Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Med hlidsjon af matsskyrslu PRAC um 6ryggi lyfsins (PSUR) fyrir natriumsitrat / natriumlarylsulféasetat,
natriumsitrat / natriumlarylsulféasetat / sorbitdl, eru visindalegu nidurstédurnar eftirfarandi:

I 16si fyrirliggjandi gagna um bradaofnaemisvidbrégd og bradaofnaemislost Gr alvarlegum sjélfsprottnum
tilkynningum, i sumum tilfellum naid timabundid samband, og i einu tilviki bradaofneemisvidbragda med
jakvaedri hlé a lyfjagjof og endurtekinni lyfjagjof, telur PRAC orsakasamhengi milli
natriumsitrats/natriumlarylsulféasetats/sorbitdls og aukaverkunin bradaofnaemisviébrogd eda
braddaofnaemislost er stadfest. PRAC kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem
innihalda natriumsitrat/natriumlarylsulféasetat og natriumsitrat/natriumlarylsulféasetat/sorbitol sem
cetlud eru til medferdar vid einkennum haagdatregdu.

pad skal tekid fram ad akvednar upplysingar um pessi lyf innihalda nu pegar pessar aukaverkanir; fyrir
bessi lyf er ekki porf & uppfaerslu.

Eftir ad hafa farié yfir tilmaeli aheettumatsnefndar a svidi lyfjagatar, sampykkir CMDh almennar
nidurstédur ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar og forsendur fyrir tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir natriumsitrat / natriumlarylsdlféasetat, natriumsitrat /
natriumlarylsulféasetat / sorbitdl telur CMDh ad jafnveegid @ milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum
sem innihalda natriumsitrat / natriumlarylsdlféasetat, natriumsitrat / natriumlarylsulféasetat / sorbitdl sé
Obreytt ad pvi gefnu ad breytingarnar & voruupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingarnar skulu innleiddar i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti skal vera
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfsins undir liffaeraflokknum
~Onamiskerfisraskanir" mes tidni ekki pekkt:

Bradaofnaemisvidbrégd
Ofnaemi (t.d. ofsaklaai)

Fylgisedill
Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

Heettu ad nota < voruheiti> og haféu strax samband vié laekni ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

-Skyndileg, alvarleg ofneemisvidbrogd med ondunarerfidleikum, bdlgu, hrodum
hjartslaetti, svitamyndun, sundli, medvitundarleysi (bradaofnamisvidbrogd par med talid

lost).

Par sem bradaofnaemisvidbrogd eru talin alvarleg aukaverkanir aettu pessar upplysingar ad vera birtar a
aberandi stad fyrst i 4. kafla fylgisedilsins.



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktéber 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

30. névember 2025

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

29. januar 2026




