Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir laktalésa eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

i 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um ofna@misvidbrogd ur tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins,
m.a. i sumum tilvikum ndin timatengsl, ad aukaverkanir gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt
og/eda komu aftur pegar notkun pess var hafin a ny, telur PRAC ad orsakasamband a milli laktdlésa
og ofnamisvidbragoa, Utbrota, klada og ofsaklada sé ad minnsta kosti sennilegur méguleiki.

Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda laktalésa i samraemi vid
pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir laktulésa telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda laktulésa, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda laktildsa og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Bata skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeeraflokknum Onamiskerfi og tidniflokknum Tidni ekki
bekkt:

ofnemisvidbrogd

Beaeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir lifferaflokknum H(d og undirh(d og tioniflokknum
Tioni ekki pekkt:

utbrot, kladi, ofskladi

Fylgisedill

. Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkunum undir tidniflokknum Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni
at fra fyrirliggjandi gognum

Ofnaemisvidbrogd, Utbrot, kladi, ofsakladi.




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur januar 2022

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi léndum:

13. mars 2022

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

12. mai 2022
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