Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um aukna haettu & lagprystingi og medvitundarleysi vid samhlida
notkun a ondansetron, byggt a kliniskum rannséknum, birtum heimildum og i ljdsi liklegs
verkunarhattar, telur PRAC ad pad sé i pad minnsta raunhafur moguleiki ad um sé ad reda
orsakasamband a milli apémorfins og aukinnar haettu a lagprystingi og medvitundarleysi vid samhlida
notkun & ondansetroni.

PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta purfi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda apomorfin
samkvaemt pvi sem greint er fra hér ad nedan.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir apémorfin, telur CMDh ad jafnvaegi® & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda apémorfin, 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 meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda apdmorfin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédou CMDh.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er geghurmstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.3

Baeta parf vid frabendingu eda breyta sem hér segir:

Notkun samhida ondansetrdni (sja kafla 4.5)

. Kafli 4.5
Baeta skal vid milliverkun eda breyta sem hér segir:

Ekki ma nota apémorfin samhlida ondansetréni, bar sem slikt getur leitt til alvarlegs
lagprystings og medvitundarleysis (sja kafla 4.3). Slik ahrif geetu einnig komid fram med
00rum 5-HT3 vidtakablokum.

Fylgiseadill
2.Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Ekki ma nota [heiti lyfs]

Ef b notar ondansetrdén (lyf sem notad er vid 6gledi og uppkéstum)

Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er tekid:

Ef b notar ondansetrén (lyf sem notad er vid 6gledi og uppkdstum), par sem slikt getur leitt

til alvarlegrar blédprystingsleekkunar og medvitundarleysis.




Vidauki III

Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéodu

Sampykkt CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jali 2023

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

3. september 2023

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

2. nbvember 2023




