Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og asteedur fyrir breytingu 4 skilmdlum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir botulinuseitur af tegund a eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A grundvelli sénnunargagna i matsskyrslu PRAC eru eftirfarandi breytingar 4 lyfjaupplysingum fyrir
VISTABEL og BOTOX radlagoar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir botalinuseitur af tegund a telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bétilineitur, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst a0 peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda boétalinuseitur af tegund a og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki
tillit til pessarar nidurstodou CMDh.



Vidauki IT

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 eyda er gegnumstrikadur)

Eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum VISTABEL eru radlagdar (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.8 Ennishrukkur og ennissléttuhrukkur, med eda an hrukka hlidlegt vio augu
Lifferaflokkur: Stookerfi og bandvefur
Aukaverkun: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabrina)

Tioni: Algengar

Kafli 4.8 Ennissléttuhrukkur
Lifferaflokkur: Stookerfi og bandvefur
Aukaverkun: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabruna)

Tioni: Sjaldgsefar

Fylgisedill

Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Innde&ling til a0 draga timabundid Ur ennishrukkum og 160réttum hrukkum sem myndast milli augabriina

begar mest er hleypt i bryrnar, med eda an medferdar a4 hrukkum ut fra augnkrokunum sem eru eins og
blevengur i laginu.
Algengar: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabrina)

Inndaling til ad draga timabundid ur 168réttum hrukkum 4 milli augabrina
Sjaldgaefar: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabrina)

Eftirfarandi breytingar eru radlagdar fyrir BOTOX (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur):
Samantekt 4 eiginleikum lyfs:

Kafli 4.8 Langvinnt migreni

Lifferaflokkur: Stookerfi og bandvefur

Aukaverkun: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabriina)
Tioni: Tioni ekki pekkt

Fylgiseoill

Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Inndalingar 1 hofud og hals til medferdar vid hofudverk hja sjuklingum med langvinnt migreni
Tioni ekki pekkt: Mephisto-teikn (hlidarlyfting augabrina)




Vioauki I1I

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timadazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstéodunni

Sampykki CMDh a nidurstodunni:

CMDh fundur september 2022

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

30. oktober 2022

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

29. desember 2022




