Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

Milliverkanir vid brivaracetam

I 1jési peirra upplysinga sem liggja fyrir um milliverkanir vid brivaracetam i birtum gégnum og
upplysingum i samantekt a eiginleikum brivaracetam komst PRAC ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda carbamazepin til ad endurspegla milliverkanir milli
carbamazepins og brivaracetam.

Blédammoniakhaekkun (hyperammonaemia)

I 1jési upplysinga sem liggja fyrir um blédammdniakhaekkun i birtum gégnum og tilkynningum um
aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, i sumum tilfellum an videigandi sjukraségu, sennilegs tima
fram ad upphafi einkenna, einkenni hurfu eftir ad notkun lyfsins var haett og/eda komu aftur eftir ad
notkun lyfsins hofst aftur, telur PRAC ad orsakasamband & milli carbamazepins og
blédammadniakhaekkunar sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda carbamazepin til samraemis.

Notkun & medgbngu og hja konum a barneignaraldri

I 1jési upplysinga sem liggja fyrir um notkun & medgdngu og hjé konum & barneignaraldri i birtum
gégnum, rannséknum an inngrips (p.m.t. gagnagrunnum) og tilkynningum um aukaverkanir eftir
markadssetningu lyfsins komst PRAC ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir sem
innihalda carbamazepn, sem ekki hafa alika ordalag, til ad fram komi upplysingar um pa aheaettu sem
fylgir notkun @ medgongu, p6rf & 6ruggum getnadarvornum og radgjof fyrir konur & barneignaraldri og
moguleikinn @ milliverkun vid hormoénagetnadarvorn sem getur skert virkni.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir carbamazepin telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda carbamazepin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



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 geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
3 Kafli 4.4
Eftirfarandi upplysingum skal baeta vid eda uppfeera:

Konur a barneignaraldri

Carbamazepin getur valdid fésturskada ef pad er gefid barnshafandi konu. Utsetning fyrir

carbamazepini 8 medgongu getur aukid heettu a alvarlegum medfzeddum vansképunum og
6drum aukaverkunum & proska (sja kafla 4.6).

Konur a barneignaraldri mega ekki nota carbamazepin nema avinningur teljist vega pyngra
en aheetta eftir ad adrar moqulegar medferdir hafa verid teknar til vandlegrar skodunar.

Konur a barneignaraldri verda ad vera fyllilega upplystar um hugsanlega ahaettu fyrir fostrid
ef paer taka carbamazepin 4 medgdngu.

Adur_ en medferd kvenna & barneignaraldri med carbamazepini er hafin skal ihuga ad taka

bungunarproéf.

Konur a barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i tvaer
vikur eftir ad medferd lykur. Vegna ensimhvotunar getur carbamazepin leitt til pess ad
hormdnagetnadarvarnir hzetti ad virka og pvi skal radleggja konum a barneignaraldri um
notkun annarra 6ruggra getnadarvarna (sja kafla 4.5 og 4.6).

Upplysa skal konur a barneignaraldri um naudsyn pess ad hafa samband vid leekni um leid og
fyrirhugad er ad eignast barn til ad raeda um skipti yfir i adrar medferdir fyrir getnad og adur
en notkun getnadarvarna er haett (sja kafla 4.6).

Radleggja skal konum a barneignaraldri sem taka carbamazepin ad hafa strax samband vid
l=kni ef paer verda barnshafandi eda telja ad paer gaetu verid barnshafandi.

. Kafli 4.5

Breyta skal kaflanum um milliverkanir a eftirfarandi hatt:

Lyf sem geta aukid magn virka umbrotsefnisins carbamazepin-10,11-epoxids i plasma:
[..]

bar sem aukid magn carbamazepin-10,11-epoxids i plasma getur valdid aukaverkunum (t.d. sundli,
syfju, 6samheaefingu hreyfinga, tvisyni) skal stilla skammt <carbamazepins eda heiti lyfs> til samreemis
vid pbad og/eda hafa eftirlit med plasmapéttni vid notkun samhlida eftirtéldum lyfjum:

Flogaveikilyf: progabide, valpréinsyra, valnoctamid, valpromid, primidén, brivaracetam.

. Kafli 4.6
Eftirfarandi upplysingum skal bzeta vid eda uppfeera:

Medganga

Ahzetta i tengslum vid flogaveikilyf almennt




Gefa skal 6llum konum a barneignaraldri sem taka flogaveikilyf sérfreediradgjof um pa
mogulegu heettu sem fostri stafar af baedi flogum og flogaveikilyfjum, sérstaklega konum sem
fyrirhuga barneignir og konum sem eru barnshafandi.

