Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fenylefrin (til notkunar i auga) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I 1josi fyrirliggjandi gagna um born Gr birtum greinum og aukaverkanatilkynningum, telur PRAC ad
ekki skuli radleggja notkun 10% fenylefrins (til notkunar i auga) hja bérnum & aldrinum 12 til 18 ara
og ad skilgreina skuli betur aldur barna pegar ekki méa nota lyfid. PRAC komst ad peirri nidurstéou ad
breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda 10% fenylefrin (til notkunar i auga) i samreemi vio
pad.

Uppfarsla & kéflum 4.2 og 4.4 i Samantekt & eiginleikum lyfs til ad baeta vid upplysingum um ad ekki
sé melt med notkun lyfsins hja bornum & aldrinum 12 til 18 &ra. Uppfeera parf fylgisedilinn i samraemi
vid pad.

Uppfarsla & kéflum 4.2, 4.3 og 4.4 i Samantekt & eiginleikum lyfs til ad skilgreina aldur barna pegar
ekki ma nota lyfid. Uppfeera parf fylgisedilinn i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fenylefrin (til notkunar i auga) telur CMDh ad jafnvaegid &
milli &vinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda fenylefrin (til notkunar i uhs), se ébreytt
ao 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 malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda fenylefrin (til notkunar i auga) og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

10% fenylefrin (til notkunar i auga)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.2

Bérn

Ekki ma nota <X> hja bérnum yngri en 12 ara (sja kafla 4.3).

Engin qgogn liggja fyrir um born a aldrinum 12 til 18 dra. Ekki er malt med notkun <X>
hjd pessum sjiuklingum.

Kafli 4.3

Born yngri en 12 ara (sja kafla 4.4).

Kafli 4.4
Boérn

Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 12 ara par sem greint hefur verid fra alvarlequm
altaekum aukaverkunum vid notkun lyfja til notkunar i auga sem innihalda fenylefrin.

Ekki er maelt med notkun lyfsins hja bérnum a aldrinum 12 til 18 ara par sem
fullnaegjandi kliniska reynslu vantar.

Fylgisedill
Kafli 2 - Adur en byrjad er ad <gefa> <nota> <X>

Ekki nota <X>:

Hja bérnum yngri en 12 ara.

Varnadarord og varudarreglur:

<X> ma ekki nota hja bérnum yngri en 12 ara par sem bérn virdast vera i meiri haettu a
ad fa alvarlegar aukaverkanir.

Ekki er maelt med notkun <X> hja bérnum a aldrinum 12 til 18 ara par sem fullnaegjandi
kliniska reynslu vantar.




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur September 2020

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 1/11/2020
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 31/12/2020

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




