Vidauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir alteplasa eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

A grundvelli endurskodunar & gdgnum ur eftirliti eftir markadssetningu og ritudum heimildum, maelir
PRAC me0 pvi a0 breytingar verdi gerdar 4 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda alteplasa
og ®tlud eru til segaleysandi medferdar vid bradu hjartadrepi, bradu umfangsmiklu lungnasegareki asamt
hemddynamisku 6jafnvaegi og bradu blodpurrdarheilaslagi, til ad endurspegla betur hattuna 4
ofnamisbjug i koflum 4.4 og 4.5. Ennfremur skal breyta koflum 4.4, 4.5 og 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum
lyfs fyrir 6ll lyf sem innihalda alteplasa pannig ad peir endurspegli betur heettuna 4 ofneemisvidbrogdum
vid notkun alteplasa. Engar uppfeerslur 4 fylgisedlinum eru naudsynlegar par sem fyrirhugadar breytingar
a samantekt a eiginleikum lyfs hafa ekki ahrif a4 upplysingar sem varda sjuklinga sérstaklega.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir alteplasa telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og ahaettu
af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda alteplasa, s¢ dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou 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 alteplasa og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i1 framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vioauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Fyrir lyf sem innihalda alteplasa og eru leyfo til segaleysandi medferdar vid bradu hjartadrepi, bradu
umfangsmiklu lungnasegareki dsamt hemodynamisku ojafnveegi og bradu blodpurrdarheilaslagi:

. Kafli 4.4

Ofnhaemi

i i A i ks Onmmlsmlﬁlué
ofnzemlswébrogé tengd gjof Actllyse em—mjeg—Sj-aJ:dgaef—eg geta orsakast af efneemifyrirvirka efninu
alteplasa, gentamicini (snefilleifar ar framleidsluferli), eda einhverju hjalparefnanna- eda tappanum &
glerhettuglosunum med Actilyse stofni sem inniheldur nattarulegt gaimmi (latexafleidu), semgeeti-valdid
ofncemisviobrégdéum. EKKi hefur ordid vart vid vidvarandi métefnamyndun gegn sameind radbrigda
orva plasmindgens af vefjagerd manna (recombinant human tissue-type plasminogen activator
molecule) eftir medferd. EkKi liggur fyrir almenn reynsla af endurtekinni gjof Actilyse.

Einnig er hzetta 4 ofnsemisviobrogdum sem miolad er med verkunarhaetti sem tengist ekki
onzemiskerfinu.

Ofnzemisbjugur er algengasta ofnsemisviobragoio sem tilkynnt hefur verio um vio notkun Actilyse.
Pessi ahzetta getur aukist vio blédpurroarheilaslag og/eda samhlidoa medferd med ACE-hemlum (sja
kafla 4.5). Fylgjast skal meo sjuklingum sem medhondladir eru vid sampykktri abendingu med tilliti
til ofnzemisbjigs medan 4 meodferod stendur og i allt ad 24 Klst. eftir innrennsli.

Ef bradaefnemislikvidbrogd alvarleg ofngemisviobrogd (t.d. ofnaemisbjugur) koma fram, skal stodva
innrennsli og hefja pegar i stad videigandi medferd. Petta getur falid i sér barkaprzaedingu.

. Kafli 4.5

Medferd samhlioa ACE-hemlum getur auklé haettu a a6 fram koml bradaofnemt ofnzemlswébrogé (sja

kafla 4.4).ps Ay A
Sj-bﬂehnga%ma—sem—ne%aéu—z%%ﬁml-a—samh#éaf

. Kafli 4.8

Onzemiskerfi

Mjog sjaldgaefar Ofnamistbradaefnemistikviobrogo (t.d. utbrot, ofsakladi, berkjukrampi,
ofnamisbjugur, lagprystingur, losteda-6nnur-einkenni-ofheemisvidbragda)*

Koma orsjaldan fyrir Alvarlegt bradaofnemi

*_Q’ nemisker

Khinisk-pying pessara-athugana hefur-ekki-verid-stadfest: Sja kafla 4.4 og 4.5




Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Fyrir lyf sem innihalda alteplasa og eru leyfo til segaleysandi medferdar vio stiflu i midlegum
bldaceedalegg, p.m.t. til blodskilunar:

. Kafli 4.4
Ofnhaemi

Motefnamyndun hja sjiklingum sem fa einn eda fleiri skammta af alteplasa til ad lagfeera dvirkan

midlaegan blazdalegg hefur ekki verid rannsokud. Prattfyriradlifedlisfreedlegamarkteekplasmapétini
naist-elddi-kann-ofnemi-ad-komafram: Ofnaemisviobrogd tengd gjof Actilyse Cathflo geta orsakast af

virka efninu alteplasa, gentamicini (snefilleifar ar framleidsluferli), einhverju hjalparefnanna eda
tappanum a glerhettuglasinu med Actilyse Cathflo stofni sem inniheldur natturulegt ghmmi (latexafleidu)

45 o fammicvibrdedum.

Ef bradaefnemislik alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram, skal stodva innrennsli og hefja pegar i stad
videigandi medferd.

. Kafli 4.5
Meodferd samhlida ACE-hemlum getur aukio hattu 4 ad fram komi bradaefnemislik ofnaemisvidbrogo par

. Kafli 4.8

Onzemiskerfi

Mjog sjaldgeefar Ofnaemistbradaefnemistikviobrogd (t.d. utbrot, ofsakladi, berkjukrampi,
ofnamisbjugur, lagprystingur, losteda-6nnur-einkenni-ofneemisvidbragda)*

Koma orsjaldan fyrir Alvarlegt bradaofnemi

*Q’ nemiskerh

khinisk-pyoing pessara-athugana hefur-ekki-verid-stadfest: Sja kafla 4.4 og 4.5

[ meginatridum geta allar aukaverkanir sem komid hafa fram vid altaeka notkun Actilyse (med notkun 4
10, 20, 50 mg pakkningum af alteplasa, sja viodkomandi samantekt & eiginleikum lyfs) einnig komio fram
vid medferd & stifludum holleggjum 1 tilvikum par sem Actilyse Cathflo (2 mg af alteplasa) fer ut i
bloorasina (t.d. bleding, segamyndun, ofnemistbradaetiremisvidbrogd, blodprystingslekkun, 6gledi,
uppkost, haekkadur likamshiti). Hins vegar benda lyfjahvarfafradilegar upplysingar til pess ad
lifedlisfreedilega marktek plasmapéttni naist ekki med pessum skammti.




Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur i jantiar 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

10. mars 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

9. mai 2018
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