Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir karbidépa/levoddpa (ad undanskildum midlaegt
skrddum lyfjum) eru visindalegu nidurstoédurnar svohljédandi:

Dopamin vanstjérnarheilkenni

Do6pamin vanstjornarheilkenni (dopamine dysregulation syndrome) er lyst sem arattukenndri
misnotkun dépaminvirkra lyfja i steerri skdmmtum en porf er a til ad hafa stjorn &
hreyfingareinkennum.

Do6pamin vanstjornarheilkenni i tengslum vio notkun levoddpa/karbidopa er vel pekkt i visindalegum
fagritum med yfir 30 birtum visindagreinum. Fyrir levodopa/karbiddpa hlaup fyrir meltingarveg hefur
verid greint fra 36 tilfellum, par af 6 par sem einkenni gengu til baka eftir ad medferd var heett
(positive dechallenge ) og 4 til vidbotar tengdust pvi ad skipt var ur lyfjaformi til inntéku i hlaup fyrir
meltingarveg. Fyrir lyfjaformin til inntéku hefur verid greint fra 5 aukaverkanatilvikum sem ekki hefur
verid fjallad um i visindagreinum, par af 3 par sem einkenni gengu til baka eftir ad medferd var heett;
pvi til vidbotar hefur 31 sjaklingur verid greindur med dépamin vanstjérnarheilkenni i 13 birtum
greinum, par af voru 8 tilvik par sem einkenni h6fou gengid til baka eftir ad medferd var heett. Pegar er
minnst & dopamin vanstjérnarheilkenni i lyfjaupplysingum fyrir énnur dépaminvirk lyf sem eru notud
vid Parkinsonveiki eins og apomorpin, levodépa/benserazid, rotigotin, ropinirol og midleegt skrad lyf
sem innihalda karbidépa/levodopa.

Lagt er til ad baeta dopamin vanstjornarheilkenni vid i kafla 4.8 i SmPC fyrir karbidépa/levoddpa med
tidnina ,,tioni ekki pekkt".

Ad auki er lagt til ad frekari Gtskyringu hvad vardar dopamin vanstjornarheilkenni verdi batt i
kafla 4.8 til ad auka vitneskju og skilning & sjukdémnum og ad texta verdi bett i kafla 4.4 til ad mela
med videigandi varudarreglum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir karbidopa / levoddpa (ad undanskildum midlaegt skradum
lyfjum) telur CMDh ad jafnveegid a milli &vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda
karbidopa / levodopa (ad undanskildum midleaegt skradum lyfjum), sé dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjendur/markadsleyfishafar med markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda karbidépa /
levodopa (ad undanskildum midlaegt skradum lyfjum) og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til
samraemis.



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 gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4: Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Beta skal vio varnadaroroum a eftirfarandi hatt:

Dépamin vanstjérnarheilkenni er fikniréskun sem veldur ofnotkun lyfsins hja sumum
sjuklingum sem eru medhéndladir med karbiddpa/ levodépa. Adur en medferd er hafin skal vara
sjuklinga og uménnunaradila vid hugsanlegri haettu & myndun dépamin vanstjérnarheilkennis
(sja einnig kafla 4.8).

. Kafli 4.8: Aukaverkanir

Bata skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeeraflokknum Gedraen vandamal med tidnina ,,tioni
ekki pekkt*:
Dépamin vanstjornarheilkenni

Beeta skal eftirfarandi Gtskyringartexta vid undir aukaverkanatéflunni undir fyrirsdgninni:

Lysing & voldum aukaverkunum

Dépamin vanstjérnarheilkenni er fikniréskun sem sést hja sumum sjuklingum sem fa medferd
med karbidopa/ levodopa. Hja sjuklingum sem fa pessa aukaverkun sést arattukennd misnotkun
ddpaminvirkra lyfja i steerri skommtum en porf er a til ad hafa stjorn & hreyfingareinkennum,
sem getur i sumum tilvikum leitt til verulegra hreyfitruflana (sja einnig kafla 4.4).

Fylgiseaill
Kafli 2: Varnadarord og varudarreglur
Lattu l&ekninn vita ef pu eda fidlskyldan/umdnnunaradili tekur eftir bvi ad pu ert ad fa fiknilik

einkenni sem leida til Ilongunar i stéra skammta af <nafn lyfsins> og 66rum lyfjum sem notud
eru til ad medhondla Parkinsonsveiki.

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir tioninni ,,tioni ekki pekkt” (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)*:

Ohofleg 16ngun i stdra skammta af <nafn lyfsins> umfram pad sem porf er & til ad stjdrna
hreyfieinkennum, pekkt sem dépamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir
verulegum Gedlilegum osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 66rum
aukaverkunum eftir ad taka stora skammta af <nafn Ilyfsins>.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jani 2017

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

5. agust 2017

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

4. oktéber 2017




