Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um hvitfrumnafaed Gr kliniskum rannséknum, heimildum, tilkynningum
eftir markadssetningu og pess ad ahrif gengu til baka pegar notkun lyfsins var heett og/eda komu fram a
ny begar medferd var hafin ad nyju, telur megin adildarriki® ad orsakasamband milli paroxetins og
hvitfrumnafzaedar sé i pad minnsta raunhaefur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta
skyldi upplysingum um lyf sem innihalda paroxetin i samraemi vid petta.

Ad loknu mati & tilmaelum PRAC sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og astaedur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir paroxetin telur CMDh ad jafnvaegid & milli 4vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda paroxetin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vid liffeeraflokkinn ,bléé og eitlar* med tidnina ,sjaldgaefar":
Hvitfrumnafsed

Fylgisedill

. Fylgisedill, kafli 4:

Adrar hugsanlegar aukaverkanir medan & medferd stendur

Sjaldgeefar
Faekkun hvitra blédfrumna




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur, september 2023

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

29. oktdber 2023

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

28. desember 2023




