Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir flutikasénprépidnat eru visindalegu
nidurstdournar svohljodandi:

A grundvelli endurskodunar & gégnum sem voru metin i pessu PSUSA matsferli er PRAC peirrar
skodunar ad ekki veeri haegt ad Utiloka orsakasamhengi & notkun flatikasonpropionats og séara i nefi vid
notkun lyfjaforms i nef og pvi parf ad uppfeera kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir
petta lyfjaform til pess ad fram komi pessi aukaverkun med tioninni ,,tidni ekki pekkt*. Uppfeaera skal
fylgisedilinn til samreemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir flitikasonpropionat telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda flatikasénpropidnat, sé 6breytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurst6du ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda flatikasonpropionat og eru med
markadsleyfiinnan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfiinnan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar semgera i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Lyfjaform til notkunar i nef

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir liffeeraflokknum Ondunarferi, brjosthol og midmaeti med
tioninni ,,tioni ekki pekkt:

Sar i nefi

Fylgisedill

e Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt:

Sar i nefinu



Vidauki I11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaagetlun fyrir innleidingu & nidurstoédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur névember 2017

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

23. desember 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

21. febroar 2018




