Vidauki 1

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

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

-Hradtaktur: 21 aukaverkanir, par a medal 3 alvarlegar sem leiddu til sjukrahdssinnlagnar, voru allt i allt
tilkynntar af markadsleyfishafnuma Santen. Einnig var tilkynnt um 18 aukaverkanir um aukningu a
hjartsleetti en engin peirra var alvarleg. 1 aukaverkun sem ekki var alvarleg var tilkynnt af 6drum
markadsleyfishafa. Byggt a greiningu a tilfellum tilkynntum af markadsleyfishéfum, pé sum tilfelli hafi verid
illa skjalfest og truflandi peettir tilkynntir i 68rum tilvikum, voru visbendingar um timaréd og nidurstodur
fengnar. Ad lokum voru 11 tilfelli talin hugsanlega tengd par sem einkenni gengu til baka pegar notkun var
heett i 10 tilvikum og einkenni komu aftur fram i 3 tilfellum pegar notkun dorzélamids eins sér var hafin a
ny.

-Haprystingur: 37 aukaverkanir, par a medal 3 alvarlegar (2 sjukrahdssinnlagnir, 1 lifsheettuleg), voru
allt i allt tilkkynntar af markadsleyfishafanum Santen. Einnig var greint fra& 51 aukaverkun vegna
bléoprystingshaekkunar, par a medal 3 alvarlegar (1 sjukrahdsinnlégn). 9 aukaverkanir (1 alvarleg og 8
ekki alvarlegar) voru teknar saman af 66rum markadsleyfishafa. Byggt a greiningu a tilfellum tilkynntum
af markadsleyfishéfum, pé sum tilfelli hafi verid illa skjalfest og truflandi paettir tilkynntir i 6drum tilvikum
voru visbendingar um timar6d og nidurstédour fengnar. Ad lokum voru 19 tilfelli talin hugsanlega tengd par
sem einkenni gengu til baka pegar notkun var haett i 17 tilfellum og einkenni komu aftur fram i 4 tilfellum
pegar notkun dorzélamids eins sér var hafin a ny.

I ljési hugsanlegs verkunarhattar, frasogs dorzolamids inn i blodrasina eftir stadbundna gjof og pekktra
aukaverkun brinzélamid augndropa, sem er annar kolsyruanhydrasahemill, radleggur PRAC ad beeta
hradtakti og haprystingi vid i lyfjaupplysingar um dorzélamio.

I pessu samhengi er naudsynlegt ad beeta vid i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs (SmpC), skrefi um
gjof augndropa, sem felst i pvi ad prysta a innri augnkrok i um pad bil tvaer minatur eftir gjof til ad draga
ur alteeku frasogi dorzélamids, i samraemi vid radleggingar PhVWP fra pvi i juni 2011 sem tengist heettu &
alteekum aukaverkunum fyrir beta-blokka til notkunar i augu. Pessar upplysingar voru settar inn i
lyfjaupplysingar fyrir frumlyfid Trusopt® vid endurnyjun markadsleyfis lyfsins og allir markadsleyfishafar
skulu beeta peim vid, ef sambeerilegt ordalag hefur ekki na pegar verid innleitt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dorzélamid telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjlunum sem inniheldur dorzélamid sé 6breytt, ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dorzélamid og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.2
Lyfjagjof
[-1]

Med pvi ad loka fyrir neftaragdng eda loka augunum i 2 mindtur minnkar alteekt frasog. betta
getur leitt til minni alteekra aukaverkana og aukinnar stadbundinnar verkunar.

o Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid liffeeraflokkinn Hjarta med tidnina 'tioni ekki pekkt':
Hradtaktur
Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir liffeeraflokkinn A£dar med tidnina 'tidni ekki pekkt':

Haprystingur

Fylgisedill

o Kafli3

Leidbeiningar um notkun

L1

Lokid auganu og prystid a innri augnkrékinn med fingrinum i u.p.b. tveer minaGtur. bad er til ad koma i veg
fyrir ad lyfid berist til annarra hluta likamans.

o Kafli 4
Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
Hradari hjartslattur

Haekkadur blédprystingur



Vidauki 111

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

Oktéber 2022 CMDh fundur

bydingar & vidaukum nidurstdédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

27. névember 2022

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. januar 2023




