Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir iblprofen / levomentdl eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I 1j6si upplysinga sem liggja fyrir um ljésnaemi Gr heimildum, tilkynningum (med& ad minnsta kosti

2 tilfellum sem syndu naid timasamhengi) og nidurstédum PSUSA-00010649-202002 (vardandi
ibuproéfen, ibupréfenlysin og samsetningu ibUprofens og koffins) telur PRAC ad pad sé ad minnsta kosti
raunhaefur moguleiki ad orsakatengsl séu milli ibiprofens / levomentodls og ljésnaemis. PRAC komst par
af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda ibuproéfen /
levomentdl til samraemis vid pad.

PRAC komst einnig ad peirri nidurstédu ad ef ljdsnaemi er nu pegar talid upp sem aukaverkun (6had
sampykktri tidni) i upplysingum um lyf sem inniheldur ibUpréfen / levomentdl parf ekki ad senda inn
breytingu & peim upplysingum. Ef énnur heiti sem tengjast ljésnaemi eru notud i pessum upplysingum
um lyf skal meta hvert slikt tilfelli fyrir sig i samraemi vid MedDRA-heiti.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir iblprofen / levomentdl telur CMDh a8 jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda virka efnid / virku efnin ibUpréfen / levomentol,
sé hagstaett ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda
ibuproéfen / levomentdl og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evréopusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



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 & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8: Aukaverkanir

Hud og undirhtd

ljosnaemi - tidni ekki pekkt

Fylgisedill

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

hGd verdur vidkvaem fyrir 1jési - tidni_ekki bekkt




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu samkomulagsins

Sampykki CMDh & samkomulaginu: CMDh fundur mars 2021

pydingar a vidaukum samkomulagsins sendar til | 9. mai 2021
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & samkomulaginu 8. juli 2021
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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