Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir interferdn alfa-2a eru visindalegu nidurstddurnar
svohljéoandi:

I 1josi tilkynntra tilvika heyrnarskerdingar & matstimabilinu og med tilliti til pess ad verkunarhéttur er
hugsanlegur og ad heyrnarskerding er pegar talin upp i upplysingum um énnur lyf sem innihalda
interferdn telur PRAC ad bzta eigi heyrnarskerdingu vid sem aukaverkun i kafla 4.8 i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir interferon alfa-2a, i tidniflokknum Tidni ekki pekkt. Vegna tilkynntra tilvika
aflitunar hGidar og visbendinga i birtum visindagreinum og ad teknu tilliti til pess ad liffreedilega er
hugsanlegt ad interferdn alfa-2a valdi aflitun hudar, telur PRAC ennfremur ad baeta eigi aflitun hddar
vid sem aukaverkun i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs, i tidniflokknum Tidni ekki pekkt.
Uppfera & fylgisedil til samraemis vid petta.

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

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir interferon alfa-2a telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda interferén alfa-2a sé ébreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda interferon alfa-2a og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

[Baeta & eftirtalinni aukaverkun vid undir lifferaflokknum HGd og undirh(d og tioniflokknum Tidni
ekki pekkt]

- aflitun hudar

[Baeta & eftirtalinni aukaverkun vid undir lifferaflokknum Eyru og vélundarhus og tidniflokknum Tidni
ekki pekkt]

- heyrnarskerding

Fylgisedill

. Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
[Baeta & eftirtalinni aukaverkun vid]

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:
[...]

Eyru: Heyrnarskerding

HUd og undirhuo: Aflitun hddar




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur februar 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

7. april 2018

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

6. jani 2018




