Vidauki 1|

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu & skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

Einstok tilfelli af maedi voru tilkynnt af flestum markadsleyfish6fum. Frumlyfjaframleidandinn tilkynnti
um samtals 142 aukaverkanir, par & medal 31 sem attu sér stad a rynitima. bratt fyrir ad takmarkadar
upplysingar voru lagdar fram vardandi tilfelli sem komu upp a rynitima, synir greining & uppséfnudéum
gdgnum ad pratt fyrir ad sum tilfelli hafi verid skrad med 6fullneegjandi haetti eda bula yfir pattum sem
geetu truflad, syndi a.m.k. 41 tilfelli par sem aukaverkunin gekk tilbaka pegar notkun lyfsins var heett
(dorzolamid var eina lyfid sem var stédvad) og 8 tilfelli par sem aukaverkunin kom aftur fram pegar
notkun lyfsins var hafin aftur. pessi gogn gefa abendingu um orsakatengsl milli dorzélamid og maedis.

Hugsanleg lyfjafreedileg asteeda fyrir aukaverkuninni eru ad dorzélamid er kolsyruanhydrasahemill og
alteekt frasog vio lyfjagjof i auga er hugsanlegt. Kolsyruanhydrasahemlar hamla einmitt NaHCO3
endurupptoku i adlaegu piplunni og kalla pannig fram bikarbénat Utskilnad sem getur valdid
efnaskiptablédsyringu vegna basataps. Maedi eru eitt af fyrstu merkjum um efnaskiptablédsyringu.
Bent er & ad maedi eru pegar nefnd i samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir adra
kolsyruanhydrasahemla.

Flestir markadsleyfishafar tilkynntu um einstoék tilvik af tilfinningu um adskotahlut i auga.
Frumlyfjaframleidandinn tilkynnti um samtals 43 aukaverkanir med hugtakinu ,tilfinning um
adskotahlut” og 44 med hugtakinu ,tilfinning um adskotahlut i augum®, en par af voru 13 &
rynitimanum. b6 ad takmarkadar upplysingar veeru veittar um tilkynnt tilvik & rynitimanum synir
greining a uppsofnudum gégnum ad i helmingi tilvikanna mat laeknir pad svo eda lyfjafreedingur ad
tilvikio tengist dorzélamidi.

Tilfinning um adskotahlut i auga er aukaverkun sem algengt er ad greint sé fra i tengslum vid
augndropa. Tilfinning um adskotahlut i augum getur stafad af margvislegum asteedum, til ad mynda
vegna hornhimnusjukdéma, ofneemis, augnbdlgu eda augnertingar. Vitad er ad prjar sidastnefndu
aukaverkanirnar geta komid fram vegna dorzélamidsaugndropa. bar sem augnerting eda augnrodi
tengdust flestum tilkynningum um aukaverkanir af dorzélamid, geeti tilfinningin um adskotahluti i
augum verid einkenni ofnaemis eda augnertingar og tengist pvi notkun & dorzélamidi med 6beinum
heetti.

bvi taldi PRAC, i ljoési fyrirliggjandi upplysinga i hinu endurskodada PSUR, ad breytingar a
lyfjaupplysingum lyfja, sem innihalda dorzélamid, veeru réttlaetanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda
dorzélamid og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffaerakerfisflokkinn 6ndunarfeeri, brjésthol, midmeeti med
tioni ekki pekk:

-  Meedi
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffaerakerfisflokkinn augu med tioni ekki pekk:

- Tilfinning um adskotahlut i auga

Fylgiseaill

. Kafli 4

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
- Meedi

- Tilfinning um adskotahlut i auga (tilfinning um ad eitthvad sé i auganu)




Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur i névember 2016

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

22. desember 2016

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunnar
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

22. febraar 2017
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