Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir verapamil eru visindalegu nidurstdédurnar
svohljédandi:

I 1josi fyrirliggjandi gagna um milliverkanir & milli verapamils og metformins ar heimildum,
tilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhéttar, telur PRAC ad orsakasamhengi &
milli verapamils og minnkadra bl6dsykurslekkandi dhrifa metformins sé ad minnsta kosti réttmaetur
moguleiki.

[ 1j6si fyrirliggjandi gagna um heattuna & bradu andnaudarheilkenni ar heimildum, tilkynningum eftir
markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamhengi & milli
ofskdmmtunar verapamils og brads andnaudarheilkennis sé ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki.

PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda verapamil
til samraemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir verapamil telur CMDh ad jafnvaegid a milli a&vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda verapamil, sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda verapamil og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5

Milliverkunum skal beett vid sem hér segir:

Samhlidagjof verapamils og metformins getur dregid Ur virkni metformins.

. Kafli 4.9

Braou andnaudarheilkenni skal batt vid asamt 6drum kliniskum einkennum ofskdmmtunar
verapamils

Fylgiseaill
. Kafli 2
Notkun annarra lyfja samhlida verapamili

Latio <lekninn> <eda> <lyfjafreding> vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notuo.

Verapamil getur dregid Ur glukésaleekkandi dhrifum metformins.




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur 10/2020
pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 29/11/2020

yfirvalda i viokomandi léndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 20/01/2021
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