Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levosalbutamol, salbutamol, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

{ ljosi fyrirliggjandi gagna sem birst hafa i visindaritum tr kliniskum rannséknum og storum
lydgrunnudum ahorfsrannsoknum og i ljosi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad ofnotkun lyfja sem
innihalda salbutamol sé marktak og tengist verri astmastjornun og heettu a bradri lifsheettulegri
versnun astma. Enn fremur, ef astmasjuklingar eru medhondladir eingéngu med lyfjum sem innihalda
salbutamol pa er undirliggjandi bolgudstand 6medhondlad og sjuklingar verda utsettir fyrir ofnotkun
salbutamols med ozskilegum afleidingum. Endurskoda a dhattu fyrir ofnotkun salbutamols hja
sjuklingum og heilbrigdisstarfsmoénnum til ad draga ur einlyfjamedferd med salbutamoli vid
osamfelldan/augljoslega mildan astma.

PRAC hefur komist ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda salbutamol til
innéndunar i medferd vid astma skuli uppfaerdar i samraemi vio petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levosalbutamol, salbutamol telur CMDh ad jafnveegid 4
milli &vinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levosalbutamol, salbutamol, sé 6breytt ad
pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou 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 levosalbutamol, salbutamol og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

innéndunar) ad halda afram notkun bélgueydandi lyfsins, jafnvel p6 einkenni minnki og

beir purfi ekki 8 <sérnafn> ad halda.

Aukin notkun skammverkandi berkjuvikkandi lyfja, sérstaklega beta-2-6rva til ad lina einkenni

benda til versnandi astmastjornunar_.og minna skal sjuklinga a ad leita til leeknis eins fljétt
og moqulegt er. I slikum tilfellum & a® endurskoda medsferdina.

Ofnotkun skammverkandi beta-6rva getur dulid versnun undirliggjandi sjitkdéms og
studlad ad versnandi astmastjéornun, sem leidir til aukinnar haettu a verulegri versnun

astma og daudsfalls.

fyrirbyggjandi notkun fyrir eefingar ekki talin med, (b.e. einkenni & daginn, voknun a

néttunni og takmorkun a virkni vegna astma) fyrir videigandi adlégun & medferd par sem

bessir sjaklingar eru i heettu a ofnotkun salbutamols.

Fylgiseoill

Kafli 3: Hvernig nota & <sérnafn>

<Sérnafn> a ad nota eftir pérfum frekar en reglulega.

Ef astminn er virkur (b e. ef einkenni koma oft fram eda kdstin koma oftar fram, eins og maedi

eda likamsastand er ekki gott) skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn sem geeti avisad eda
aukid skammt af lyfi til ad na stjorn & astmanum, eins og innéndunarbarksterum.

innondunarskammtsins vara ekki i a.m.k. 3 klst.) par sem astminn gaeti hafa versnad og pu

geetir mégulega purft a 6&ru lyfi ad halda.

Ef ba notar <Sérnafn> oftar en tvisvar sinnum i viku til ad medhondla astmaeinkenni,
fyrirbyggjandi notkun fyrir aefingar ekki talin med, bendir pad til Iélegrar
astmastjornunar og getur aukid haettuna a verulegu astmakasti (versnun astma) sem
getur valdid alvarlegum fylgikvillum eda verid lifsheettulegt eda jafnvel banveent. Haféu
tafarlaust samband vid laekninn til ad endurskoda astmamedferdina.

Ef bu notar daglega lyf vid bélgum i lungum, t.d. innéndunarbarkstera, er mikilvaegt ad

bu haldir afram reglulegri notkun peirra, jafnvel b6 pér 1idi betur.




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur 1 oktober 2023

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 27/11/2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 25/1/2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




