Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fenéterdl (abendingar i 6ndunarfaerum) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

I 1jési fyrirliggjandi gagna sem birt hafa verid i visindaritum, p.m.t. kliniskra rannsékna og stérra
lydgrundadra dhorfsrannsdkna a notkun skammverkandi beta-2 6rva og med hlidsjon af liklegum
verkunarheaetti, telur leidandi adildarriki PRAC ad ofnotkun a linandi lyfjum sem innihalda fendterdl sé
umtalsverd og tengist versnandi stjérnun & astma og heettu a lifshaettulegri versnun astma. Ennfremur,
sé astmasjuklingum eingdngu gefin lyf sem innihalda fenéterdl er undirliggjandi bolguastand ekki
medhondlad, sem utsetur sjuklinga fyrir ofnotkun fendterdls med medfylgjandi daeskilegum afleidingum.
ftreka skal aftur haettuna & ofnotkun fenéterdls fyrir sjiklingum og heilbrigdisstarfsménnum, medal
annars med radleggingum gegn notkun einlyfjamedferdar med fendteroli vid astma sem vasgur/i
késtum. Leidandi adildarriki PRAC hefur komist ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um
lyf sem innihalda fenéterdl til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fendterdl (dbendingar i 6ndunarfaerum) telur CMDh ad
jafnvaegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda fenéterdl (abendingar i
ondunarfeerum), 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 fenéterdl (abendingar i éndunarfaerum)
og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu 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 & ad eyda er geghumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs (innadalyf, lausn)

o Kafli 4.4

Breyta skal ordalagi nuverandi varnadarorda sem hér segir:

Radledggja skal sjuklingum sem avisad hefur verid reglulegri medferd med bolgueydandi lyfjum
ad halda afram ad taka bélgueydandi lyfin, jafnvel pott dregid hafi Gr einkennum og peir

barfnist ekki <sérheiti>.

Ef skammtaaatlun sem adur hefur gefid gédan arangur dreqgur ekki lengur eins mikid ar
einkennum, parf sjuklingurinn ad leita laeknis eins fljétt og audid er par sem pad geeti verid

merki um versnun astma og gefur tilefni til endurmats a astmamedferdinni.

Ofnotkun skammvirkra beta-6rva getur dulid versnun undirliggjandi sjikdéms og studlad ad
versnandi stjérnun a astma, sem leidir til aukinnar heettu a alvarlegri versnun astma og
aukinnar danartidni.

Endurmeta skal smklmqa sem nota fenoéterol oftar en tvisvar i V|ku ,,eftlr borfum“, ad

bar sem pessir sjuklingar eru i haettu a ofnotkun fenéterdéls.

Fylgisedill

Kafli 3: Hvernig nota 4 <sérheiti>

<Sérheiti> a ad nota eftir porfum frekar en reglulega.

Leitadu tafarlaust til leeknis ef astmaeinkennin (hdsti, maedi, hveesandi 6ndun eda pyngsli fyrir
brjésti) versna eda ef pu ert of andstutt/ur til ad tala, borda eda sofa.

Ef bu notar <serhe|t|> oftar en tvisvar i viku til ad meahondla astmaemkennm, ad

nagilega vel stjornad og pad getur aukid heettuna a alvarlegum astmakéstum (versnun astma)

sem geta haft aIvarqua fvlmkwlla i for med sér og qeta verid lifshaettuleg eda jafnvel banvaen.

Ef bu notar Iyf gegn bélgu i lungum daglega, t.d. ,innéndunarbarkstera", er mikilveegt ad halda




afram ad nota lyfid reglulega, jafnvel pott pér lidi betur.



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2023

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til yfirvalda i
viokomandi I6ndum:

10. juli 2023

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

7. september 2023




