Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

Visbending um drep & inndalingarstad sem fram kom vid milli- og heildarendurskodun (fram til 29.
april 2018) leiddi i 1jés 39 tilvik, par af 19 tilvik er varda drep i hid (8 alvarleg) og i 23 tilvikum var
greint fra saramyndun i hid (4 alvarleg). Ad teknu tilliti til stadsetningar drepsins & eda nalzegt
svaedinu undir hoku (submental), timatengsla og liklegs verkunarmata, er i pad minnsta réttmeetur
moguleiki & orsakatengslum & milli deoxykodlsyru og dreps a stungustad og slagaedadreps & stungustad.
Af peim s6kum meelir PRAC med uppfaerslu a lyfjaupplysingunum, fraedsluefninu og bréfi til
heilbrigdisstarfsmanna til ad upplysa vidkomandi heilbrigdisstarfsmenn um haettuna & drepi &
stungustaé.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir deoxykélsyru telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu, sem inniheldur deoxykdlsyru, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR-mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfa annarra lyfja, sem innihalda deoxykdlsyru og eru med markadsleyfi innan
Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDhs.



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 geghumstrikadur).

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4
Varnadarord skulu endurskodud sem hér segir:

Geaeta skal varudar til ad fordast inndeaelingu i hid eda i vodva fyrir slysni. Deela skal Beleyra
<lyfjaheiti> midja vegu undir hid i fituvef flesjuvédvans a svaedinu undir hoku. Inndeelingarteekni
sem ekki a vid, svo sem grunnlaeg inndeling, inndeeling i bl6d=edar og inndaling an
hddmerkingar, getur valdid saramyndun og drepi i h(id. Medan a inndeelingu stendur Ekki-ma
ekki draga nalina ur undirhddarfitunni, pad gaeti aukid haettuna a Utsetningu hddar og hugsanlegri
saramyndun i hid og drepi. <Lyfjaheiti> ma aldrei gefa aftur ef saramyndun eda drep a

stungustad kemur fyrir.

o Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkuninni Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir &8 ikomustad med tidni ekki pekkta:

Drep a stungustad

Slageedadrep a stungustad

Lagt er til ad eftirfarandi upplysingum verdi beett vid sem nedanmalsgrein fyrir aukaverkunina drep a
inndaelingarstad:

Tilkynnt var um aukaverkanir sem tengjast drepi a stungustad sem fitudrep, drep, drep i hid
og drep i mjukvefjum. bessi tilvik komu fyrir umhverfis medferdarsvaedid og steerd
vidkomandi svaedis var & milli 0,5 cm og 3 cm. I mjég sjaldgaefum tilvikum var um ad raeda
allt svaedid undir hdku.

Fylgisedill

Endurskoda skal varnadarord og varudarreglur i samraemi vid tilléguna i samantekt a eiginleikum lyfs
(SmPC):

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota <Lyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

[...]

o Fimabundnar Vefjaskemmdir_umhverfis medferdarsvaedid (p.e. hudrof, saramyndun, drep) geta

komid fram. efBeltkyraerdaeltinntadra—vefienfituundirhtd. Pessveghrama-eingbngugefaBelkyra
whdirhad: Ef saramyndun eda drep kemur fyrir, matt pa aldrei aftur f4 medferd med

<lyfjaheiti> (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir



Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i samraemi vid tilléguna i samantekt & eiginleikum lyfs:
Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
[...]

o Fimabundnar Vefjaskemmdir_umhverfis medferdarsvaedid (p.e. hudrof, saramyndun, drep) geta

komid fram. ef<byfjaheiti>—erdeltinn-iadra-vefi-enfitvundirhad, pessvegna-ma-eingdngu-gefa
<byfjaheiti>—undirhid:

Ef pu finnur fyrir pessumeinhverjum af ofangreindum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa
samband vid laekninn eda hjukrunarfraedinginn.

[...]

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:

e Vidbrogd a stungustad: vefjaskemmdir og frumudaudi (drep) umhverfis medferdarsvedid



VIDAUKI III

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Logbeer yfirvold adildarrikja eda vidmidunarlanda, ef vid &, skulu tryggja ad markadsleyfishafi uppfylli
eftirfarandi skilyroi:

Skilyroi Dagsetning

Markadsleyfishafar deoxykdlsyru og skyldra efna skulu Utbda og senda
Ut freedsluefni i samraemi vid sampykkta grunnpeetti. Fraedsluefnid skal
tryggja ad avisandi hafi vitneskju um og ad sjuklingar hafi skilning &
og vidurkenni haettuna sem tengist deoxykdlsyru. Innan 3 manada fra lokum
bessa ferils.

Fraedsluefnid skal sent til yfirvalda i viskomandi l6ndum:




Vidauki IV

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 12. desember 2018

Pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

26. januar 2019

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

27. mars 2019




