Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ketorolak (lyfjaform til altaekrar notkunar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum ar heimildum um leka i tengizedum telur PRAC ad orsakatengsl
milli ketérolaks (lyfjaform til altaekrar notkunar) og leka i tengizedum séu a.m.k. raunhaefur moguleiki.
PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
ketdrolak (lyfjaform til alteekrar notkunar).

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna & ketérolaki (lyfjaform til altaekrar notkunar) telur CMDh ad
jafnvaegid & milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ketdrolak (lyfjaform til
altaekrar notkunar) sé dbreytt 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 maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markasleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ketdrolak og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)
Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Anrif & meltingarfaeri:

[...]

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), bar med talid ketdrolak, geta verid tengd aukinni haettu a
leka i tengizedum i meltingarvegi. Mzelt er med ad vidhafa naid eftirlit og geeta varadar pegar
ketorolak er notad eftir skurdadgerd i meltingarvegi.

[...]

Fylgisedill
Kafli 2: pad sem pu parft ad vita adur en pu byrjar ad taka [vara]

Lattu lzekninn vita ef pa hefur nylega farid i eda att ad fara i skurdadgerd 8 maga eda

meltingarvegi adur en pu fard/tekur/notar [nafn lyfs] par sem [nafn lyfs] getur stundum
valdid pbvi ad sar gréa verr i meltingarvegqi eftir skurdadgerd.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Fundur CMDh i mars 2023

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 14. mai 2023
yfirvalda i vidskomandi l6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 13. juli 2023




