Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ciklésporin med almenna verkun eru visindalegu
nidurstéodurnar svohljédandi:

I 1j6si peirra upplysinga sem liggja fyrir um haettu & heyrnarskerdingu i heimildum, tilkynningum um
aukaverkanir, i sumum tilfellum gengu einkenni til baka pegar notkun var heett og i Ijési hugsanlegs
verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl milli harra gilda af ciklésporini og heyrnarskerdingar
séu i pad minnsta raunhafur moguleiki.

PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
ciklésporin.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ciklésporin til altaekrar notkunar, telur CMDh a8 jafnvaegi®
a milli dvinnings og ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda ciklésporin til altaekrar notkunar sé ébreytt
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 maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsakjandi/
markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ciklospdrin (altaek notkun) og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.8

Beeta skal vid ,heyrnarskerding" undir lifferaflokkinn ,Eyru- og volundarhds"™ mes tidnina ,tidni ekki
bekkt" og eftirfarandi texta sem nedanmalsgrein vid aukaverkanatofluna: ,Greint hefur verid fra
heyrnarskerdingu eftir markadssetningu hja sjuklingum med ha gildi ciklésporins".

Fylgisedill
o Kafli 4, undir undirfyrirsdégninni , Tidni ekk pekkt: Ekki er haegt ad dazetla tidni ut fra fyrirliggjandi

goégnum.”

[...]

Heyrnarskerding.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstdodunni:

CMDh fundur i september 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

31. oktdber 2022

Innleiding adildarrikjanna a@ nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. desember 2022




