Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir polystyren stlfonat eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga Gr visindaritum og aukaverkanatilkynningum um notkun pélystyren
sulfonats hja sjuklingum med skerta hreyfigetu i meltingarvegi vegna leeknisfradilegra kvilla, sdgu um
skurdadgerdir og samhlida lyfjanotkun sem hefur ahrif 4 hreyfigetu, par sem flest tilfelli benda til
nains timahads sambands, er raunhafur méguleiki & aukinni haettu 4 kvillum i meltingarvegi hja
sjuklingum eftir adgerd og hja sjuklingum sem nota lyf sem hafa ahrif 4 hreyfigetu i meltingarvegi.
bvi skal fordast gjof polystyren sulfonats hja sjuklingum med skerta hreyfigetu i meltingarvegi.

Adaladildarriki PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
polystyren sulfonat i samreemi vid petta. Ef lyfjaupplysingarnar innihalda nt pegar strangari
upplysingar (t.d. frabending talin upp hja fullordnum med skerta hreyfigetu i meltingarvegi), gilda

strangari leidbeiningarnar og uppfeersla lyfjaupplysinga er 6porf.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pélystyren sulfonat telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda polystyren stlfonat, s¢ dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda polystyren stalfonat og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



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
. Kafli 4.4
Beata skal vid eftirfarandi viovorun:

Vegna hattu 4 alvarlegum kvillum i meltingarvegi (t.d. barmastiflu, bl6dpurro, drepi eda
raufun) er notkun polvstvren sulfonats ekki raologo hja sjuklingum meo skerta hrevfigetu i
meltingarvegi (bad meo talio strax eftir adgero eda vegna lyfjanotkunar).

Fylgisedill
. Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja laekninum eoa lyfjafreedingi Adur en <heiti lyfs> er notad ef

pu ert med dedlilegar parmahreyfingar vegna leknisfrzaedilegs kvilla (par med talio kvilla eftir
skurdadgerd eda lyfjanotkun) par sem petta getur valdid margs konar kvillum, par med talio
uppbpembu, alvarlegri haegoatregdu, minnkudu bléoflzdi til meltingarfzera eda rofnum pérmum.



Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur mai 2023

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 10/07/2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 07/09/2023
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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