Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir piretanid/ramipril, piretanid, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljoédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum ur birtum heimildum um lifshaettulegan ofneemisbjig
vardandi porfina a ad hefja sértaeka bradamedferd i stad medferdar vid histaminmidludu bradaofnaemi,
svo sem med adrenalini, barksterum, andhistaminlyfjum eda H2-blokkum, og einnig ad teknu tilliti til
fyrirliggjandi upplysinga um tilfelli ofneemisbjugs sem komid hafa fram eftir nokkurra méanada eda ara
medferd, eru breytingar 4 niverandi varnadarordum um medhondlun pessarar aukaverkunar lagdar til.
Breyta skal lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda piretanid/ramipril i samraemi vid pad.

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

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir piretanid/ramipril, piretanid, telur CMDh, ad jafnvagid 4
milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda piretanid/ramipril, piretanid sé dbreytt ad pvi
gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Breyta skal varnadarordunum med eftirfarandi heetti:
Ofncemisbjugur - hofud, hals eda utlimir

Ef ofncemisbjugur kemur fram medan a medferd stendur skal stoova notkun [Heiti lyfs] an tafar.
Ofneemisbjugur [ andliti, utlimum, vorum, tungu, raddfeerum eda barkakyli hefurfomio-fram-medan

getur komid fram hvencer sem er medan a medferd med ACE-hemlum stendur.
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. Kafli 4.9

Eyda a ut rddleggingum um medferd vid ofskdmmtun a eftirfarandi hatt:

Fylgiseaill

Kafli 2

Breyta skal varnadarordum 4 eftirfarandi hatt:
Varnaoaroro og varudarreglur

[...]

broti a hofoi, halsi, eda hondum og fotum (ofnemisbjugur)

Ef pu finnur fyrir prota i andliti, héndum, fotum, vorum, tungu eda halsi (ofncemisbjugur) medan a
medferd med [Heiti lyfs] stendur, skaltu stoova téku lyfsins og hafa tafarlaust samband vio leekninn eda
neesta sjukrahus. Detta getur komid fram hvencer sem er medan_d medferd stendur.

[..]




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstoou



Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur mars 2026
bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 10. mai 2026

yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 9.juli 2026

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




