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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir hydromorfon eru visindalegar nidurstodur
svohlj6dandi:

I 27 skyrslum i allt sem lystu 11 tilfellum (& tilkynningartimabilinu voru pad 8 skyrslur sem lystu 5
tilfellum) par sem tilkynnt var um frahvarfsheilkenni hydromorfons i nyburum

medan annadhvort er ekki meelt med notkun hydrémorféns eda hun er frabending & medgdngu.

Ut fré fyrirliggjandi gognum og med endurskodun & gégnum i pessu PSUR, er ekki hagt ad Gtiloka
tengsl milli inntéku médur & hydromorféni & medgdngu og frahvarfsheilkennum nybura vegna
lyfsins. bvi telur PRAC ad rétt se ad baeta vid varnadaroroum i uppfaerslu & upplysingum um lyfid um
frahvarfsheilkenni i nyburum i tengslum vid langvarandi notkun & hydromorféni.

I 1j6si gagna sem komu fram i endurskodudu PSUR, taldi PRAC ad full astzda sé til ad breyta
upplysingum um lyf sem innihalda hydrémorfon.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir hydrémorfon telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings
og ahettu af lyfjum sem innihalda hydrémorfon sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda hydromorfén og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.6

Langvarandi notkun hydrémorféns & medgdnqu getur valdio frahvarfsheilkennum hja
nyburum.

Fylgiseaill

. Kafli 2
Medganga og brjostagjof
Medganga

Nyfeedd born geta bjaodst af frahvarfseinkennum (eins og skerandi grati, taugaspennu, flogi, pau
narast illa, og nidurgandgi) ef maedur peirra hafa tekio hydromorfon i langan tima a medgdngu.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2016

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

29. oktober 2016

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni (umsdkn
um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. desember 2016
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