Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexlanséprazol, lanséprazdl eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um millivefsbolgu i nyrnapiplum Gr heimildum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad raeda nain
timatengsl, tilvik pbar sem einkenni gengu til baka eftir ad medferd var haett og/eda tilvik par sem vidbrégd
komu fram eftir ad gjof var hafin & ny, en einnig med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad
orsakasamhengi @ milli dexlansoprazdls eda lanséprazdls (og annarra prétdnupumpuhemla) og
millivefsbdlgu i nyrnapiplum sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu
ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid dexlanséprazél eda lansoprazol til
samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexlanséprazél, lanséprazél telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexlanséprazdl, lanséprazdl, sé dbreytt 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 meaelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dexlanséprazdl, lansdéprazdl og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 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 gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Bezeta skal vid varnadarordum sem hér segir:
Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsbélga i nyrnapiplum hefur komid fram hjéa sjiklingum sem taka [virkt efni] og

getur komid fram hvenzer sem er medan a medferd med [virku efni] stendur (sja kafla 4.8).

Heetta skal medferd med [virku efni] ef grunur leikur a millivefsbélgu i nhyrnapiplum og hefja

videigandi medferd an tafar.

o Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum eda breyta peim, eftir pvi sem vié &, undir ,Nyru og
pvagfeeri® i flokkun eftir liffeerum med tidnina ,mjog sjaldgaefar":

-

Millivefsayrrabdlga_i nyrnapiplum (sem getur préast yfir i nyrnabilun

Fylgisedill
o Kafli 2

Baeta skal vid eftirfarandi i undirkaflanum ,Varnadarord og varudarreglur®":

bvagmagn eda bléd i pvagi og/eda ofnaemisvidbrégd eins og h|t|, utbrot og stirdleiki i lidum. bu
skalt lata laekninn vita ef bu faerd pessi einkenni.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 09/2022

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til yfirvalda i
vidkomandi I6ndum:

30. oktober 2022

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni (umsdékn um breytingu fra
markadsleyfishafa):

29. desember 2022




