Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir I6peramid, |6peramid/simetikon eru visindalegar
nidurstédur svohljodandi:

Byggt & endurskodun a birtum heimildum og tilkynningum eftir makadssetningu, telur PRAC ad ekki sé
haegt ad utiloka orsakasamhengi @ milli lengingar QRS-myndar og |dperamids, |6peramids/simetikons,
og meelir par af leidandi med pvi ad pessu sé beett vid kafla 4.4 og 4.9 samantektar & eiginleikum lyfs
um hjartasjukdéma (cardiac events).

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Idperamid, l[6peramid/simetikon, telur CMDh ad jafnvaegid &
milli dvinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda |dperamarid, |6peramarid/simetikon sé
Obreytt 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 meelir einnig med& pvi aéd vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda |6peramid, I6peramid/simetikon og eru
med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, texta sem hefur verid eytt strikad-yfir)

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4
Breyta skal varnadarordum svo sem hér greinir:

Tilkynnt hefur verid um hjartasjukdéma (cardic events), pb.m.t. lengingu QT-bils og QRS-myndar og
torsades de pointes i tengslum vid ofskdmmtun. Nokkur tilvik reyndust banvaen (sja kafla 4.9).
Sjuklingar eiga ekki taka steerri skammta en radlagdir eru og/eda ekki ad taka lyfid i lengri tima en
meelt er med.

o Kafli 4.9
Breyta skal varnadarordum svo sem hér greinir:

Hjartasjukdémar (cardiac events), svo sem lenging QT-bils og QRD-myndar, torsades de pointes og
adrar alvarlegar sleglatakttruflanir, hjartastopp og yfirlid, hafa komid fyrir hja einstaklingum sem hafa
tekid inn of stéran skammt af loperamidi HEL (sja kafla 4.4). Einnig hefur verid tilkynnt um banvaen
tilvik.



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Fundur CMDh i jantar 2019

pydingar & vidaukum afstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

16. mars 2019

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

15. mai 2019
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