Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir 6meprazdl eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

f 1josi gagna sem liggja fyrir um nyrnaskemmdir ar heimildum og tilkynningum um aukaverkanir telur
adaladildarrikid ad pad sé i pad minnsta raunhaefur moguleiki ad orsakatengsl séu milli émeprazols og
millivefsnyrnabolgu (sem getur agerst og valdid nyrnabilun). Adaladildarrikid komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda 6meprazol til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir 6meprazol telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli d&vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda 6meprazdl, sé¢ obreytt ad pvi gefnu ad 4formadar breytingar a
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 vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda 6meprazol og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnabolga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja
sjuklingum sem taka émeprazdl og getur komio fram 4 hvada stigi sem er i medferd meo
omeprazoli (sja kafla 4.8). Brao millivefsnyrnabolga getur agerst og valdio nyrnabilun.

Hezetta skal notkun 6meprazoéls ef grunur er um brada millivefsnyrnabélgu og hefja skal strax
vioeigandi meofero.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun(um) skal baeta vid eda breyta i flokkinum ,,Nyru og pvagferi* med tidninni
,»mjog sjaldgaefar:

Millivefsnyrnabolga (sem getur agerst og valdio nyrnabilun)

Fylgiseoill
Kafli 2
[ undirlionum ,,Varnadarord og varudarreglur® skal baeta vié eftirfarandi:

Bolga i nyrum getur komio fram pegar pu tekur 6meprazdl. Teikn og einkenni geta medal

annars verio minna pvagmagn eda bloo i bvagi og/eda ofngeemisviobrogo a boro vio hita, atbrot

og stifleika i lioum. L.atid laekninn vita ef pessi einkenni koma fram.




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu a4 nidurstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

Desember 2022 CMDh fundur

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

30. janaar 2023

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. mars 2023




	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna
	<Breytingar sem gera á í viðeigandi köflum í lyfjaupplýsingunum (nýr texti er undirstrikaður og feitletraður, texti sem á að eyða er gegnumstrikaður)>

