Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir jarnblondur til inndeelingar eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A grundvelli heildarskodunar gagna ur kliniskum rannsoknum og athugana eftir markadssetningu telur
LMS ad neegar visbendingar séu um orsakatengsl milli notkunar 4 jarnlyfjum gefnum i blaed og
influensulikra einkenna til pess ad uppfzera kafla 4.8 i samantekt um eiginleika lyfs fyrir 611 jarnlyf til
inndelingar. Fylgisedillinn er uppfaerdur i samraemi vio petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir jarnblondur til inndaelingar telur CMDh ad jafnvaegid 4
milli &vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda jarnblondur til inndeelingar, sé dbreytt ad
pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda jarnblondur til inndalingar og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vioauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Beta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vid undir liffeeraflokkuninni Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad — undir tioninni ,tioni ekki pekkt* eda tidni fyrir hvert lyf (ef hiin er
bekky)

Infliensulik einkenni par sem fyrstu einkenni koma fram eftir nokkra klukkutima til nokkurra
daga

Fylgiseoill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Infliensulik einkenni (/tioni fyrir hvert Iyf beett vid ef hun er pekkt]) kunna ad koma fram fra

nokkrum klukkutimum til nokkurra daga eftir inndselingu og einkennast gjarnan af haum hita
og eymslum og verkjum i voovum og lidamotum.




Vioauki II1

Timadgetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

CMDh-fundur agust 2018

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

4. oktober 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

3. desember 2018




