi) hafa komid fram a timabilinu eftir markadssetningu.

Fylgisedill
Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla ut fra fyrirliggjandi gégnum

. hjartslattarénot (ad finna fyrir hjartanu sla)
. hradtaktur (hradur hjartslattur)
. Ofnaemisvidbrégd, bar sem elnkennln geta verid m.a. ondunarerflalelkar sundl,

aukaverkunum skal heetta notkun lyfsins oq leita bradrar leeknisadstodar strax.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

Fundur CMDh i oktéber

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

25. névember 2017

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

24. januar 2018
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