Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um ahaettu hvad vardar serdtoninheilkenni, tannagnistran og
manndrapshugsanir Gr heimildum og aukaverkanatilkynningum, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var
ad raeda naid timabundid samhengi, tilvik par sem einkenni gengu til baka eftir ad notkun var heett
og/eda tilvik par sem vidbrogd komu fram vid endurtekna gjof, og med hlidsjon af liklegum
verkunarheetti, telur PRAC matsland ad orsakasamhengi & milli atomoxetins og
serotoninheilkennis, tannagnistranar og manndrapshugsana sé ad minnsta kosti raunhasfur
moguleiki. Forystuadildarriki® komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem
innihalda atomoxetin til samramis vid pad.

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

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir atomoxetin, telur CMDh, ad jafnvaegi® & milli 4vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda atomoxetin sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Serotonin heilkenni:
. Kafli 4.4

Serétoninheilkenni:

Greint hefur verid fra serétéoninheilkenni i kjolfar notkunar atomoxetins samhlida 6drum
seroténvirkum lyfjum (t.d. seréténin-noradrenalin _endurupptékuhemlum (SNRI-lyfjum),
sérteekum seroéténin-endurupptokuhemlum (SSRI-lyfjum), 6drum SNRI-lyfjum, triptan-
lyfjum, 6pidéidum og prihringlaga og fjérhringlaga punglyndislyfjum). Ef samhlida notkun
atomoxetins og seroétonvirkra lyfja er réttlaetanleg er mikilvaegt ad bera fljétt kennsl a

einkenni seréténinheilkennis. bessi einkenni geta medal annars verid breytingar a andlegu
astandi, 6jafnveegi i 6sjalfrada taugakerfinu, fravik i tauga- og védvakerfi og/eda einkenni i

meltingarfeerum.
Ef grunur leikur 3 seréténinheilkenni skal ihuga ad minnka skammta eda st6dva medferd,

med hlidsjon af alvarleika einkennanna.

o Kafli 4.5

Seroétonvirk lyf

Gaeta skal varudar vid _gjof atomoxetins samhlida seréoténvirkum lyfjum, t.d. sértaekum

serétéonin-endurupptékuhemlum (SSRI-lyfjum), seréténin-noradrenalin_ endurupptokuhemlum

(SNRI-lyfjum), 6pididum s.s. tramaddli, og fiérhringlaga eda prihringlaga punglyndislyfjum,
bar sem aukin haetta er a serotoninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja

kafla 4.4).

. Kafli 4.9

I sumum tilfellum af atomoxetin ofskdmmtun hefur verid greint fra krémpum og mjog sjaldan frd QT
lengingu og seréténinheilkenni.

Arédsargirni, 6vild eda gedflokt:
. Kafli 4.4

Arésargirni, évild eda gedflokt

Ovild (adallega arasargirni, moétpréahegdun og reidi) kom oftar fram i kliniskum rannséknum hja
bérnum, unglingum og fullordnum sem voru medhondladir med atomoxetini samanborid vid pa sem
fengu lyfleysu. Gedflokt kom oftar fram i kliniskum rannséknum hja bérnum, sem voru medhondlud
med atomoxetini samanborid vid pau sem fengu lyfleysu. Fylgjast parf vel med hvort arasargirni, évild
eda gedflokt komi fram eda versni hja sjuklingum.

Greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum vardandi bérn, par & medal eru tilkynningar um
likamsaras eda 6gnandi hegdun og hugsanir um ad skada adra. Radleggja skal fjolskyldum
0g umonnunaradilum barna sem fa medferd med atomoxetini ad lata heilbrigdisstarfsmann
tafarlaust vita ef marktaekar breytingar verda a skapi eda hegdunarmynstri, sér i lagi eftir
ad medferd hefst eda skammti er breytt. Laaknar skulu meta porf a ad breyta skommtum eda
haetta medferd hja sjiklingum sem finna fyrir hegdunarbreytingum.




Tannagnistran (adeins fyrir bérn):

Kafli 4.8

Tannagnistran skal flokkud fyrir born undir liffeeraflokknum ,Gedraen vandamal® (tidni ekki pekkt).

Fylgiseadill

Serdtoninheilkenni:

- Kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Seroton|nhe|lkenn|

[sérheiti] er notad med sumum 6drum lyfjum (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja
samhlida [sérheiti]"). Teikn og einkenni seréténinheilkennis geta falid i sér blondu af
eftirfarandi: rugl, eirdarleysi, 6samhafdar hreyfingar og_ stifleiki, ofskynjanir, da,
hradur hjartslattur, heekkadur likamshiti, hradar breytingar a blédprystingi,
svitamyndun, andlitsrodi, skjalfti, ofvirk vidbrogd, 6gledi, uppkdst og nidurgangur.
Hafdu tafarlaust samband vid laekni eda fardu & neestu bradamoéttoku ef pa heldur ad
bu sért med einkenni seréténinheilkennis.

Onnur lyf:
[Sérheiti] getur haft ahrif & 6nnur lyf og onnur Ilyf geta haft ahrif & [sérheiti]. Slik Iyf eru
medal annars:

lyf geta haft milliverkanir vid [sérheiti] sem getur leitt til serotonmhellkennls sem

getur verid lifshaettulegt astand. (Sja kafla 2, Varnadarord og varadarreglur,
Serotdoninheilkenni).

Kafli 3.
Ef tekinn er staerri skammtur af [sérheiti] en malt er fyrir um skaltu samstundis hafa
samband vid laekni eda bradamottoku........ eru einkenni fra meltingarvegi, svefnhofgi, sundl, skjalfti,

og 6edlileg hegdun. Orsjaldan hefur einnig verid greint fra seréténinheilkenni, sem getur
verid lifsheettulegt dastand. (Sja kafla2, Varnadarord og varudarreglur,
Seréténinheilkenni).

Arédsargirni, 6vild eda gedflokt:
- Kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Medferd med [sérheiti] getur ordid til pess ad pu finnir fyrir arasargirni, ovild eda
ofbeldishneigd; eda gert slik einkenni verri hafi pau verid til stadar fyrir medferd.
Medferdin gaeti einnig valdid évenjulegum breytingum & hegdun eda skapsveiflum (par a
medal likamsarasum, dgnandi hegdun og hugsunum um ad valda 68rum skada). Reeddu
strax vid laekninn ef pu, fidlskylda pin og/eda vinir takid eftir einhverjum slikum

vidbrégdum.

Tannagnistran (adeins fyrir bérn):

- Kafli 4.
o Osjalfrad tannagnistran (tidni ekki pekkt).




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstdédunni:

CMDh fundur juli 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

8. september 2024

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

7. nbvember 2024




