Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

a)

b)

d)

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um heilkenni sem likist raudum Glfum r birtum gégnum og
aukaverkanatilkynningum, p.m.t. par sem i sumum tilfellum var um ad rada naid timahad
samband og einkenni sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt, telur PRAC ad
orsakasamband milli diltiazems og heilkennis sem likist raudum Glfum sé a.m.k. raunhafur
mdoguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem
innihalda diltiazem i samrami vid petta.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lyfjamilliverkunina Gr birtum gégnum og i ljosi liklegs
verkunarmaéta, telur PRAC ad orsakasamband milli diltiazems og lyfjamilliverkunar vid
lomitapid sé a.m.k. raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta eigi
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda diltiazem i samraemi vio petta.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um nyrnabilun vegna minna gegnflaedis um nyru hja
sjuklingum med skerta starfsemi i vinstri slegli, verulegan hagslatt eda verulegan lagprysting
ar birtum gégnum, aukaverkanatilkynningum og i ljési liklegs verkunarmata, telur PRAC ad
orsakasamband milli diltiazems og nyrnabilunar vegna minna gegnfleedis um nyru hja
sjuklingum med skerta starfsemi i vinstri slegli, verulegan hagslatt eda verulegan lagprysting
sé a.m.k. raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eigi
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda diltiazem i samraemi vid petta.

[ 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um hattu & bradum nyrnaskada vegna lagprystings pegar um
er ad reeda ofskommtun diltiazems, Ur birtum gdgnum, aukaverkanatilkynningum og i ljosi
liklegs verkunarméta, telur PRAC ad orsakasamband milli ofskommtunar diltiazems og haettu
& bradum nyrnaskada vegna lagprystings sé a.m.k. raunhafur méguleiki. PRAC komst ad
peirri nidurstdou ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda diltiazem i samraemi vid
petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir diltiazem telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda diltiazem, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu 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 diltiazem og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
«  Kafli4.3
Bata skal vio eftirfarandi frabendingu:

Samhlidanotkun lomitapids (sja kafla 4.5).

. Kafli 4.4
Beta skal vid eftirfarandi varnadaroroum:

Naudsynlegt er ad hafa naid eftirlit med sjuklingum med skerta starfsemi vinstri slegils, haegslatt
(heetta & versnun) eda gattasleglarof af fyrstu gradu eda lengingu & PR bili sem kemur fram &
hjartalinuriti (hztta & versnun og i mjog sjaldgeefum tilvikum algeru rofi).

Tilkynnt hefur verid um brada nyrnabilun vegna minna gegnflaedis um nyru hjé sjuklingum
med hjartasjukdom, einkum peim sem eru meo skerta starfsemi vinstri sleqils, verulegan
hagslatt eda verulegan lagprysting. Radlagt er ad fylgjast ndid med nyrnastarfsemi.

[..]
. Kafli45

Bata skal vid eftirfarandi milliverkunum:
Frabending fyrir samsetningu af 6ryggisastedum
[...]

Ivabradin

Samhlidanotkun med ivabradini er frdbending par sem diltiazem eykur hjartslattarhaegjandi ahrif
ivabradins (sja kafla 4.3)

Lomitapid

Diltiazem (medaldflugur CYP3A4 hemill) getur aukid plasmapéttni lomitapios med CYP3A4
homlun sem veldur aukinni haettu & haekkudum gildum lifrarensima (sja kafla 4.3).

[...]
. Kafli4s

Eftirfarandi aukaverkun a ad beeta vid undir lifferaflokknum H(é og undirh(d med tionina ,,tidni ekki
pekkt:

Heilkenni sem likist raudum Ulfum

. Kafli 4.9

Breyta & teiknum og einkennum ofskdémmtunar & eftirfarandi hatt:

Klinisk &hrif bradrar ofskdmmtunar geta verio verulegur lagprystingur sem getur leitt til losts og bréds
nyrnaskada, sinushaegslattar med eda an gattasleglarofs (isorhythmic dissociation), sinusstédvunar,
truflunar & gattasleglaleidni og hjartastopps.



Fylgiseaill
o Kafli2
Ekki mé nota lyfid ef:

pu ert nd pegar ad nota lyf sem inniheldur lomitapid sem er notad vid hau kolesterdli (sja

kaflann: ..Notkun annarra lyfja samhlida <nafn lyfs>*).

Notkun annarra lyfja samhlida <nafn lyfs>

Sérstaklega skaltu geeta pess ad nota ekki lyfid og lata lsekninn vita ef pu tekur:

Lyf sem innihalda lomitapid sem notud eru vid hdu kélesterdli. Diltiazem getur aukid péttni
lomitapids sem getur aukid likurnar & ad aukaverkanir sem tengjast lifur komi fram og ad paer
verdi alvarlegri.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en <nafn lyfs> er notad.

Ef bu ert med sdgu um hjartabilun, nytilkomna madi, haegan hjartslatt eda lagan blédprysting.
par sem tilkynnt hefur verio um nyrnaskada hja sjuklingum med slika kvilla geeti l&eknirinn
burft ad hafa eftirlit med nyrnastarfseminni.

e Kafli3
Ef tekinn er steerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef pa tekur fleiri toflur en maelt er fyrir um, lattu laekni vita eda fardu strax a bradamattoku. Taktu
lyfjaumbudirnar med pér til pess ad laeknirinn viti hvad pa hefur tekid. Eftirfarandi ahrif geta komid
fram: svimatilfinning eda préttleysi, pokusyn, brjéstverkur, maadi, yfirlid, évenjulega hradur eda
heegur hjartslattur, pvoglumeelgi, ringlun, skert nyrnastarfsemi, da og skyndidaudi.

o Kafli4
Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum

Astand par sem varnarkerfi likamans raedst & heilbrigdan vef og veldur einkennum eins og
bolgnum lidum, preytu og utbrotum (kallast ,,heilkenni sem likist raudum alfum*).




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur jantar 2023
pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 12/03/2023

yfirvalda i viokomandi léndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 11/05/2023




