Vidauki I

Visindalegar alyktanir og forsendur fyrir breytingu a skilmalum Markadsleyfa



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir atendldl eru visindalegar nidurstédurnar
svohljodandi:

i ljosi fyrirliggjandi gagna um haettu & blodsykursfalli vid samhlida notkun med sulfonylurealyf ar
freediritum, og i ljési liklegs verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamhengi milli aukinnar hesettu a
bl6dsykursleekkun og samhlida notkun beta-blokka og sulfénylurealyf sé ad minnsta kosti raunhaefur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta eetti lyfjaupplysinganna lyfjasem innihalda
atendldl til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstdodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir atendlél telur CMDh ad jafnveegid milli avinnings og

aheettu af lyfjunum sem innihalda atendldl sé 6breytt, ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar a véruupplysinganna landsbundins lyfjavorur sem eru meo leyfi



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

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4,4
Fyrirliggjandi vidvorun aetti ad breyta sem hér segir:

...Getur dulid einkenni blodsykursfalls, einkum hradtakt. Beta-blokkar geta aukid enn frekar haettu

a alvarlequ blédsykursfalli pegar peir eru notadir samhlida sulfénvlurealyfi. Radleqggja skal
sykursjukum ad fylgjast vandlega med blédsykursgildum. (Sja kafla 4.5).

. Kafli 4,5
Breyta skal fyrirliggjandi upplysingum um milliverkanir vid sykursykislyf a eftirfarandi hatt:

Samhlida notkun med insulini og sykursykislyfjum til inntdku getur leitt til aukningar
blodsykursleekkandi ahrifa pessara lyfja. Samhlidanotkun beta-blokka og sulfényldrealyf getur

aukid heettu a alvarlegu blédsykursfalli. Einkenni blédsykursfalls, einkum hradtaktur, geta verio
dulin (sja kafla 4,4).

Fylgisedill
e Varnadarord og varudarreglur
Fyrirliggjandi vidvorun eetti ad breyta sem hér segir:

bPu ert med sykursyki. Lyfid pitt getur breytt pvi hvernig pu bregst vid pvi ad vera med lagan
blédsykur. bu geetir fundid fyrir pvi ad hjartad pitt sleer hradar. Atendldl geeti einnig aukid heettu &
veruleqgu blédsykursfalli pbegar pad er notad med akvedinni gerd sykursykislyfja sem kallast
sulfénylarealyf (t.d. glikvidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid. glimepirid eda télbutamid).

e Onnur lyf og....

Breyta skal fyrirliggjandi upplysingum um milliverkanir vid sykursykislyf a eftirfarandi hatt:

Insulin eda lyf sem tekin eru um munn vid sykursyki svo sem lyf sem nefnast sulfénylarealyf (t.d.

alikvidon, gliklazid, glibenklamid. glipizid. glimepirid eda télbutamid)




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykkt CMDh a nidurstédunni:

Oktéber 2025 CMDh fundur

pydingar a vidaukumnidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

30 Névember 2025

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

29 JanUar 2026
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