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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dorzélamid eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

P06 sum tilvik séu illa skrad og tilkynnt hafi verid um truflandi patti (confounding factors) i 6drum
tilvikum var med greiningu & tilvikum sem markadsleyfishafi lagdi fram unnt ad einangra peetti sem
bentu til samhengis vardandi timasetningu og afdrif. Medal peirra 50 tilvika, par sem timi par til
aukaverkunin kom fram var skradur, kom han fram innan einnar viku i 29 skipti (58%) og i 18 skipti
(36%) kom huan fram samdaegurs. Medal peirra 33 tilvika, par sem afdrif voru skrad, gekk
aukaverkunin til baka i 26 skipti (79%) eftir ad notkun lyfsins var hett og i 7 skipti (21%) kom hdn
fram aftur pegar notkun lyfsins var hafin & ny (positive rechallenge). Skyra ma liklegan
lyfjafreedilegan verkunarhatt ad baki pessari aukaverkun med tilvisun til pess ad dorzélamid tilheyrir
flokki kolsyruanhydrasa-hemla, sem hefur pvagraesandi ahrif og 6rvar Gtskilnad kaliums.
Blodkaliumlakkun (p.m.t. vaeg) getur valdid breytingum & bl6dprystingi og 6edlilegum hjartsletti. A
grundvelli pessara gagna leggur PRAC pvi til ad lyfjaupplysingar um lyf sem innihalda dorzélamid
verdi uppfardar pannig ad hjartslattarénotum verdi beett vid sem aukaverkun, i tioniflokknum ,, Tioni
ekki pekkt*.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dorz6lamid telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dorzélamid, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar
a 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 vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dorzélamid og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.
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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 4.8
Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,Hjarta“ og tioniflokknum ,, Tidni ekki pekkt*:

Hjartslattaronot

Fylgisedill
. Kafli 4
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- oflugur hjartslattur, sem getur verid hradur eda dreglulegur (hjartslattarénot)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 01/12/2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30/01/2020

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




