Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fentanyl (fordapléstrar, stungulyf, lausn — adeins
fyrir lyf med landsmarkadsleyfi) eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga p.m.t. tvo afgerandi tilvik ar birtum visindagreinum og med hlidsjon af
liklegum verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband milli lyfja sem innihalda fentanyl sem voru i
pessu PSUSA ferli og kyngingarérdugleika sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki og ad
lyfjaupplysingum fyrir fentanyl fordaplastra og stungulyf, lausn, skuli breytt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — adeins fyrir lyf
med landsmarkadsleyfi) telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem
innihalda fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — adeins fyrir lyf med landsmarkadsleyfi), sé Gbreytt
ao pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda fentanyl (fordapléstrar, stungulyf, lausn —
adeins fyrir lyf med landsmarkadsleyfi) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
Kafli 4.8
Eftirtalinni aukaverkun skal batt vid undir liffeeraflokknum ,,Meltingarfeaeri¢ med tionina ,,sjaldgeefare:

Kyngingarérdugleikar

Fylgisedill
Kafli 4

Erfidleikar vid ad kyngja




Vioauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2023

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

28. januar 2024

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

28. mars 2024




