Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metoclopramid eru visindalegu nidurstddurnar
svohljodandi:

Samkvamt fyrirliggjandi upplysingum eru sjontruflanir og einkum augnvédvakreppa taldar
pydingarmiklar kliniskar birtingarmyndir upptalinna aukaverkana eins og utanstrytueinkenni og
truflun & vodvaspennu. | gagnagrunni EudraVigilance eru 478 tilkynningar um stok tilvik
augnvodvakreppu vegna metoclopramids (ekki var athugad hvort einhver tilvik veeru tvitalin). |
faeinum SmPC innan Evrépusambandsins eru augnvddvakreppa og sjontruflanir taldar upp en hins
vegar er yfirleitt ekki minnst & sjontruflanir og augnvédvakreppu i kafla 4.8 i SmPC innan
Evropusambandsins. Par sem sjontruflanir og augnvédvakreppa eru pydingarmiklar Kliniskar
birtingarmyndir truflunar & vodvaspennu sem geeti af misganingi verid tekid sem adrir sjukémar eins
og flogaveiki eda heilabolga, telur leidandi adildarriki ad lyfjaupplysingarnar eigi ad na yfir pessi
vidbrogd sem deemi um kliniskar birtingarmyndir truflunar & védvaspennu til pess ad tryggja ad
leeknar og sjuklingar séu vakandi fyrir peim moguleika ad pessi viobrogo geti haft hrif & augu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metoclopramid telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings
og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metoclopramid, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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 metoclopramid og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Kafla 4.8 i SmPC & ad uppfera og bata sjontruflunum og augnvédvakreppu vid sem sjaldgefum
aukaverkunum. Fylgisedilinn & ad uppfeaera a sama hatt.

Melt er med eftirfarandi breytingum a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnio
metoclopramid (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnrumstrikadur):

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir Taugakerfi med tionina sjaldgeefar: Truflun &

vodvaspennu (p.m.t. sjontruflanir og augnviédvakreppa)

Fylgisedill
Kafli 4:

Sjaldgeefar: Sjontruflanir og ésjalfradar augnhreyfingar



Vioauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jali 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

8. september 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

7. névember 2019
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