Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir 5 flGordurasil (til notkunar i bldzed) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fra aukaverkanatilkynningum, i sumum tilvikum
med nanum timatengslum, ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er haetta og/eda kemur aftur
begar medferd er hafin & ny, telur PRAC ad a orsakatengsl & milli 5-fliordurasils (til notkunar i blazed)
og raudra ulfa i hid séu i pad minnsta raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda 5-flGorurasil (til notkunar i bldazed) til samramis vid
pad.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fré aukaverkanatilkynningum, p.m.t. nain
timatengsl, ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er haett og/eda kemur aftur pegar medferd
er hafin & ny, telur PRAC ad orsakatengsl milli 5-fliordurasils (til notkunar i bldaed) og streitu
hjartavédvakvilla (takotsubo heilkenni) séu i pad minnsta raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda 5-flGordrasil (til notkunar i bldzed) til
samraamis vid pad.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fra aukaverkanatilkynningum, p.m.t. ndin
timatengsl, ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er haett og/eda kemur aftur pegar medferd
er hafin & ny, telur PRAC ad orsakatengsl milli 5-fliordurasils (til notkunar i bldaed) og garnaveggslofts
(pneumatosis intestinalis) séu i pad minnsta raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda 5-flGorurasil (til notkunar i bldzed) til samramis vid
pad.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fra aukaverkanatilkynningum, p.m.t. ndin
timatengsl og ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er haett, telur PRAC ad orsakatengsl milli
5-fliordurasils (til notkunar i blazed) og afturkraefs aftara heilakvillaheilkennis (PRES) séu i pad ad
minnsta raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja
sem innihalda 5-flGordrasil (til notkunar i blaaed) til samraemis vid pad.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fra aukaverkanatilkynningum, p.m.t. nain
timatengsl og ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er haett, telur PRAC ad orsakatengsl milli
5-flordurasils (til notkunar i blazed) og mjoélkursyrublddsyringar séu i pad ad minnsta raunhasfur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda 5-
fldorarasil (til notkunar i blaaed) til samraemis vid pad.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um &haettu i heimildum og fré aukaverkanatilkynningum, p.m.t. nain
timatengsl og mes3 tilliti til liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl milli 5-flGorourasils (til
notkunar i bladaed) og axlislysuheilkennis séu i pad minnsta raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda 5-flGorurasil (til notkunar i blaaed) til
samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir 5 flGorurasil (til notkunar i bldaed) telur CMDh ad jafnvaegid
a milli dvinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda 5 fldorurasil (til notkunar i blazed), sé
Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og



umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda 5 fliorurasil (til notkunar i bldzed) og eru
med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er geghumstrilkadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

U Kafli 4.4

Beeta skal vid varnadarordum og peim breytt sem hér segir:
Eiturverkanir @ hjarta

Eiturverkanir @ hjarta hafa verid tengdar medferd med fliordpyrimidinum, p.m.t. hjartadrep,
hjartadng, takttruflanir, hjartavédvabodlga, hjartalost, skyndidaudi, streitu hjartavédvakuvilli
(takotsubo heilkenni) og breytingar & hjartalinuriti (bar med talid afarsjaldgeef tilfelli QT-lengingar
sem koma o6rsjaldan fyrir). bessar aukaverkanir eru algengari hja sjuklingum sem fa samfellt
innrennsli med 5-fllorduracili en peim sem fa stakan skammt med inndalingu. Fyrri saga um
kransaedasjukddm getur reynst ahaettupattur hvad vardar sumar aukaverkanir & hjarta. bvi skal geeta
varudar vid medferd sjuklinga sem hafa fengid verk fyrir brjosti medan @ medferdarlotum stendur eda
sjuklinga med ségu um hjartasjukdém. Hafa skal reglulegt eftirlit med starfsemi hjarta medan a
medferd stendur med 5-fliorddracili. Ef um er ad raeda alvarlegar eiturverkanir & hjarta skal haetta
medferdinni.

Heilakuvilli

Tilkynnt hefur verid um tilfelli heilakvilla (p.m.t. heilakvilla vegna ofgnéttar ammoniaks i bl6di,
innlyksuheilabdlgu, afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis (e. posterior reversible
encephalopathy syndrome [PRES]) i tengslum vid medferd med 5-flGordurasili eftir
markadssetningu. Teikn eda einkenni um heilakvilla eru breytt gedslag, rugl, vistarfirring, da eda
slingur. Ef sjuklingur feer einhver pessara einkenna skal st6dva medferd og meela ammoniaksgildi i
sermi tafarlaust. Ef vart verdur vid haekkud ammoniaksgildi i sermi skal hefja medferd til ad leekka
ammoniaksgildi. Heilakvilli vegna of mikils ammoniaks kemur oft fram asamt

mjolkursyrublédsyringu.

Exlislysuheilkenni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli sexlislysuheilkennis i tengslum vid medferd med fliordurasili
eftlr markaassetnlngu Fylgjast skal naid med S]ukllngum sem eru i auklnnl hattu a a6 fa

hradan framgang). Hafa skal i huga forvarnarradstafanir (t.d. vokvagjof, leidréttingu a miklu

magni pvagsyru).
. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vié i liffeeraflokkinn HUd og undir hiid med tidni ekki pekkt:

raudir ulfar i had

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vié undir flokkun Hjarta med tiéni ekki pekkt:

streitu hjartavodvakvilli (takotsubo heilkenni)

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid i liffeeraflokkinn Meltingarfaeri med tidni ekki pekkt:

garnaveggsloft (pneumatosis intestinalis)




Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vié undir liffaeraflokkinn Taugakerfi med tidni ekki pekkt:

afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES)

Eftirfarandi aukaverkunum skal baeta vié i liffaeraflokknum Efnaskipta- og naering med tidni ekki pekkt:

mjolkursyrublédsyring

axlislysuheilkenni

Fylgisedill
Kafli 4

Tidni ekki pekkt: Ekki er haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum

Bdlga i hid sem veldur raudum, hreistrudum flekkjum og hugsanlega asamt verkjum i lidum
og hita (raudir dlfar i had)

Hjartasjukdomur sem lysir sér med brjostverk, madi, sundli, yfirlidi, 6reglulegum hjartsleetti
(streitu hjartavédvakvilli)

Loft i garnaveqg

Alvarlegt dstand sem kemur fram i 6ndunarerfidleikum, uppkostum og kvidverkjum med

sinadraetti (mjolkursyrublédsyring)

Astand sem einkennist af héfudverk, rugli, flogum og breytingum & sién (afturkraeft aftara

heilakvillaheilkenni [PRES])

Alvarlequr fylgikvilli med hr6du nidurbroti krabbameinsfrumna sem veldur miklu magni
pbvagsyru, kaliums og fosfats (aexlislysuheilkenni)




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i september 2021

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi l6ndum:

31. oktober 2021

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

30. desember 2021
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