Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

A.

I 1j6si tilteekra gagna er varda ‘haegslatt sem getur leitt til hjartastopps’ dr birtum gégnum og
aukaverkanatilkynningum, p.m.t. i 16 tilfellum ndin tengsl vid tima og i 1jési pess ad
oxytocin hefur svipada byggingu telur PRAC ad orsakasamband milli carbetocin og
heegslattar sem getur leitt til hjartastopps sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC
hefur komist ad peirri nidurstdédu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda carbetocin
skuli uppfaerdar i samraemi vid petta (p.e.a.s. ad nlverandi skrad aukaverkun “heegslattur”
sem er stjornumerkt og visar til oxytocins, sé breytt i “haegslattur sem getur leitt til
hjartastopps” og stjornumerkingunni eytt).

i 1josi tilteekra gagna er varda ‘ofnami (p.m.t. bradaofnami)’ Gr aukaverkanatilkynningum
og einnig i 18 tilfellum med nin tengsl vid tima, hefur PRAC i lj6si liklegra verkunarhétta,
komist ad peirri nidurstédu ad orsakasamband milli carbet6cin og ofnemis (p.m.t.
bradaofnemis) sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC hefur komist ad peirri
nidurstddu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda carbetécin skuli uppfeaerdar i samraemi
vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir carbetocin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda carbetécin, sé 6breytt 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 viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda carbet6cin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun & ad baeta vid undir liffeeraflokknum ,,Hjarta” med tidnina ,,tioni ekki pekkt“:
Hjarta

Tioni ekki pekkt: Hradslattur, haegslattur sem getur leitt til hjartastoppsuverandi stjisrumerkingu sem visar til
aukaverkana skradra i tengslum vid oxytocin, skal eytt), bléabu rra |' hjartav('java*' |enging é QT blll*

*Tilkynnt med oxytdcini (mjog likt carbetdcini i byggingu).

Eftirfarandi aukaverkun & ad bata vid undir liffeeraflokknum ,,Onaemiskerfi“ med tionina ,,tidni ekki
pekkt*:

Onamiskerfi

Tioni ekki pbekkt: ofneemi (b.m.t. brddaofnaemi)

Fylgiseaill

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni at fra fyrirliggjandi gognum)
Hradur hjartslattur, haegur hjartslattur sem getur leitt til hjartastopps (begar hjartad heettir ad sla)

Aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun svipadra lyfja og pvi haegt ad blast vid med notkun
carbetocins:

Hegur-hjartstattur, oreglulegur hjartslattur, brjéstverkur, yfirlid eda hjartslattaronot sem gefur til
kynna ad hjartad slai ekki edlilega.

Ofnaemisviobrogd (b.m.t. skyndilegt, alvarlegt bradaofnaemi med dndunarerfidleikum, bolqu,
vaegum svima, hrodum hjartslatti, svitamyndun, lagum blédprystingi og vfirlioi).




Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur febrdar 2023

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 9. april 2023
yfirvalda i viokomandi 1éndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 8. juni 2023
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