Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dobutamin eru visindalegu nidurstddurnar
svohljodandi:

I 1j6si gagna sem liggja fyrir um alagshjartavodvakvilla (Takotsubo-heilkenni) ur kliniskum rannséknum,
birtum visindagreinum og tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, telur PRAC ad pad sé i pad minnsta
raunhaefur moguleiki ad orsakatengsl séu milli notkunar doébutamins og alagshjartavodvakvilla
(Takotsubo-heilkennis). PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
dobutamin til samreemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir débutamin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheaettu af lyfinuw/lyfjunum, sem innihalda débutamin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu staka
PSUR mati.CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsakjandi/markadsleyfishafar
annarra lyfja, sem innihalda dobutamin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vioauki 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 eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Beta skal vid eftirfarandi vidvorun:

Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun

Alagshjartavodvakvilli (Takotsubo-heilkenni) er moguleg alvarleg aukaverkun af notkun

dobutamins vio alagshjartaomskodun (sja kafla 4.8). Gjof débutamins vido alagshjartaomskodun

skal adeins vera i hondum laeknis sem hefur reynslu af slikri rannsékn. Laeknirinn skal hafa nanar

gtur a sjuklingnum medan a skooduninni stendur og pegar hann er ad jafna sig og vera buinn undir

vioeigandi inngrip medan a skoduninni stendur. Ef alagshjartavoovakvilli kemur fram (Takotsubo-
heilkenni) skal samstundis hatta ad gefa dobutamin.

. Kafli 4.8
Beeta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vio liffeeraflokkinn ,,Hjarta® med tioni ekki pekkt:

alagshjartavoovakvilli (Takotsubo-heilkenni) (sja kafla 4.4)

Fylgiseoill
e Kafli4

Tioni ekki pekkt: ekki hagt ad aeetla tidoni 0t fra fyrirliggjandi gdgnum

- Vandamal tengd hjartavodva (alagshjartavoovakvilli, einnig nefndur Takotsubo-heilkenni) sem
Iysa sér sem brjostverkur, maeoi, sundl, vfirlio og éreglulegur hjartslattur pegar débuitamin er notao
vio alagshjartaomskodun




Vidauki I1I

Timaaztlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh-fundur 11. névember 2021

byodingar 4 vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

3. januar 2022

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

24. febraar 2022




