Vioauki I

Visindalegar nidurstéour og astzedur fyrir breytingum a skilmalum markaosleyfanna



Visindalegar niourstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir alprostadil (ristruflun) eru visindalega
nidurstodur svohljédandi:

{ framhaldi af safngreiningu 4 skyrslum um tilfelli blodpurrdarhjartasjukdoma og slaga
(cerebrovascular accidents) og notkun lyfja sem innihalda alprostadil til notkunar i redur, hefur PRAC
komist ad peirri nidurstédu ad aukin hetta sé & bl6dpurrd i hjarta og slaga i tengslum vid notkun
alprostadil hja sjuklingum med dhaettupeetti fyrir proun bléopurrdarhjartasjukdéms og slags.

AJ teknu tilliti til pess ad fylgisjukdomar sem tengjast ristruflun eru dhaettupeettir 1 sjalfu sér vardandi
tilvik sem tengjast blodpurrdarhjartasjukddémi og proun slags, byggt 4 peim tilvikum sem fram komu i
safngreiningunni med sannferandi timard, medal annars banvenum tilvikum par sem aukaverkun
kom aftur fram pegar notkun lyfsins hofst aftur, auk pess sem pekkt er ad alprostadil til alteekrar
notkunar vid teppusjukdomi i slagaedum utlima veldur hjartadrepi og slagi, er talio rétt ad gera
breytingar 4 kdflunum 4.4 Varnadarord og 4.8 Aukaverkanir i samantekt 4 eiginleikum lyfja til
notkunar i redur ad pvi er vardar meiri gaetni hja sjuklingum med ahattupeetti sem tengjast hjarta- og
heilazzdum og med aukaverkanirnar ,,hjartabl6opurrd* og ,,slag™ med tionina ,,tioni ekki pekkt*.

i 1josi gagna sem fram koma i endurskodudum PSUR, taldi PRAC pvi ad rétt veeri ad gera breytingar 4
lyfjaupplysingum sem innihalda alprostadil til notkunar i redur (ristruflun).

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir alprostadil (ristruflun) telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda alprostadil (ristruflun) til notkunar i redur, s¢
obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja til notkunar i redur sem
tilgreind eru 1 pessu sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum
annarra lyfja, sem innihalda alprostadil (ristruflun) til notkunar i redur og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda 4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, verdi breytt til
samraemis.



Vioauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

[Breytingar eingongu fyrir lyf til notkunar i reour/|

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Bata skal vi0 eftirfarandi vidvorun:

<Heiti lyfs> skal nota meo varuo hja sjuklingum med ahattupatti tengda hjarta- eda
heilazzdum.

. Kafli 4.8
Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Hjarta med tidnina tioni ekki pekkt

Hjartabléopurro

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Taugakerfi med tionina tioni ekki pekkt
Slag

Fylgiseoill
o Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en <heiti lyfs> er notad:
Beeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:
o ef bd ert med einn eda fleiri Ahzettubzetti tengda hjartazedum (geta medal

annars verio har blooprvstingur, tébaksnotkun, haekkaour bléosykur, haekkad
kolesterdl i blooi, ofpyngd og offita)

o ef pu ert meo einn eda fleiri ahaettupaetti fyrir ad fa slag (geta medal annars
verio har bléoprvstingur, haekkaod kolesterdl i blooi, kransaedasjukdéomur,
hjartslattartruflanir, svkursvki)

o Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkunum undir tioni ekki pekkt.
o Ofullnzegjandi blooflaoi til hjartavodvans i gegnum Kransadar

o Slag



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur 1 oktober 2016

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 26. november 2016
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstdounni 25. januar 2017
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




