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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir triamcinolon (til notkunar i augu) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I heildarskodun & 6llum tilvikum sem barust um lokun sjonuslagadar i tengslum vid medferd med
triamcinoloni voru alls tvo tilvik skilgreind sem lokun sjonuslageaedar. Greint var fra 6dru i kliniskri
rannsokn og hinu tilvikinu eftir markadssetningu. Tilvikid i klinisku rannsékninni sem varad til pess ad
pad var upphaflega tekid inn sem aukaverkun i lyfjaupplysingarnar gefur til kynna undirliggjandi
sjukdéma m.a. haprysting sem hugsanlega truflandi patt og pvi var talid 6liklegt ad sjuklingurinn sem
var ekki med haekkadan augnprysting eftir adgerd hefdi préad med sér lokun sjonuslagedar sem
afleiding af gjof triamcinolons til ad auka sjonskerpu 12 dogum &dur. Tilvikid sem greint var fra eftir
markadssetningu kom fram i sambandi vid &du- og sjonubdlga af véldum cytomegaloveiru eftir
inndaelingu triamcinolon acetonids i glerhlaup hja karlkyns sjaklingi med heilbrigt 6nemiskerfi med
langt gengna ungdémsglaku par sem lokun sjonuslageedar vard eftir isetningu Baerveldt rors haegra
megin til vidbatar vid inndealingu triamcinolon acetonids i glerhlaup og augnsteinsskipti med
igreeddum augasteini par sem saumur var fjarleegdur. Ad fengnum upplysingum um pessi tvé tilvik og
ad teknu tilliti til athugasemda um hugsanlega truflandi patti telur PRAC ad upplysingarnar stydji ekki
orsakatengsl eins og stendur og etti ad taka pessa aukaverkun ar lyfjaupplysingum triamcinolons (til
notkunar i augu). Markadsleyfishafinn heldur &fram ad fylgjast med 6llum tilvikum i framtidinni og

yfirfara pegar upplysingar liggja fyrir.

I 1josi peirra upplysinga sem koma fram i PSUR skyrslunni sem skodud var telur PRAC pvi ad
breytingar & lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda triamcinolon (til notkunar i augu) séu réttmaetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir triamcinolon (til notkunar i augu) telur CMDh ad
jafnvaegid & milli &vinnings og aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda triamcinolon (til notkunar i
augu), sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda triamcinolon (til notkunar i augu) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samramis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)>

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8
[Eftirfarandi texta & ad eyda undir liffeerakerfinu augu, par sem tioni er sjaldgaef eda annad]

Samantekt a 6ryqgi lyfsins

I tveimur fjolsetra kliniskum rannsoknum fengu 92 sjiklingar staka inndalingu af u.p.b. 1 til 4 mg af
triamcinolon acetonidi i glerhlaup til ad auka sjénskerpu vid skurdadgerd & glerhlaupi og sjonu.
Aukaverkanir triamcinolon acetonids i pessum tveimur rannséknum toku m.a. til stakra tilvika aukins

augnprystings-eg-ekun-sjérustagedar.

[...]
Liffeerakerfi Tioni Aukaverkanir
Augu Sjaldgeefar: tokun
sfenuslagaedar; aukinn augnprystingur.
Ekki pekkt: innri augnknattarbdlga, innri
augnknattarbolga med greftri i framholfi
augans, an smits; minnkud sjonskerpa.
Fylgisedill

o kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

[Eftirfarandi texta um aukaverkun a ad eyda, par sem tioni er sjaldgeef]
[..]

Sjaldgeefar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum)

Anrif & auga: Aukinn augnprystingur-skermmd--afturhéHi-augans.
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Timadetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i nbvember 2016

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

25. desember 2016

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

24. febrdar 2017
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