Vidauki |

Visindalegar nidurstéour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bendréflimetiazid og
bendréflumetiazid/kaliumklorid eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Med pvi ad minnka utskilnad kalsiums um nyrnapiplur getur bendréflimetiazid valdid veegri aukningu
& sermispéttni kalsiums. Blddkalsiumhakkun er pekkt aukaverkun i flokki tiazid-pvagraesilyfja og
reesimerki um kalsiumhakkun i bl6di saust einnig og voru metin fyrir bendréflumetiazio a
tilkynningatimabilinu. Reasimerkid var stadfest, byggt & mati & verkunarheetti, tilvikunum fjérum sem
tilgreind voru i 6ryggisgagnagrunninum og yfirferd heimilda. bvi skal bata aukaverkuninni
bl6dkalsiumhakkun vid lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda bendroflimetiazid eda
bendréflimetiazid/kaliumklérid, seé hin ekki pegar tilgreind.

Auk pess er kalsiumhakkun i bl6di yfirleitt vaeg, par sem minni endurupptaka i pérmum a sér yfirleitt
stad vegna minnkadrar framleidslu kalkkirtlahorméns i plasma. Marktaek haekkun kalsiumgilda getur
verid teikn um undirliggjandi ofstarfsemi kalkkirtils, samkvaemt yfirferd heimilda sem sumir
markadsleyfishafar hafa lagt fram. Vegna mogulegra vixlverkana melir PRAC med pvi ad beeta
vidvorun vid lyfjaupplysingar allra lyfja sem innihalda bendréflimetiazio eda
bendréflumetiazid/kaliumklérid i pvi skyni ad benda heilbrigdisstarfsfolki & ad stédva gjof tiazio-
pvagrasilyfja &dur en profanir a starfsemi kalkkirtla eru gerdar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bendroflimetiazid og bendroflimetiazid/kaliumklorid telur
CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bendréflimetiazio
eda bendréflumetiazid/kaliumklorio, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda bendréflimetiazid eda
bendréflumetiazid/kaliumklorid og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

Allir markadsleyfishafar

. Kafli 4.4
Beeta atti vid vidvorun sem hér segir:

Tiazid geta dregid Ur Utskilnadi kalsiums i pvagi og valdio litils hattar og sveiflubundinni
haekkun & kalsium i sermi. Umtalsverd kalsiumhakkun i blddi getur verid sénnun um dulda
ofstarfsemi kalkkirtils. Stodva skal notkun tiazida adur en gerdar eru malingar a starfsemi
kalkkirtla.

Markadsleyfishafar sem tiltaka ekki kalsiumhaekkun i bl6di sem aukaverkun

o Kafli 4.8

Beeta atti vid eftirfarandi aukaverkun undir Efnaskipti og nering i flokkun eftir lifferum med tionina
Htioni ekki pekkt®:

Blédkalsiumhaekkun

Fylgiseadill
. Kafli 4

Haekkud gildi kalsiums i blddi, med tidnina ,,tioni ekki pekkt*




Vidauki 11

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

September 2018, CMDh-fundur

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi Iéndum:

3. névember 2018

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

2. januar 2019
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