Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir nikotin, eru visindalegu nidurstéournar
svohlj6dandi:

{ 1josi ntverandi gagna um gattatif Gr birtum heimildum, par 4 medal fjogur tilfelli par sem um nain
timatengsl er a0 raeda, jakveed vidobrogo vid stodvun lyfjanotkunar og endurupptoku, og med hlidsjon
af liklegum verkunarhetti, telur forystuadildarriki PRAC ad orsakasamhengi milli nikétins til notkunar
i munni og gattatifs sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. Forystuadildarriki PRAC komst ad
peirri nidurstddu ad breyta atti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda nikétin (lyfjaform sem tekin eru
um munn eda slimhid munnhols) { samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nikétin, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda nikétin sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Adeins fyrir lyfjaform til inntéku um munn og slimhdd munnhols

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

e Kafli 4.8

Ef ,Gattatif" er pegar tilgreint i kafla 4.8 med annarri tidni, skal vidhalda peirri tidni.

Eftirfarandi aukaverkun(anir) aetti ad beaeta vid undir lifferaflokknum hjarta mesd tidni ekki pekkt:

Gattatif

Fylgiseoill

Eftirfarandi aukaverkun skal beeta vid ef upplysingar um aukaverkunina eru ekki pegar til stadar.
Ef fyrirliggjandi upplysingar eru um gattatif eettu paer ad halda sér.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt:

- Hradur og éreglulegur hjartslattur (gattatif)




Vidauki I1I

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur Juli 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 07 September 2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 06 November 2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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