Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir Nafasolin, nafasolin/sink stlfat, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

Me0 hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um alvarlegar aukaverkanir a hjarta- og adakerfi og/eda
heilazodar i heimildum, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad raeda naid timabundid samhengi, og
med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad orsakasamhengi 4 milli Nafasolins,
nafasoélins/sink sulfats og alvarlegra atvika tengdum hjarta- og eedakerfi og heilazdum sé ad minnsta
kosti hugsanlegur moguleiki pegar nafasélin er notad i of miklu magni. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda Nafasolin, nafasolin/sink sulfat til
samramis viod pad.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Nafasolin, nafasélin/sink sulfat, telur CMDh, ad jafnvagid
4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda Nafasolin, nafasolin/sink sulfat sé

obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.9
Baeta skal vid upplysingum um teikn og einkenni ofskdmmtunar eins og hér segir:
Gogn eftir markadssetningu hafa synt ad 6héfleg altzek utsetning, t.d. vegna ofskommtunar

nafasolins, viljandi eda i 6gati (b.m.t. inntaka i 6gati) getur valdio alvarlegum aukaverkunum a
hjarta- og 20akerfi og/eda heilageodar.

Fylgiseoill
3. Hvernig nota 4 [Sérheiti]

[..]
Ef tekinn er steerri skammtur af [Sérheiti] en maelt er fyrir um

Ef umtalsvert meira er tekid af [Sérheiti] en rdadlagoan skammt, til deemis ef [Sérheiti] er kyngt i
ogati, getur pad valdio alvarlegum aukaverkunum sem hafa ahrif 4 hjarta og blooras. Einkenni
geta verio: haegur hjartslattur (hzegslattur), alvarlegur hofudverkur, 6gledi, uppkost, vandamal
med 6ndun, hradur hjartslattur (hradslattur) og brjéstverkur.

Eftirfarandi yfirlysing skal vera til stadar i sama kafla, ef hun, eda sambeerileg yfirlysing, er ekki
pegar til stadar 1 fylgisedli:

Ef aukaverkanir koma fram, eda ef [Sérheiti] er tekio inn i 6gati / of stor skammtur er tekinn
inn, skal tafarlaust leita lseknis.




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur mars 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 11. mai 2025
yfirvalda 1 viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 10. juli 2025
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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