Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir makrégol 3350 samsetningar til inntdku, eru
visindalegu nidurstddurnar svohljédandi:

[ ljosi fyrirliggjandi gagna um flog fra alvarlegum aukaverkanatilkynningum, i sumum tilfellum eru
likleg tengsl i tima, og med hlidsjon af liklegum verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband sé &
milli makrog6l 3350 samsetninga og floga.

PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta atti lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda makrogél
3350 samsetningar, med abendingu vid undirbuning parma, til samramis vid nidurstéduna, og ad auki
beeta vid rddleggingum til heilbrigdisstarfsmanna sem koma ad alvarlegum atvikum sem pessum.

Ad auki, med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum um vélindarof i alvarlegum aukaverkanatilkynningum
og aukaverkanatilkynningum i fraediritum, vegna nains timabundis sambands, og med hlidsjon af
liklegum verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband sé & milli macrogol 3350 samsetninga og
vélindarofs (Boerhaave heilkenni).

PRAC komst ad peirri nidurstoédu ad lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda makrogol 3350
samsetningar, med abendingu vid undirbining parma, &tti ad uppfeera, og ad auki baeta vid
rddleggingum til heilbrigdisstarfsmanna um ad upplysa sjuklinga um slika alvarlega ahettu og um paer
tafarlausu adgerdir sem gripa skal til.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin , sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir makrogél 3350, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af lyfjunum, sem innihalda makrdgdl 3350 sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs
- FLOG
. Kafli 4.4
Eftirfarandi varnadarordum skal bata vio:

Tilfelli floga i tengslum vid notkun makrogdls 3350 med sdltum i bléndum fyrir undirbldning
pbarma komu fram hja sjuklingum annad hvort med eda an fyrri sbgu um flog. bessi tilvik
tengdust adallega fravikum i blédsaltjafnveeqgi eins og alvarlegri blédnatriumlekkun (sja kafla
4.8). Geeta skal varudar pegar makrogol 3350 er avisad med séltum hja sjuklingum meo ségu um
flog, i aukinni hattu & flogum eda i hettu a roskun saltjafnvaegis. Ef um er ad raeda
taugaeinkenni skal leidrétta 6jafnveeqi i vokva- og blédsaltbuskap.

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun etti ad beeta vid undir kaflanum ,, Taugakerfissjukdomar* med tioni sem ekKki
er pekkt:

Flog

- VELINDAROF
o Kafli 4.4

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum um vélindarof (Boerhaave heilkenni) sem
tengist miklum uppkostum eftir inntéku (sja kafla 4.8) af makrégéli 3350 med séltum i bléndum
fyrir undirblning parma. Radleggja skal sjuklingum ad hatta inntéku oq leita tafarlausrar
leknisadstodar ef peir finna fyrir éstjornandi uppkdstum oq i kjolfario verkKi i brjosti, halsi og
kvid, kyngingartruflunum, blédpurrd eda medi.

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun etti ad beeta vid undir kaflanum ,,Metingarfarasjukdomum®:

Vélindarof (Borheaave heilkenni), tioni ekki pekkt

Fylgiseaill
- FLOG
o Kafli 2 Adur en byrad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur [heiti lyfs] er notad ef pu:



- ert med flogaveiki eda sogu um krampa
- ert med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdém eda tekur bléoprystingslyf

) Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

Heettu ad taka [heiti lyfs] og hafdu strax samband vid lekni ef pd finnur fyrir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:

Flog

- VELINDAROF

o Kafli 2 Adur en byrad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur
[...]

Ef pud finnur fyrir uppkostum (med blédi) sem fylgja skyndilegur brjést-, hals- eda kvidverkir,
kyngingarerfidleikar eda dndunarerfidleikar pegar bu tekur [heiti lyfs] skaltu haetta ad taka
lyfid og hafa tafarlaust samband vid laekninn.

) Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

[...]

Vélindarof vegna uppkasta, tioni ekki pekkt




Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

September 2024 CMDh fundur

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

4. névember 2024

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

2. janGar 2025
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