Vidauki I

Visindalegar alyktanir og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins(s)



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til PRAC matsskyrslu um PSUR(s) fyrir racecadotril, eru visindalegu nidurstédurnar sem
hér segir:

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um vidbragd lyfia vié edsinfikn og almenn einkenni (DRESS) og
bradaofnaemislost Ur sjalfsprottnum skyrslum og fraediritum, par med talid i sumum tilfellum nain
timabundin tengsl, jakveeda afnam og/eda enduraskorun, PRAC telur orsakasamhengi milli racecadotril
og lyfjavidbragda med edsinfikn og almennum einkennum (DRESS) og racecadotril og bradaofnaemislost
sé ad minnsta kosti sanngjarn moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta eetti
voruupplysingum um voérur sem innihalda racecadotril til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC er CMDh sammala heildarnidurstodum PRAC og rokstudningi fyrir
tilmaelum.

Astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins/-anna.

A grundvelli visindalegra nidurstadna um racecadotril telur CMDh ad &vinningur/&haettuhlutfall
lyfsins/lyfanna sem innihalda racecadotril sé 6breytt med fyrirvara um fyrirhugadar breytingar a
vOruupplysingunum

CMDh meelir med pvi ad skilmalar markadsleyfis eda markadsleyfis séu breyttir.



Vidauki II

Breytingar a voruupplysingum landsbundins lyfs/lyfja



Breytingar sem eiga ad vera med i vidkomandi hlutum voruupplysinganna (nyr texti
undirstrikadur og feitletradur)

Samantekt a eiginleikum voéru
o Kafli 4.4
Vidvorun aetti ad baeta vid sem hér segir:

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR):

tengslum vid medferd med racecadotrili. Lata skal sjiklinga vita um merki ogq einkenni og
fylgjast naid med hubvmbrogaum Ef merki og einkenni sem benda til DRESS koma fram, skal

notkun racecadotril ma ekki hefja medferd med racecadotrili aftur hja pbessum sjuklingum

hvenser sem er.
. Kafli 4.8

Samantekt & 6ryggissnidi:

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), b.mt lyfjavidbr6gd med
eodsinfiklum og almennum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med racecadotrili (sja_

kafla 4.4).
Tafla yfir ADR
(C...)

Eftirfarandi aukaverkunum skal baeta vid undir SOC HU8- og undirh(dsjukdémum me3d tidni sem ekki er
pekkt:

¢ Lyfjavidbrogd med edsinfikn og almennum einkennum (DRESS)

Eftirfarandi aukaverkunum aetti ad baeta vid undir SOC dnaemiskerfissjukddmum med tidni sem ekki er
bekkt:

e Bradaofnamislost
Fylgisedill
e Kafli 2 - Pad sem pu parft ad vita adur en pu notar racecadotril

EKKI TAKA racecadotril:

o Ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg hGddtbrot eda flognun i htd, bl6drumyndun

og/eda munnsar eftir ad pu hefur tekid racecadotril

Varnadarord og varudarradstafanir - Geetid sérstakrar varudar vid notkun racecadotril:

almennum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med racecadotrili. Haettu ad nota

racecadotril og leitadu tafarlaust til laeknis ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem

tengjast pessum alvarlegu hdvidbrogdum sem lyst er i kafla 4.




e Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir

Hezettu ad nota racecadotril og leitadu tafarlaust til leeknis ef pa tekur eftir einhverju af
eftirfarandi einkennum:

o Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni)

medvitundarleysi sem eru einkenni skyndilegs, alvarlegs ofneemisvidbragda




Vidauki III

Timaaaetlun um framkveemd pessarar st6du



Timaaeetlun um framkvamd pessarar stédu

Sampykkt CMDh st6édu:

14. desember 2023

Sending til I6gbaerra landsyfirvalda & pydingum & vidaukum vid embaettid:

01. februar 2024

Framkvaemd adildarrikjanna & stédunni (framlagning breytinga af
markadsleyfishafi):

28. mars 2024




