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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ibupréfen/pseudoefedrin eru visindalegu
nidurstdédurnar svohljodandi:

Samkveemt yfirferd adildarrikisins sem sér um mat (Lead Member State) a gbgnum um 6ryggi og
verkun og ad teknu tilliti til athugasemda PRAC telur PRAC ad jafnveegid & milli ahaettu og avinnings af
lyfjlum sem innihalda virka efnid ibGpréfen/pseudoefedrin sé 6breytt en meelti med eftirfarandi
breytingu a skilmalum markadsleyfanna:

Uppfeera skal kafla 4.4 og 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfs til ad beaeta vid varnadarordum um
blédpurrdarristilbélgu og til ad baeta vid aukaverkuninni blédpurrdarristilbélgu med tidnina tioni ekki
pekkt. Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ibapréfen/pseudoefedrin telur CMDh, ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ibaproéfen/pseudoefedrin, sé 6breytt 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 vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ibdpréfen/pseudoefedrin og eru med
markadsleyfi innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texta sem hefur verid eytt er strikad-yfir)

Samantekt a eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4
Beaeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Blédpurrdarristilbdlga

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli bédpurrdarristilbolgu vid notkun pseudoefedrins.

Heetta skal notkun pseudoefedrins og leitad rada hja leekni ef skyndilequr kvidverkur,
ristilbleeding eda 6nnur_einkenni blédpurrdarristilbdlgu gera vart vid si

- Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,,meltingarfaeri” med tidnina tioni ekki
pekkt:

- Blédpurrdarristilbdlga

Fylgisedill

. Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur

ristlinum (bléopurrdarristilbélga). Ef bu verdur var/vor vid pbessi einkenni fra meltingarvedi,

heettu pa ad taka <heiti lyfs> og hafédu samband vid leekninn eda leitadu leeknishjalpar

tafarlaust. Sja kafla 4.

- Kafli 4

Tioni ,tidoni ekki pekkt”

Bolgur i ristli vegna 6ndégs blédfleedis (blédpurrdarristilbdlga
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Fundur CMDh i febraar 2019

bydingar & vidaukum afstédunnar sendar til 6. april 2019
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 5. jani 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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