Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaeour fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etandl extrakt ur: Iberis amara L., planta tota
recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus /
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, eru visindalegu nidurstodurnar
svohljodandi:

[ 1josi tiltzekra gagna um lifrarskemmdir af voldum lyfja i birtum visindagreinum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par sem stundum var um ao rada nain tengsl i tima,
minnkunar aukaverkunar pegar notkun lyfsins var heett (positive de-challenge) og/eda aukningar
aukaverkunar pegar notkun lyfsins var hafin 4 ny (positive re-challenge), telur PRAC ad
orsakasamhengi milli notkunar Iberogast og lifrarskemmdir af voldum lyfja s¢ a.m.k. sennilegur
moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta @tti upplysingum um lyf sem innihalda etandl extrakt ar: Iberis
amara L., planta tota recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum
carvi L., fructus / Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha
piperita L., folium / Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, til samraemis vid
petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmilum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etandl extrakt tr: Iberis amara L., planta tota recens /
Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus / Silybum
marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, telur CMDh a0 jafnvegio a milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etandl extrakt ur: Iberis amara L., planta tota
recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus/
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda etandl extrakt ur: Iberis amara L., planta
totarecens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus/
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyOa er gegrumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.3
Baeta 4 vid eftirtalinni frabendingu:

EKKi ma nota lyfio ef um er ao raoa lifrarsjukdom eda sogu um lifrarsjukdom eda ef samhlioa
eru notud lyf sem geta valdio lifrarskemmdum.

. Kafli 4.4
Beta 4 vid/breyta eftirtalinni advorun:

Tilkynnt hefur verio um tilvik lifrarskemmda af voldum lyfja, p.m.t. lifrarbilun, vio notkun
[sérheiti lvfs] (sja einnig kafla 4.8).

Ef fram koma merki um lifrarskemmdir (gullitun huodar eda augna, dokkt pvag, ljésar haegoir,
verkur i efri hluta kvioarhols) a a0 haetta meoferdinni tafarlaust og raeda vio laekni.

A eftir méalsgrein um born 4 ad baeta vid:

Einnig a a0 radleggja sjuklingum a0 rada vio leekni ef einkenni eru viovarandi eda ef sa arangur
sem buist er vio af lvfjagjofinni naest ekki innan 7 daga.

. Kafli 4.8

Beeta 4 vio eftirfarandi aukaverkun i liffeeraflokknum ,,Lifur og gall“ og tioniflokknum ,, Tioni ekki
pekkt“: Lifrarskemmdir af voldum lyfja *

* Tilkynnt hefur verid um tilvik lifrarskemmda af voldum lyfja (fra haekkudum gildum
lifrarensima og gallrauda i blooi upp i lvfjatengda gulu og tilvik lifrarbilunar), vido notkun

[sérheiti lyfs].

Fylgisedill
e Kafli2. Adur en byrjad er ad nota [sérheiti lyfs]

Ekki ma nota [sérheiti lyfs]
- ef um er ad rada lifrarsjukdom eda sogu um lifrarsjukdom eda ef notud eru lyf sem fram
kemur i fylgiseoli a0 geti valdid lifrarskemmdum. Spyrjio leekninn eda lyfjafraeding ef vafi

leikur 4 pessu.

Varnadarord og varudarreglur

- Ef vart verour vio gullitun hudar eda augna, dokkt pvag, ljosar haegoir eda verk i efri hluta
kvioarhols a ad haetta notkun [sérheitilyfs] tafarlaust og raeda vio leekni. Petta geta verio
merki um lifrarskemmdir.

A eftir malsgrein um born 4 ad baeta vio:

- Leita a til laeknis ef einkenni batna ekki innan 7 daga eda versna, svo hagt sé a0 utiloka
aora alvarlega sjukdoma.




o Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
- Lifrarskemmdir (haekkud lifrargildi, lyfjatengd gula, lifrarbélga og lifrarbilun); ef vart
verour vid einkenni svo sem gullitun hudar eda augna, dokkt pvag eda ljosar hagdir a a0
haetta notkun [sérheiti lyfs] tafarlaust og rada vio laekni.




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstéodunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur juli 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til | 05/09/2021
yfirvalda i vidkomandi l16ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstéounni 04/11/2021
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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