Fordast skal ad heetta skyndilega ad nota flogaveikilyf par sem slikt getur valdid flogum sem
geta haft alvarlegar afleidingar i for med sér fyrir konuna og barnid i médurkvidi.

bPegar medhondla barf flogaveiki 3 medgongu skal veita einlyfjamedferd begar mogulegt er

z

pbar sem medferd med morgum flogaveikilyfjum getur tengst aukinni haettu a medfeeddum
vanskopunum midad vid einlyfjamedferd, eftir pvi hvada flogaveikilyf eru notud.

re

Aheaetta tengd carbamazepini

X fer yfir fylgju hjia ménnum. Utsetning fyrir carbamazepini & medgéngu getur aukid heettu &
medfeeddum vansképunum og 6drum aukaverkunum a proska. Hja ménnum tengist Gtsetning
fyrir carbamazepini 8 medgdéngu tvisvar til prisvar sinnum heerri tidni alvarlegra vanskapana
en almennt hja félki, par sem tidnin er 2-3%. Greint hefur verid fra fsedingargalla & bord vid
galla i taugapipu (klofinn hrygg), goéllum i h6fudkipu og andliti & bord vid klofna vér/ klofinn
gom, vanskoépun hjarta- og aedakerfis, nedanras, vanvexti fingra og 68rum vansképunum
ymissa likamskerfa hja bérnum kvenna sem notudu carbamazepin a8 medgongu. Radlagt er ad
hafa sérstakt eftirlit med pessum vansképunum a medgongu. Tilkynnt hefur verid um
taugaproskaroskunarfraedilegar raskanir hja bornum kvenna med flogaveiki sem notudu
carbamazepin eitt og sér eda dasamt 63rum flogaveikilyfjum a8 medgéngu. Rannséknum sem
tengjast heettu a taugaproskardskunarfraedilegum réskunum hja bérnum sem utsett voru fyrir
carbamazepini 8 medgongu ber ekki saman og ekki er hagt ad utiloka aheettu.

Ekki skal nota carbamazepin 8 medgéngu nema avinningur teljist vega pyngra en ahaettan
eftir ad adrar moqulegar medferdir hafa verid teknar til vandlegrar skodunar. Konan parf ad
vera fyllilega upplyst og medvitud um paer ahesettur sem fylgja notkun carbamazepins a

medgongu.

Visbendingar eru um ad heetta a8 vansképun med carbamazepini geti verid skammtahad. Ef

engin 6nnur medferd telst vera videigandi eftir vandlegt mat a asettu og avinningi og
medferd med carbamazepini er haldid afram skal veita einlyfjamedferd og gefa leegsta

skammt af carbamazepini sem skilar arangri, og radlegt er ad hafa eftirlit med
plasmagildum. Plasmapéttni skal haldid a nedri hluta medferdarbilsins fra 4 til 12
mikrogrommum/ml, ad pvi gefnu ad afram haldist stjorn a flogum.

Greint hefur verid fra ad sum flogaveikilyf & bord vid carbamazepin laekki gildi félats i sermi.
Pessi skortur getur att patt i aukinni tidni faedingargalla hja bérnum kvenna sem fa medferd
vid flogaveiki. Radlagt er ad taka inn félinsyru fyrir og medan @ medgdngu stendur. Til ad
koma i veg fyrir bleedingar hja barni hefur einnig verid radlagt ad gefa médur K1-vitamin a
sidustu vikum medgoéngunnar og einnig nyburum.

Ef kona aformar ad verda barnshafandi skal reyna allt til ad skipta yfir i videigandi medferd

fyrir getnad og adur en haett er ad nota getnadarvarnir. Ef kona verdur barnshafandi 4 medan
han tekur carbamazepin skal visa henni til sérfraedings til ad endurmeta medferdina med

carbamazepini og ihuga adra medferdarkosti.
[...]

Konur a barneignaraldri




Konur a barneignaraldri mega ekki nota carbamazepin nema hugsanlegur avinningur teljist
vega byngra en dhaettan eftir ad adrar mogqulegar medferdir hafa verid teknar til vandlegrar

skodunar. Konan parf ad vera fyllilega uDDIvst oq medvitud um haettu a moqulequm skada

hugsanlega medgéngu. Adur en medferd kvenna & barneignaraldri med carbamazepini _er
hafin skal ihuga ad taka pungunarproéf.

