Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir parasetamol/pseudoefedrin, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

{ 1josi fyrirliggjandi gagna vardandi heettu 4 misnotkun Gr heimildum og tilkynningum eftir
markadssetningu, og i 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband 4 milli
parasetamols/pseudoefedrins og haettunnar & misnotkun sé ad minnsta kosti hugsanlegur moéguleiki.
PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
parasetamol/pseudoefedrin til samraemis vid pad.

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

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir parasetamol/pseudoefedrin, telur CMDh, ad jafnvagid &
milli &vinnings og dhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda parasetamol/pseudoefedrin sé obreytt ad
pvi gefnu a0 aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Kafli4.4
Baeta skal vid vidvorun sem hér segir:

Haetta 4 misnotkun

Haetta 4 misnotkun pseudoefedrins er fyrir hendi. Auknir skammtar munu ad lokum valda
eitrunum. Stooug notkun getur leitt til polmyndunar med aukinni haettu a ofskommtun. Hvorki
ma nota steerri hAmarksskammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en raolagt er (sja

kafla 4.2).

Fylgiseoill

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

Hugsanlegt er a0 pseudoefedrin, sem er virkt innihaldsefni i [heiti lyfs], geti verio misnotad og
storir skammtar af pseudoefedrini geta haft eiturahrif. Viovarandi notkun getur leitt til pess a0
steerri skammtur en radlagour skammtur sé tekinn af [heiti 1yfs] til pbess a0 na fram peim
ahrifum sem 0skad er eftir, en pad getur leitt til aukinnar haettu 4 ofskommtun. Hvorki ma nota

steerri hamarksskammta en pa sem raolagoir eru né i lengri tima en raolagt er (sja kafla 3).




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur febraar 2024

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 7. april 2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 6. juni 2024
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




