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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metylamindlevulinat eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Samkveemt gognum sem aflad hefur verid eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um
aukaverkanir sem tengjast medferd med metylaminolevalinati hjé alls fjérutiu og fjorum sjaklingum
sem var lyst sem 6naemisbaldum eda voru med kvilla sem skiptu mali fyrir hugsanlega
onamisbelingu. bar sem takmdrkud reynsla er af pvi eftir markadssetningu lyfsins ad medhoéndla
geislunarhyrningu eda flégupekjukrabbamein hja sjuklingum i énamisbalandi medfero eftir
lifferaigraedslu, telur PRAC naudsynlegt ad uppfeera upplysingar um lyfid med tilliti til nyjustu
reynslu af medferd 6nemisbaldra sjuklinga. Uppfeaerd varnadarord leggja auk pess aherslu & mikilveegi
nainnar eftirfylgni med dnamisbaldum sjaklingum sem utsettir eru fyrir ljosvirknimedferd, ad teknu
tilliti til almennt aukinnar haettu & myndun flégupekjukrabbameins hja pessum sjuklingum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylaminélevalinat telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylamindlevulinat, sé dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda metylaminélevilinat og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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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 gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Eftir markadssetningu lyfsins er takmorkud reynsla af pvi ad medhondla geislunarhyrningu eda

flogupekjukrabbamein hja sjuklingum i 6neemisbalandi medferd eftir liffeeraigradslu. Radlagt
er ad hafa ndid eftirlit med pessum sjuklingum og endurtaka medferdina ef porf krefur. Engin
reynsla er af pvi ad medhodndla floqupekjukrabbamein hja sjuklingum meod ségu um utsetningu

fyrir arseniki.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur mars 2018
pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 05/05/2018

yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 04/07/2018

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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