Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lidocainhydroklorid / phenylephrinhydroklorid /
tropicamid eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lithimnuhaul (iridocele) og heilkenni spennuleysis lithimnu
(floppy iris syndrome) sem greint var fra, telur PRAC ad orsakasamband sé a.m k. raunheafur
moguleiki. | flestum tilvikum var greint fra pekktum ahzettupattum, 6drum sjukdomum eda 63rum
pattum sem skyra pessi tilvik. Samt sem adur kom i 1jos akvedid mynstur med tilliti til pessara
aheettupatta; peir virdast tengjast notkun hja sjiklingum med grunnt fremra augnho6lf og notkun hja
sjuklingum med 6fullneegjandi ljésopsvikkun. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad uppfara eigi
lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda lidocain / phenylephrin / tropicamid i samraemi vi0 petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lidocainhydroklorid / phenylephrinhydroklorid /
tropicamid telur CMDh ad jafnvagid 4 milli &vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
lidocainhydroklorid / phenylephrinhydroklorid / tropicamid, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh mzlir einnig me0 pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lidocainhydroklorio / phenylephrin-
hydroklorid / tropicamid og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi
innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Eftirfarandi varnadarordum 4 ad beeta vid:

X er ekki etlad til notkunar hja einstaklingum med grunnt fremra augnholf eda sogu um brada
pronghornsglaku.

Notkun <sérlyfjaheiti> hja sjuklingum med grunnt fremra augnholf, sogu um brada
bronghornsglaku og/eda ofullnaegjandi ljésopsvikkun getur aukid haettu 4 baedi lithimnuhaul

iridocele) og heilkenni spennuleysis i lithimnu (flo iris syndrome).




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur febraar

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 11/04/2021
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 10/06/2021
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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