Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexlansdprazol, lansoprazol, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A tilkynningatimabilinu hefur verid greint fra ofsjonum, sem aukaverkun eftir markadssetningu og i
birtum greinum, hja sjiklingum sem medhondladir voru med lansoprazoli, en gert er rad fyrir ad pessi
aukaverkun sé¢ mjog fatid hja heildarpydinu. Samanlagt komu fram 20 tilvik um alvarlegar ofsjonir,
par 4 medal 5 tilvik par sem einkennin 16gudust greinilega pegar notkun lyfsins var haett (positive
dechallenge). Auk pess hafa komid fram 15 tilvik um ofsjonir sem ekki voru alvarlegar hja sjiklingum
sem fengu medferd med lansoprazoli. A0 pvi er vardar dexlansoprazol, hefur samanlagt verio tilkynnt
um 2 ekki alvarleg tilvik um ofsjonir hja sjuklingum.

Ennfremur hafa Hanneken et al. 2013 sett fram traverdugan verkunarhatt.

A grundvelli ofangreindra upplysinga, telur PRAC ad naudsynlegt hafi verid ad breyta
lyfjaupplysingum um lyfio til ad baeta vid aukaverkuninni ofsjonir med tioni ekki pekkt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexlansoprazol, lansoprazol, telur CMDh ad jafnvaegid 4
milli &vinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexlansdprazol, lansoprazol, sé dbreytt ad
pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda dexlansoprazol, lansoprazol, og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.

! Hanneken, A.M., N. Babai, and W.B. Thoreson, Oral proton pump inhibitors disrupt horizontal cell-cone feedback and enhance visual
hallucinations in maculardegeneration patients. Invest Ophthalmol Vis Sci, 2013. 54(2): p. 1485-9.
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Vioauki IT

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn Gedren vandamal med tidni ekki pekkt (ekki
haegt ad azetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):

Ofsjonir
Fylgiseoill

. Kafli 4
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdégnum)

Ofsjonir



Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i september

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

29. oktéber 2017

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

28. desember 2017




