Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ibaprofen/pseudoefedrin eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

Med tilliti til fyrirliggjandi gagna um Kounis-heilkenni i birtum heimildum og stadfests
orsakasamband milli Kounis-heilkennis og ibipréfens komst PRAC ad peirri nidurstéou ad breyta
skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda ibuprofen/pseudoefedrin til samreemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ibupréfen/pseudoefedrin, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ibupréofen/pseudoefedrin sé 6breytt ad pvi
gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.4
Bata skal vid vidvorun sem hér segir:

Abhrif 4 hjarta og a&dar og @dar i heila

(...)

Greint hefur verio fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem f4 meodferd med lyfjum
sem innihalda ibaproéfen svo sem [heiti lyfs]. Kounis-heilkenni hefur verio skilgreint sem
einkenni fra hjarta- og aedakerfi i kjolfar ofneemisviobragoa-sem tengjast prengingu i
kransa0um og geta mogulega leitt til hjartadreps.

Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffaeraflokkinn ,,Hjarta* med ,,tidni ekki pekkt™:
Kounis-heilkenni

Fylgiseoill

Kafli 2, Varnadarord og vartdarreglur

Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Greint hefur verio fra ofneemisvidobrogoum vid lyfinu, par 4 medal 6ndunarkvillum, bélgu i
andliti og halsi (ofnzemisbjug) og brjostverk. Haettu strax notkun [heiti lyfs] og hafou tafarlaust
samband vid laekni eda bradavakt ef pa finnur fyrir einhverju pessara einkenna.

Kafli 4, Hugsanlegar aukaverkanir

Brjostverkur, sem kann ad vera merki um mogulega alvarleg ofnzemisviobrogo sem kallast
Kounis-heilkenni



Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur febraar 2024

byodingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 7. april 2024
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 6. juni 2024
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):






