VIDAUKI |

VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA



Visindalegar nidurstodur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levébunolol (til notkunar i augu) eru visindalegu
nidurstdéournar svohljédandi:

A tilkynningartimabilinu hefur markadsleyfishafi metid og stadfest einkenni sem lysa sér i tilfinningu fyrir
adskotahlut i augum, harmissi og ofneemisvidbrogdum, p.m.t. einkennum um augnofnazemi og hidofnaemi.
Med hlidsjon af pessum nanu tengslum, einkennum sem batna pegar medferd var hatt (positive
dechallenge), aukaverkun sem birtist seinna vio toku sama lyfs i sumum tilvikum (rechallenge) og
sannferandi verkunarmata, var PRAC sammala markadsleyfishafa um ad baeta skuli pessum
aukaverkunum vid lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda levobinélol sem leyfd eru til notkunar i augu.
A0 auki, par sem harmissir er pegar skradur sem aukaverkun hja 6drum beta-blokkum fyrir augu til ad
gefa til kynna aukaverkanir sem hugsanlega geta komid fram vid notkun levobundlols, skal eyda pvi ar
peim kafla til ad koma i veg fyrir endurtekningu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levobanoldl (til notkunar i augu) telur CMDh ad jafnvaegid &
milli &vinnings og ahettu af lyfinu, sem inniheldur levébandldl (til notkunar i augu), sé dbreytt ad pvi
gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. Ad pvi marki sem vidbotarlyf sem innihalda levébindldl (til notkunar i augu)
eru na leyfd i ESB eda eru had &framhaldandi heimildarferli i ESB, melir CMDh med ad viokomandi
adildarriki og umsakjandi/markadsleyfishafar taki tillit til pessarar afstodu CMDh.



VIDAUKI Il

BREYTINGAR A LYFJAUPPLYSINGUM LYFJA MED LANDSMARKABDSLEYFI



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

[Beeta skal eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum undir augu i flokkun eftir liffeerum med tidni ekki
pekkt] tilfinning um adskotahlut i augum

[Beeta skal eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum undir hid og undirh(d i flokkun eftir lifferum med
tioni ekki pekkt] harmissir

[Beata skal eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum undir éneemiskerfi i flokkun eftir liffierum med tioni
ekki pekkt] ofneemisviobrégd, b.m.t. einkenni um augnofnaemi og hudofnemi

[..]

Adrar aukaverkanir hafa komid fram vid notkun annarra betablokka fyrir augu, sem hugsanlega geta
komid fram vid notkun <sérheiti>:

[Beta skal eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum undir h(d og undirhid] harmissir
[..]

Fylgiseaill

. Kafli 4

[Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vido med tioni ekki pekkt]

Harmissir

Tilfinning um adskotahlut i auganu

Einkenni ofneemisvidbragda (eins og bdlga, rodi i auga og Utbrot & hud)

[...]
Vidbrogd sem koma fram innan lyfjaflokks betablokka pegar peir eru notadir til ad medhdndla augnkvilla:

[Eyoa skal eftirfarandi aukaverkunum]



VIDAUKI 111

TIMAAZETLUN FYRIR INNLEIDINGU PESSARAR NIDURSTOBU



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2017

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

28. oktober 2017

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

27. desember 2017




