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Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu & skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um reglulega uppfeerda oryggisskyrslu (PSUR) fyrir badesénid eru
visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Budesonio er eetlad til medferdar sjukdémi i premur liffeerakerfum; édndunarfeerum, pérmum og hudd.

Ad teknu tilliti til nidurstadna i PSUR er nidurstada i PRAC svohljodandi:

pokusyn

pokusyn er algeng aukaverkun i samantekt a eiginleikum budesénid hylkja (Entocort), en ekki annarra
budesonid lyfja. Samsafnad komu upp 126 tilfelli pokusynar vegna notkunar i nef og vid inndndun. bar
sem ahrifin eru talin verda vid alteeka upptdku budesénids og 6nnur lyfjaform budesénids frasogast
einnig alteekt, er aukaverkunin videigandi fyrir 6ll lyfjaformin. Nidurstadan er pvi ad hugtakio
»pokusyn* & vid um oll lyfjaform budesoénios.

A grundvelli pess fjolda aukaverkana sem tilkynntur er & tidni pokusynar ad vera ,mjog sjaldgeef” fyrir
lyfjaform sem eru til inntdku, i endaparm og nef og ,,sjaldgaef* fyrir lyfjaform sem gefin eru med
innébndun og a huao.

Midleegur vessandi aedu- og sjénukvilli

Midlaegur vessandi sedu- og sjonukvilli einkennist af uppséfnun vokva undir sjonu vid afturpdl a
augnbotni, sem leidir ad lokum til sjonuloss. Slik sjonuréskun er mjoég tengd streitu og notkun a
barksterum og hefur verid lyst eftir stadbundna gjof a barksterum vid inndndun og i nef, utanbasts, i
lid, & hud og umhverfis auga. Uppsafnadar visbendingar benda til moguleika & ad samsetningar
budesoéniods til utvortis notkunar auki heettu a midleegum vessandi adu- og sjonukvilla. bPess vegna er
mikilvaegt, komi til augnkvilla, ad beina athygli sjuklinga og laekna ad peim méguleika ad Utvortis
notkun a sykursterum geti verid mégulegur valdur ad upphafi og/eda versnun sjukdémsins.

pess vegna & ad setja varnadarord i samantekt a eiginleikum lyfs par sem lseknum er radlagt ad visa
sjuklingum til augnleeknis verdi vart vid sjontruflanir, t.d. af véldum midlaegs vessandi sedu- og
sjonukvilla. Breyta a fylgisedlinum til samraemis.

bvi taldi PRAC i ljési fyrirliggjandi upplysinga i hinu endurskodada PSUR, ad breytingar a
lyfjaupplysingum lyfja, sem innihalda budesénid, veeru réttleetanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

CMDh vekur einnig athygli & pvi ad PRAC telur ad einnig skuli gera radlagdar breytingar a fostum
samsetningum sem innihalda budesénid par sem pessar aukaverkanir eru taldar videigandi og ad
varnadarordum verdi baett vid i lyfjaupplysingar.

Auk pess, eins og synt er fram & i birtum heimildum, eru pokusyn og midleegur vessandi sedu- og
sjonukvilli talin skipta mali fyrir lyfjaflokk barkstera i heild og ad einnig skuli breyta lyfjaupplysingum
pessara lyfja svo peer innihaldi pessi vidbétar varnadarord og aukaverkanir i samraemi vid pau.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bdesonid, telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunnum, sem innihalda bidesénid sé Obreytt 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 meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda



budeso6nid og eru med markadsleyfi innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum upplysinga um lyf (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Lyfjaform budesénios um munn eda i endaparm

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordoum:

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef
smklmqur feer einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum
is ti 0 1 ir sijgkdémar a

bord vid midleegan vessandi eedu- og sjonukyvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og
stadbundna notkun barkstera.

o Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Augu med tidni mjog sjaldgeefar: bokusyn
(sja kafla 4.4)

Fylgiseasill

. Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur:

Hafdu samband vid leekni ef pud feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.
. Kafli 4

Eftirfarandi mégulegri aukaverkun skal beeta vid kafla 4, med tidonina mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): bokusyn

Lyfjaform budesdénids til inndndunar

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4

Beaeta skal vid eftirfarandi varnadarordoum:

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef
smklmqur feer einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum

sjukdémar a

bord vid midleegan vessandi eedu- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og
stadbundna notkun barkstera.

o Kafli 4.8



Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Augu med tidnina sjaldgeefar: bokusyn
(sja kafla 4.4)

Fylgiseasill

. Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur:

Hafdu samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.
. Kafli 4

Eftirfarandi mogulegri aukaverkun skal baeta vid kafla 4, med tionina sjaldgaefar (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): bokusyn

Lyfjaform budesonios til notkunar i nef

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:
Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef

sjuklingur feer einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjéntruflanir skal ihuga ad visa honum

til augnlaeknis til ad meta mégulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeaefir sjukdémar a

bord vid midleegan vessandi eedu- og sjonukyvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og
stadbundna notkun barkstera.

. Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Augu med tidoni mjog sjaldgaefar:

bokusyn (sja kafla 4.4)

Fylgisedill
. Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur:

Hafdu samband vid laekni ef pu feerd bokusyn eda adrar sjéntruflanir.

. Kafli 4

Eftirfarandi mogulegri aukaverkun skal beeta vid kafla 4, med tidnina mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): bokusyn



Lyfjaform budesoénios til notkunar & hao

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4

Beeta skal vid eftirfarandi varnadaroroum:

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjéntruflunum vid alteeka oq stadbundna notkun barkstera. Ef

til augnleeknis til ad meta mégulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeaefir sjukdémar a

bord vid midleegan vessandi eedu- og sjénukyvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og

stadbundna notkun barkstera.

o Kafli 4.8

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Augu med tidnina sjaldgeefar: bokusyn
(sja kafla 4.4)

Fylgiseasill
o Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur:

Hafdu samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

. Kafli 4

Eftirfarandi mogulegri aukaverkun skal beseta vid kafla 4, med tidnina sjaldgaefar (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): bokusyn
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar afstodu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

Fundur CMDh i jantar 2017

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

11. mars 2017

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

10. mai 2017
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