Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir l6peramid, I6peramid/simetikon eru visindalegu
nidurstdéournar svohljodandi:

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna

I lj6si peirra upplysinga sem liggja fyrir um brada brisbélgu i heimildum, tilkynningum um aukaverkanir
med 9 tilvikum par sem aukaverkun gekk til baka pegar medéferd var heett og einu tilviki par sem
aukaverkun kom aftur pegar medferd var hafin & ny og i ljési hugsanlegs verkunarhattar, telur PRAC
ad orsakatengsl| milli l6peramids og l6peramids/simetikons og bradrar brisbélgu sé i pad minnsta
raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem
innihalda I6peramid og I6peramid/simetikon i samraemi vid pad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.
Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir I6peramid, I6peramid/simetikon, telur CMDh ad jafnvaegid a
milli avinnings og aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda I6pemarid, I6pemarid/simetikon, sé ébreytt
ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerodar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda I6peramid, lI6peramid/simetikon og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun skal baett vid liffeeraflokkinn ,,Meltingarfeeri* med tidninni: tidni ekki pekkt:

brao brisbdélga

Fylgiseaill

. Kafli 4:

Leitadu leeknishjalpar an tafar:

¢

Tioni ekki pbekkt (ekki er heegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Verkur i efri hluta kvidarhols, kvidverkur sem leidir Ut i bak, eymsli i kvid vid snertingu. hiti,

hradur puls, égledi, uppkdst, sem geta verid einkenni bdélqgu i brisi (bradrar brisbdlqu).

Ef pu feerd einhver af pessum einkennum skaltu haetta ad nota lyfid og leita tafarlaust lseknishjalpar.

¢



Viocauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

Fundur CMDh i jantar 2022

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

14. mars 2022

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

12. mai 2022
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