Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bupropion eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Med hlidsjon af heildarskodun skyrsina um blédnatriumleekkun p.m.t. kliniskar rannséknir, birtar
greinar og aukaverkanatilkynningar telur PRAC ad hatta & blédnatriumleekkun hafi verid stadfest,
byggt & 12 tilvikaskyrslum. I 5 tilvikum komu ahrifin aftur fram pegar notkun lyfsins var hafin & ny og
i 7 tilvikum gengu ahrifin til baka pegar notkun var hett. Nefndin fellst 4 ad réttmeett sé ad kafli 4.8
Aukaverkanir i samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) feli i sér blédnatriumlaekkun sem hugsanlega
aukaverkun par sem tioni er ekki pekkt.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga i PSUR telur PRAC pvi ad breytingar & lyfjaupplysingunum sem
innihalda bupropion séu réttmeetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bupropion telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda virka efnid bupropion, sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda bupropion og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir flokkun eftir liffeerum, ,,Efnaskipti og nering“ med tioni
»tioni ekki pekkt:

blddnatriumlaekkun

Fylgisedill

Hugsanlegar aukaverkanir
Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid med tioni ,tioni ekki pekkt*:

Minnkad natrium i blédi (blédnatriumleekkun)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstééu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i september 2016

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

29. oktober 2016

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

28. desember 2016
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