Viodauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir caspéfungin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

[ 1josi fyrirliggjandi gagna um medferdarbrest vid samfellda nyrnauppbétamedferd med
pOlyacrilonitril himnum, r fraediritum og aukaverkanatilkynningum (p.m.t. fimm tilvik med nain
timatengsl og daudsfall) og med hlidsjon af liklegum verkunarhaetti (adsog polyacrlilonitril himna &
obundnum hluta lyfs sem leidir til utsetningar sem er legri en leekningaleg péttni), telur PRAC ad
orsakasamband milli caspéfungins og medferdarbrests vid samfellda nyrnauppbdtamedferd med
polyacrilonitril himnum sé a.m.k. raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta
etti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda caspofungin til samramis vid petta.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir caspéfungin, telur CHMP ad jafnvaegid a milli avinnings
og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda caspéfungin sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Viodauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyoda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Kafli4.4

Beata skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Notkun medan 4 nyrnauppbétarmeofero stendur

Hja sjuklingum sem fa caspofiingin medan a nyrnauppbétarmeofero stendur getur notkun a
himnum sem unnar eru ur polvacrilonitrili (t.d. vio bloosiun eda blooskilun) leitt til adsogs
lyfsins og hugsanlega dregio ur verkun caspofungins. EKkKi er vist a0 dugi a0 auka skammtinn til
20 koma i veg fyrir pessi ahrif. Radlagt er ad nota annarskonar himnu eda annad sveppalyf.
Haettan 4 meoferoarbresti getur endad meo versnun sykingar og daudsfalli.
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