Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir sétaldl eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

{ ljosi fyrirliggjandi gagna um harmissi, ofsvitnun og blodflagnafaed i tengslum vid notkun sétaldls,
par me0 talin tilvik par sem timaramminn synir fram 4 orsakatengsl og par sem pessar aukaverkanir
eru tengdar lyfjaflokki beta-blokka, telur leidandi adildarrikio (Lead Member State) ad orsakasamband
a milli sotalols og harmissis, ofsvitnunar og bléoflagnafaedar sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki.

Uppfera skal kafla 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs og baeta vid aukaverkunum harmissir, ofsvitnun
og blooflagnafaed med tioni ekki pekkt. Uppfara skal fylgisedillinn til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir sétaldl telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda sotaldl, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu geroar.

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 sétalol og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Beaeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn ,,HU® og undirh(d" med tidnina ,tidni ekki
pbekkt":

e Harmissir

e Ofsvitnun

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn ,Bl6d og eitlar® med tidnina ,tidni ekki
bekkt":

o Blédflagnafaed

Fylgisedill

. Kafli 4

Adrar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
e Harmissir
o Ohobfleg svitamyndun

e Oedlilega litid magn af bl638flogum i blédinu.




Vidauki II1

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur april 2020

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 14. jani 2020
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 13. agust 2020
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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