Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir buasulfan, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I 1josi fyrirliggjandi gagna um lungnahéprysting ar birtum gégnum og aukaverkanatilkynningum, p.m.t.
9 tilvik sem komu fram stuttu eftir notkun lyfsins og i ljosi sennilegs verkunarmata, telur PRAC ad
raunhaefur moguleiki sé ad orsakatengsl séu a milli busulfans og lungnahaprystings. Nidurstada PRAC
er ad gera purfi videigandi breytingar & lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda basdlfan.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmeelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir basulfan, telur CMDh, ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda busdlfan sé obreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baett vi® i liffeeraflokkinn Ondunarfseri, brjésthol og midmaeti, med
tidniflokkunina ,Ekki pekkt":

Lungnahaprystingur

Fylgisedill
Kafli 4
Eftirfarandi aukaverkun skal baett vid, med tidniflokkunina Ekki pekkt:

e haekkadur blédprystingur i lungnasedum (lungnahaprystingur)




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 27. febrtar 2025

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 14. april 2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 12. jani 2025




