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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir hydroxyzinklorid/hydroxyzinpamoat og 6ll samsett
lyf hydroxyzins, eru visindalegu nidurstddurnar svohljédandi:

I ljosi fyrirliggjandi gagna um pyngdaraukningu fra tilkynningum eftir markadssetningu, par med talid i
sumum tilvikum ndid timabundid samband og ad teknu tilliti til &dur greindra tengsla pessarar aukaverkunar
vid modurefnid cetirizin (hydroxyzin umbrotnar i cetirizin), telur PRAC ad orsakasamhengi milli lyfa sem
innihalda hydroxyzin og pyngdaraukningar sé ad minnsta kosti réttmeetur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda hydroxyzin til samraemis vid pad.

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

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir hydroxyzinkldrid/hydroxyzinpamoate og allra samsettra lyfja
hydroxyzins er CMDh peirrar skodunar ad jafnvaegi avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda
hydroxyzinklorid/hydroxyzinpamaoat og allra samsettra lyfja, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda hydroxyzinkl6rid/hydroxyzin pamoate og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstddu CMDh.
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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-gegrumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal batt vid undir flokknum Rannséknanidurstodur med tidni ekki pekkt:

- byngdaraukning

Fylgisedill
Kafli 4

Eftirfarandi aukaverkun skal beeta vid hlutann um aukaverkanir undir Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- byngdaraukning
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstéounni: CMDh fundur jani 2021

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 8. dgust 2021
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni (umsékn | 7. oktdber 2021
um breytingu fra markadsleyfishafa):
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