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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir naproxen eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Byggt & mati & gdgnum sem 16gd voru fram i pessu PSUSA, fyrir timabilid fra agast 2014 til 4gust
2017, auk uppsafnadra gagna fra fyrstu evrépsku dagsetningu, telur PRAC ad uppfera eigi
upplysingar um Iyf til alteekrar notkunar sem innihalda naproxen a eftirfarandi hatt: uppfeera a kafla
4.5 1 SmPC til ad baeta vid milliverkun vid lagskammta acetylsalisylsyru. Fylgisedill lyfsins er
uppfaerdur til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir naproxen telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda naproxen, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu 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 naproxen 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 a ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.5
Eftirfarandi fullyrdingu skal baeta inn:

Acetylsalisylsyra

Klinisk g6an um lyfhrif benda til pess ad samhlida notkun naproxen i meira en einn dag i

s
hémlun geti varad i nokkra daga eftir ad medferd med naproxen er heett. Klinisk pyding
pessarar milliverkunar er ekki pekkt.

Fylgiseaill

. Kafli 2
Radfaerdu pig fyrst vid leekni eda lyfjafreeding ef pu ert ad taka einhver af pessum lyfjum:

L1

e Aspirin/ acetylsalisylsyru til ad koma i veq fyrir blédtappa.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur april 2018

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

9. jani 2018

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

8. agust 2018




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna

	Viðauki II
	Breytingar sem gera á í viðeigandi köflum í lyfjaupplýsingunum (nýr texti er undirstrikaður og feitletraður, texti sem á að eyða er gegnumstrikaður)

	Viðauki III

