Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir parasetamol (i blaaed) eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A0 lokinni endurskodun allra fyrirliggjandi upplysinga hefur PRAC stadfest heettuna & blodsyringu
med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis) pegar parasetamol er notad samhlida
flucloxacillini og lagoi til i oktober 2017 (radleggingar PRAC vegna raesimerkja sampykktar 4 fundi
PRAC 25.-29. september 2017) a0 uppfzra skuli kafla 4.4, 4.5 og 4.8 1 lyfjaupplysingum lyfja sem
innihalda flucloxacillin pannig ad fram komi pessi hatta svo og varnadarord ef flucloxacillin og
parasetamol eru gefin samhlida.

Med tilliti til radlegginga vegna raesimerkis sem var metid fyrir flucloxacillins og tilkynntra tilvika,
radleggur PRAC ad uppfera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda parasetamol til pess ad auka
skilning heilbrigdisstarfsmanna 4 pessari lyfjamilliverkun sem getur verid alvarleg og banvaen.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir parasetamol (i blazd) telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda parasetamol (i blaed), sé obreytt ad pvi gefnu
a0 aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda parasetamol (i blaed) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Radlegt er a0 gaeta varudar pegar parasetamol er gefio samhlioa flucloxacillini vegna aukinnar
hzettu 4 blédsyringu med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)),
einkum hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, syklasétt, vannaeringu og adrar
orsakir glutathionskorts (t.d. langvinn drykKkjusyki), sve og hja peim sem nota
hamarksdagskammta af parasetamoli. Mzlt er med nanu eftirliti, m.a. mzling 4 5-oxoprolini i

bvagi.

Kafli 4.5
Gata skal varudar pegar parasetamol er notad samhlioa flucloxacillini, vegna pess ad
samhlioanotkun hefur verio tengd aukinni haettu a bloosyringu med miklum anjonamun,

einkum hja sjuklingum med ahzttubpatti (sja kafla 4.4

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
[...]

Notkun annarra lyfja samhlida parasetamoli

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita ef notad er:

-flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu 4 afbrigoileika i blodi og blodovokva (blédsvringu
med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem Krefst bradamedferoar og
getur sérstaklega komio fram ef nyrnastarfsemi er verulega skert, vio svklasott (begar bakteriur

og eiturefni peirra eru i bloorasinni sem leidir til liffaeraskada), vanngeringu, langvinna

drykkjusvki og ef notadir eru hamarksdagskammtar af parasetamoli.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu & nidurstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur i jantiar 2022

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 13. mars 2022
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 12. mai 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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