Vidauki 1

Visindalegar nidurstddur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir parasetamal (til notkunar i blased) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljodandi:

Ofskbmmtun parasetamdls 4 medgdnqu

I tilfellarannséknum og vid reglubundi® mat & heimildum medan & tilkynningartimabili st6d vard
greinilega vart vid hugsanlega skadleg ahrif a féstur pegar modir fékk of stéran skammt af asetaminofeni.
Byggt a reglubundnu mati a heimildum vard vart vid verulegan fjélda tilfella bradrar ofskémmtunar
asetaminéfens eda parasetamols hja médur medan & medgdngu stdéd, en par af voru 4% tilfella skadleg
ahrif & fostur a bord vid afbrigdileika a fostri sem leiddu til medgongurofs og einnig vard vart vio tilfelli
par sem lif fésturs taldist i haettu og medganga endadi med faedingu fyrir timann eda andvana faedingu.
Eyda skal setningunni ,,Gogn ur framskyggnum rannséknum vardandi utsetningu fyrir ofskdmmtun a
medgongu syndu ekki aukna haettu & vanskdpun® Gr samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyf til notkunar i
bldeed sem innhalda parasetamo6l, par sem pessi skilabod gera litio 4ar ahesettu og gera
heilbrigdisstarfsménnum pvi sidur vidvart um heettu & skadlegum ahrifum a féstur vid ofskdémmtun hja
modur. Ad auki liggja ekki naegar visindalegar sannanir ad baki pessarar stadhaefingar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir paracetamol (til notkunar i blaaed) telur CMDh ad jafnvaegid
a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda parasetamal (til notkunar i blaaed), sé
6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad adildarriki og umsaekjandi/markadsleyfishafar
annarra lyfja, sem innihalda parasetamal (til notkunar i blased) og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstdodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

- Kafli 4.6




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur, desember 2018

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

26. januar 2019

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

27. mars 2019
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