Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fir6semid/spironolakton eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gdgnum um minnkada plasmapéttni farésemids vid samhlida
utsetningu fyrir aliskireni og ad teknu tilliti til sennilegs verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakasamband
milli aliskirens og minnkadrar plasmapéttni firésemids sé¢ ad minnsta kosti raunhafur moguleiki.
PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta etti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda farésemio i
samrami vid petta.

Eftir ad hafa yfirfario tilldogur PRAC er CMDh sammala heildarnidurstddum PRAC og astaedum
tillaganna.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir furésemid/spironélakton telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og adhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda far6semid/spironolakton, sé dbreytt ad pvi

gefnu ad dformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyoa er gegnumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.5
Bata 4 vid milliverkun samkvamt eftirfarandi:

Aliskiren dregur ur plasmapéttni fiilrosemios pegar pao er gefio til inntoku. Mogulega verour
vart vio minnkuo ahrif farosemios hja sjuklingum sem fa medferd baedi meo aliskireni og
faroésemioi til inntoku og raolagt er ad fvlgjast med minnkudum pvagraesandi ahrifum og adlaga
skammtinn samkvaemt pvi.

Fylgiseoill
o Kafli2
Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Laeknirinn gaeti purft ad breyta skammtinum og/eda gera adrar varudarradstafanir ef pu notar
eitt af eftirfarandi lyfjum:
. Aliskiren — notad vio haum bléoprvstingi




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur i névember

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 02/01/2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 22/02/2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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