Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir baclofen (til inntoku, fyrir abendinguna sispenna
(krampa i védvum)), eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um heilakvilla og dreifda haegbylgjuvirkni & heilarafriti (e.
Electroencephalogram - EEG) Ur heimildum og aukaverkanatilkynningum, par & medal i tilvikum med
nanum timatengslum, einkenni hurftu pegar notkun var haett og me3 tilliti til liklegs verkunarhattar,
telur PRAC orsakasamhengi milli baclofens og heilakvilla auk dreifdar haegbylgjuvirkni & heilarafriti sé
ad minnsta kosti raunhaefur méguleiki. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda baclofen (til inntoku, fyrir abendinguna sispenna (krampa i
védvum)).

Eftir ad hafa farid yfir tilmeeli PRAC, sampykkir CMDh almennar nidurstdédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir baclofen (til inntoku, fyrir &bendinguna sispennu (krampa f
vodvum)) telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
baclofen (til inntdku, fyrir abendinguna sispennu (krampa i védvum)) sé obreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna skuli breytt.



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 a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:
Heilakvilli

Greint hefur verid fra heilakvilla hja sjuklingum sem fa baclofen i radlogdum skémmtum, sem
gengur til baka pegar medferd er haett. Einkennin eru m.a. svefndrungi, skert medvitund, rugl,

vodvarykkjakrampi og da.

Ef teikn um heilakvilla kemur fram skal haetta notkun baclofens.

o Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir liffeeraflokkinn , Taugakerfi* med tidni ekki pekkt:
Taugakerfi: Heilakvilli

J Kafli 4.9
Eftirfarandi aukaverkunum skal baeta vid sem einkenni ofskdmmtunar & baclofeni:
~Heilakvilli®

,Dreifd haegbylgjuvirkni & heilarafriti"

Einkenni: Aberandi einkenni eru merki um midtaugakerfisbaelingu eda heilakvilla: svefndrungi, skert
medvitund, éndunarbzling, da og eyrnasus.

Einnig geta komi& fram: rugl, ofskynjanir, asingur, krampar, 6edlilegt hjartarafrit (,burst suppression*
mynstur og prifasa bylgjur),_dreifd haegbylgjuvirkni a heilarafriti), truflanir & sjonstillingu, skert
ljésopsvidbragd; almennur vodvaslappleiki, vodvakippir, vanvidbrogd eda vidbragdsleysi, krampar;
Utaedavikkun, lagprystingur eda haprystingur, haegslattur eda hradtaktur, eda hjartslattartruflanir, lagur
likamshiti, 6gledi, uppkost, nidurgangur, aukin munnvatnsmyndun, haekkud gildi lifrarensima,
ondunarstodvun i svefni, rakvodvalysa.

Fylgisedill

2. kafli “Adur en byrjad er ad nota baclofen”

Varnadarord og varudarreglur:

Greint hefur verid fra minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja sumum sjaklingum sem taka
<heiti lyfs> i avisudum sk6mmtum sem gengu til baka eftir ad notkun lyfsins var haett.
Einkennin eru m.a. aukin syfja, ny einkenni um sundl, rugl, védvakippir eda da. Ef pu finnur
fyrir einhverjum pessara einkenna skaltu tafarlaust leita lseknisadstodar. Laeknirinn mun
akveda hvort heetta purfi medferd med baclofeni.

. 4. hluti ,Hugsanlegar aukaverkanir®

Tidni ekki pekkt: Ekki er haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum






Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l16ndum:

14. jali 2024

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

12. september 2024




