Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amiodardn eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gégnum og aukaverkanatilkynningum p.m.t. samreemi med
tilliti til tima & milliverkunum amiddaréns og sir6limus sem leida til aukinna eiturverkana sirolimus,
telur PRAC ad vegnar heildarvisbendingar nzgi til pess ad stydja orsakasamband. PRAC komst ad
peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda amiédaron til samraemis vid
petta til pess ad endurspegla milliverkanir vid sirélimus.

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gégnum og aukaverkanatilkynningum, telur PRAC ad
orsakasamband milli ami6darons og eftirtalinna aukaverkana: ofskynjanir, daufkyrningafeed,
kyrningapurrd og minnkud kynhvot, sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda amiddaron i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amiodaron telur CMDh ad jafnveegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda amiddarén, sé ébreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda amiédarén og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu 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 eyda er geghumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.5
Milliverkuninni & ad bata vio samkveaemt eftirfarandi:
Hvarfefni CYP 3A4

- Onnur daemi um lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP 3A4: Liddkain, sirélimus, takrolimus, sildenafil,
fentanyl, midaz6lam, triazélam, dihydréerg6tamin, ergétamin og kolkisin.

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun & ad baeta vid i flokkinn gedraen vandamal sem algengri aukaverkun:

- Minnkud kynhvot

Eftirfarandi aukaverkun & ad baeta vid i flokkinn gedraen vandamal med tioni ekki pekkt:
- Ofskynjanir
Eftirfarandi aukaverkunum & ad beeta vid i flokkinn bléd og eitlar med tioni ekki pekkt:

- Daufkyrningafed

- Kyrningapurrd

Fylgisedill

. Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota <lyfid>

<lyfid> getur aukid ahrif eftirfarandi lyfja:

Ciklasporin, eg takrdlimus og sirélimus (notud vid liffeeraigraedsiu)
. Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
¢ Minnkud kynhvot

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e A0 sja, heyra eda skynja eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir)

e Dbu getur fengid sykingar oftar en venjulega. bad getur verid vegna feekkunar hvitra
blddkorna (daufkyrningafeed).

e Veruleg feekkun hvitra blodkorna sem eykur likur & sykingum (kyrningapurrd).




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaéeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2021

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi léndum:

31. oktober 2021

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

30. desember 2021
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