Viocauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxytocin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Endurskodun & niu Utgefnum upplysingum & tilkynningatimabilinu, par sem orsakatengsl milli oxytocins
og bradaofnaemis voru metin, bendir til pess ad ofnaemi fyrir latexofneemisvéldum sé marktaekur
ahaettupattur sem kallar fram alvarlegar alteekar aukaverkanir eftir innrennsli oxytocins, og ad gefa
purfi sérstakan gaum ad pvi pegar um er ad raeda konur i faedingu sem haldnar eru latexofnaemi.

par af leidandi, med hlidsjon af alvarleika bradaofneemis, og i ljosi peirra gagna sem sett voru fram i
endurskodudum PSUR skyrslum fyrir oxytocin telur PRAC ad breytingar a kafla 4.4 i lyfjaupplysingum
lyfja sem innihalda oxytocin eigi rétt & sér. Fylgisedillinn verdur uppfaerdur i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda oxytocin og eru med markadsleyfi innan
Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Bradaofnaemi hja konum med ofneemi fyrir latexi

Greint hefur verid fra bradaofnaemi eftir gjof oxytocins hja konum med pekkt latexofnaemi.

Vegna fyrirliggjandi samsvérunar i byggingu oxytocins og latex getur ofneemi/oépol fyrir

latexi verid mikilveequr dheettupattur i ad valda bradaofneemi eftir gjof oxytocins.

Fylgisedill
Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Latexofnaemi

S
fyrir latexi.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur mars 2018

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 05. mai 2018
yfirvalda i viokomandi [6ndum:
Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 04. juli 2018

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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