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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

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

Propofal innrennslis heilkenni (PRIS) er mjég sjaldgaef en hugsanlega mjog banvaen ahrif propoéfols
sem greint er fra i lyfjaupplysingum og i visindalegum ritum, en hugsanlega ekki sjukdémsgreint négu
oft vid kliniska notkun.

PRAC telur ad uppfaera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda prépo6fdl, & grundvelli endurksodunar a
visindalegum greinum og tilkynntra tilfella, en par ma telja tvé tengd mal sem endudu i dauda
sjuklinga med pekkta dhaettupeetti PRIS.

Upplysingar um PRIS sem finna ma i kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum allra lyfja sem innihalda
propofdl skulu verda uppfeerdar svo ad peer radleggi ad notkun propofols sé samstundis haett og skipt
verdi yfir i annad réandi lyf vid fyrsta teikni um PRIS-heinkenni (en ekki adeins ad minnka skammtinn
eins og nefnt er nu).

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir propofol, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda préopo6fol sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geradar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafi annarra lyfja, sem innihalda prép6fél og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4

Leeknar sem avisa lyfinu skulu vera vel a verdi gagnvart pessum ahaettupattum og pegaristadthuga
ad-minnkaskammtprépéféls-edastédvatyfiagidéf skulu strax stédva notkun préopofols pegar

ofangreind einkenni koma fram.




Vicauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Fundur CMDh i juli 2018

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 8. september 2018
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni 7. nébvember 2018
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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