Vidauki |

Visindalegar nidurstédour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir mesalazin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga um godkynja innankGpuhaprysing i birtum gdgnum, aukaverkana-
tilkynningum, medal annars tilfelli par sem um nain timatengsl var ad reeda, ahrifin gengu til baka
pegar notkun lyfsins var hett og/eda komu aftur fram pegar notkun var hafin & ny, telur PRAC ad
orsakasamband milli mesalazins og g6dkynja innanktpuhaprysings sé ad minnsta kosti raunhafur
mdoguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad uppfaera eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda
mesalazin i samraemi vid petta. Tilmeelin gilda adeins fyrir markadsleyfishafa par sem lyfjaupplysingar
na ekki yfir sambeerilegar eda meira afgerandi upplysingar.

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

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mesalazin telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda mesalazin sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Eftirfarandi varnadarordum & ad bata vio:

Sjalfvakinn innankUpuhdbrysingur

Sjalfvakinn innankdpuhaprysingur (syndarheilagexli) hefur komid fram hja sjuklingum sem fa
mesalazin. Sjuklingum a gera kunnugt um teikn og einkenni sjalfvakins innankidpuhaprysings,
medal _annars_verulegan préalatan hoéfudverk, sjéntruflanir _eda eyrnasud. Ef sjalfvakinn
innankupuhaprysingur kemur fram & ad ihuga ad hetta medferd med mesalazini.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir liffeeraflokkinn taugakerfi par sem tioni er ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Sjalfvakinn innankUpuhdbrysingur (sja kafla 4.4)

Fylgiseaill
Kafli 2: Varnadarord og vartudarreglur
Leitid rada hja leekninum:

. ef pu feerd kroftugan, pralatan héfudverk, sjontruflanir, son eda sud fyrir eyrum skaltu
tafarlaust hafa samband vid laekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir:

Lattu leekninn tafarlaust vita:

[Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)]

. ef b feero kréftugan, pralatan héfudverk, sjontruflanir, sén eda sud fyrir eyrum. betta geta
verid einkenni aukins prystings innan héfudkudpu (sjalfvakinn innankdpuhaprysingur).




Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2024

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 02/12/2024
yfirvalda i viskomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30/01/2025




