Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir pipamperon, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um ,,pyngdaraukningu® og ,,aukna matarlyst ur tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins, par med talid fjogur tilvik sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var haett
(positive de-challenge), og med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad orsakasamhengi
milli pipamperdns og ,,pyngdaraukningar* og ,,aukinnar matarlystar* s¢ ad minnsta kosti réttmaetur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad upplysingum um lyf sem innihalda pipamperén skuli
breytt til samraemis vid petta.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pipamperon, telur CMDh, ad jafnvagid 4 milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda pipamperon sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki I1

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

Kafli 4.8 Aukaverkanir

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn ,,Efnaskipti og naering* med tioni ,,ekki
pekkt:

byngdaraukning

Aukin matarlyst

Fylgisedill

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum:
byngdaraukning, aukin matarlyst

i 1josi fyrirliggjandi upplysinga Gr birtum heimildum, telur PRAC ad orsakasamhengi milli
pipamperons og heattu af langtimanotkun hja bornum sé ad minnsta kosti réttmetur moguleiki. bvi
komst PRAC ad peirri nidurstéou ad breyta skyldi upplysingum um lyf (PI) sem innihalda pipamperén
og eru leyfo til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Markadsleyfishafar skulu adlaga
textann hér ad nedan ad einstokum lyfjum sinum, med hlidsjon af ordalagi sem pegar hefur verid
innleitt i innlendu lyfjaupplysingunum, eftir pvi sem vid 4. Ef nliverandi ordalag i lyfjaupplysingunum
er strangara, 4 ad halda pvi.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Beeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

B I i on 18 4ra Bérn

Endurmeta skal kliniska svorun og porf fyrir aframhaldandi medfero skommu eftir ad meofero
er hafin. Stoougt skal meta avinning og ahaettu og endurskoda reglulega porf fyrir
aframhaldandi meoferd hja sjuklingum sem krefjast medferdar ad loknum bradafasa.

Fylgiseoill

Kafli 3. Hvernig nota 4 X

Notkun handa bérnum og unglingum

Skommu eftir 20 medferd er hafin mun laeknir barnsins athuga hvort pipamperon virki
naegilega vel og hvort barnio purfi enn 4 pvi ad halda. Ef aframhaldandi meofero er naudsynleg
mun laeknir barnsins athuga reglulega hvort pipamperon sé enn ad hjalpa og hvort pao sé enn

naudsynlegt.




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh a nidurstodunni: CMDh fundur juni 2026

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 10. 4gtst 2026
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 9. oktober 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




VIDBATIR I

PRAC PSUR matsskyrsla