Konur a barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i tveer
vikur_ eftir ad medferd lykur. Vegna ensimhvoétunar getur carbamazepin leitt til pess ad
hormdnagetnadarvarnir heetti ad virka (sja kafla 4.5) og pvi skal radleggja konum a

barneignaraldri um notkun annarra 6ruggra getnadarvarna. Nota skal i pad minnsta eina
orugga getnadarvorn (til deemis lykkjuna) eda tveer getnadarvarnir sem baeta hvor adra upp,

bar @ medal hindrandi getnadarvarnir (til deemis smokk, hettu). Vid val & getnadarvérnum
skal taka adstaedur hverju sinni med i reikninginn og hafa sjuklinginn med i radum.

e Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn ,Efnaskipti og naering" med tidni ekki pekkt:

Blédammoéniakhaekkun

Fylgisedill
o Kafli 2

Undirkafli: ,Varnadarord og varudarreglur®

Haetta er & ad barn i moédurkvidi_verdi fyrir skada ef X er notad & medgongu. Konur a
barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan 3 medferd med X stendur oq i tvaer

vikur eftir sidasta skammt (sja ,Medganga og brjostagjof").

Undirkaflinn ,Notkun annarra lyfja samhlida X"

Hormonagetnadarvarnir, svo sem pillan, plastrar, inndalingar eda igrzsedslur.

X getur haft ahrif & virkni horménagetnadarvarna og minnkad getu beirra til ad koma i veg
fyrir bunqun Raeddu vid laekninn, sem mun raeda vid pig um hentugustu getnadarvornina
fyrir a medan bu notar X.

Undirkaflinn ,Medganga, brjéstagjéf og friosemi*

X _getur _valdid alvarlegum fzedingargollum. Ef pa tekur X & medgéngu verdur hezettan a

faedingargollum breféld midad vid hja konum sem ekki taka floqavelkllvf Greint hefur verid

andliti a bord vid klofna efri vor og klofinn gém, vanskdépun a hoéfdi, hjartagalla, vansképun a

vagopi redurs (nedanras) og vanskdpun fingra. Hafa skal naid eftirlit med 6faedda barninu

ef pu hefur tekid X a medgoéngu.



Tilkynnt hefur verid um vandamal tengd taugaproska (pbroska heilans) hja bérnum maedra
sem notad hafa X 8 medgdngu. Sumar rannséknir hafa synt ad carbamazepin hefur neikveed
ahrif & taugaproska barna sem voru uUtsett fyrir carbamazepini i médurkvidi, en adrar
rannsoknir hafa ekki synt slik ahrif. Ekki er haagt ad utiloka ahrif a taugaproska.

Ef ba ert kona a barneignaraldri og fyrirhugar ekki ad verda barnshafandi skaltu nota 6rugga
getnadarvorn medan a medferd med X stendur. X getur haft ahrif & virkni
hormoénagetnadarvarna a bord vid pilluna og minnkad getu peirra til ad koma i veg fyrir
bungun. Reeddu vid laekninn, sem mun raeda vid big um hentugustu getnadarvérnina fyrir pig
a medan pu notar X. Ef medferd med X er heett a ad halda afram ad nota 6rugga getnadarvorn

i tveer vikur eftir ad medferdinni er haett.

Ef bu ert kona a barnelqnaraldrl oq fyrirhugar ad eignast barn skaltu raeda vid laekninn adur

videigandi medferd til ad koma i veqg fyrir ad barnid verdi Utsett fyrir carbamazepini.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pba ert pungud eda telur ad pa sért bungud. ba attir ekki ad
heetta ad taka lyfid nema pa hafir raett pad vid leekninn. Ef heett er ad taka lyfid an pess ad
hafa samrad vid leekninn getur pad valdid flogum sem geta verid haettuleg pér og 6faedda
barninu. Leeknirinn geeti akvedid ad breyta medferdinni.

Ef b tekur X 8 medgdngu er einnig heetta & blaedingum hja barninu rétt eftir faedingu. Verid
getur ad laeknirinn avisi pér og barninu Iyf til ad koma i veq fyrir petta.

Undirkaflinn ,Notkun annarra lyfja samhlida X*

[...]

Onnur lyf vid flogaveiki [...] brivaracetam.

o Kafli 4
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum):

Blodammoniakhaekkun. Einkenni bl6dammoéniakshakkunar geta verid skapstyggd, ringlun,
uppkost, minnkud matarlyst og syfja.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur i september 2021

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi 16ndum:

31. oktdber 2021

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

30. desember 2021
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