Vidauki I

Visindalegar nidurstéour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir pseudoefedrin, asetylsalisylsyru/pseudoefedrin
eru visindalegu nidurstéournar svohljodandi:

A grundvelli endurskodunar 4 uppséfnudum gégnum, p.m.t. birtum visindagreinum og tilkynningum
um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, telur PRAC ad ekki sé haegt a0 utiloka orsakasamhengi
milli pseudoefedrins, asetylsalisylsyru/pseudoefedrins og blodpurrdarristilbolgu (ischaemic colitis) og
radleggur pvi ad baett verdi vid varnadarordum vardandi pessa aukaverkun i kafla 4.4 og ad
aukaverkuninni verdi beaett vid i kafla 4.8 1 Samantekt a eiginleikum lyfs, 1 tidniflokknum ,, Tioni ekki
pekkt“. Uppfeaera a fylgisedil til samreemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pseudoefedrin, asetylsalisylsyru/pseudoefedrin telur
CMDh a0 jafnveaegid 4 milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda pseudoefedrin,
asetylsalisylsyru/pseudoefedrin s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a 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 viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda pseudoefedrin,
asetylsalisylsyru/pseudoefedrin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadosleyfi



Breytingar sem gera 4 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
Bata 4 vid varnadarordum sem hér segir:

Blooburrdarristilbdlga (ischaemic colitis)

Tilkynnt hefur verido um tilvik blodpurroarristilbélgu vio notkun pseudoefedrins. Haetta a
notkun pseudoefedrins og leita laeknisadstodar ef fram koma skyndilegur kvioverkur, blaeoding
fra endaparmi eda 6nnur einkenni blodpurrdarristilbolgu.

. Kafli 4.8

Bata 4 eftirtalinni aukaverkun vid i lifferaflokknum ,,Meltingarfaeri® og tioniflokknum ,, Tioni ekki
pekkt™:

- Blooburrdarristilbélga

Fylgiseoill

. Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Vio notkun <lyfjaheiti> geta komid fram skvndilegur kvioverkur eda blaeding fra endaparmi,
vegna bolgu i ristli (blodpurdarristilbélgu). Ef pu faero slik einkenni fra meltingarvegi skaltu
haetta a0 nota <lyfjaheiti> og hafa samband vio lzekninn eda leita laeknisadstodar tafarlaust. Sja
kafla 4.

. Kafli 4
Tioniflokkur ,, Tioni ekki pekkt*

Bolga i ristli vegna 6nogs blooflaedis (blodpurrdarristilbolga




Vioauki II1

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

CMDh fundur febraar 2019

bydingar 4 vidaukum nidurstoounnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

13. april 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. jGni 2019




