Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

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

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um blddnasir ur aukaverkanatilkynningum, p.m.t. nain timatengsl, pad
ad ahrifin gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt og komu aftur fram pegar notkun lyfsins var
hafin & ny og i ljosi liklegs verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband milli metylfenidats og
bl6dnasa sé a.m.k. raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eigi
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda metylfenidat i samreemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylfenidat telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings
og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylfenidat, sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda metylfenidat og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstéou CMDh.



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 gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beta skal eftirfarandi aukaverkun vid i liffeeraflokkinn ,,Ondunarfzri, brjosthol og midmati* med
tionina ,,tioni ekki pekkt*:

Blddnasir

Fylgiseaill
o Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir geta einnig komid fyrir, ef paer verda alvarlegar skaltu segja leekninum eda
lyfjafraedingi fra pvi:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Blddnasir



Vidauki 111

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstddunni

Sampykki CMDh & nidurstéounni:

CMDh fundur jani 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

7. 4gust 2022

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

6. oktober 2022
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