Vidauki 1

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir manidipin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Samkveemt samanteknum gognum telur PRAC ad ekki sé haegt ad Gtiloka orsakatengsl a milli
aukaverkunarinnar ,,védvaverkir* og notkun manidipins, og meelir pvi med pvi ad aukaverkuninni
,vodvaverkir“ sé beett vid i kafla 4.8 i Samantekt a eiginleikum lyfs med tidninni ,,tioni ekki pekkt*.

Ad auki, samkvaemt samanteknum gognum fra tilkynningu eftir markadssetningu og Gtgefnum
goégnum, sem eru einnig studd med verkunarheaetti efnisins, telur PRAC ad orsakatengsl & milli
manidipins og ,,brjéstasteekkunar hja kdérlum* séu likleg og pvi setti ad baeta vid pessum aukaverkunum
vio i kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs med tidninni ,tioni ekki pekkt“.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir manidipin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda manidipin sé ébreytt 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 ad viokomandi adildarriki og
umseaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda manidipin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstéou CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkunum skal ad baeta vid undir:
- Samantekt & eiginleikum lyfs ,,Stodkerfi og bandvefur”“; védvaverkir med tidninni tidni ekki pekkt

- Samantekt a eiginleikum lyfs ,,/Exlunarfeeri og brjost”: brjéstasteekkun hja kérlum med tidninni
tioni ekki pekkt.

Fylgiseaill

Tioni ekki pekkt:

Vodvaverkur

Brjoéstasteekkun med eda an eymsla hja kérlum



Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

Fundur CMDh 27. febrtar 2019

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

13. april 2019

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. juni 2019
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