Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins/markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fluorodopa (18F), eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

A grundvelli tilvika eftir markadssetningu sem fram komu & tilkynningartimabilinu og byggt & pvi a®
brunatilfinning er pegar skrdd sem mikilvaeg dhaetta sem fram hefur komid med einu peirra lyfja sem
innihalda fluorodopa (18F), telur PRAC ad orsakasamband milli aukaverkunarinnar ,brunatilfinning" og
inndzelingar lyfja sem innihalda fluorodopa (18F) sem tengist pH-stigi pessara lyfja (pH: 4,0 - 5,5) sé
liklegt. bvi skal breyta lyfjaupplysingum allra lyfja sem innihalda Fluorodope i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fluorodopa (18F) telur CMDh ad jafnvaegi® & milli dvinnings
og ahaettu af lyfinu, sem inniheldur fluorodopa (18F) sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir med bvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda
fluorodopa (18F) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurst6du 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 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun(um) undir liffeeraflokknum ,Taugakerfi* med tidnina , ekki
pekkt":

Brunatilfinning

Fylgiseadill
o Kafli 4

Brunatilfinning, med tidnina ,ekki pekkt".




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur november 2018

Pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

29. desember 2018

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

27. febrdar 2019




