Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir epinefrin (nema til notkunar i nef) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I 1jési fyrirliggjandi gagna sem syna fram & aukna haettu & lengingu & leidréttu-QT bili (QTc) og Torsade
de Pointes hja vidkveemum sjuklingum (p.e. sjuklingum med medfaett langt QT heilkenni eda
katekélaminvirkan fj6lbrigda sleglahradslatt), par & medal birtum gégnumog aukaverkanatilkynningum
sem syna fram a liklegt timasamband i flestum tilfellum, og i Ijési liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
orsakasamhengi milli epinefrins og aukinnar haettu a lengingu a leidréttu-QT bili og Torsade de Pointes
hja vidkveemum sjuklingum sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin , sampykkir CMDh heildarnidurst6dur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir epinefrin (nema til notkunar i nef), telur CMDh ad jafnvaegi®
a milli avinnings og ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda epinefrin (nema til notkunar i nef) sé dbreytt
ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingarnar skulu innleiddar i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti skal vera
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli4.4
Vidvaranir skulu baettar vid sem hér segir:
[...]

Greint hefur verid fra tilvikum um lengingu a leidréttu-QT bili (QTc) og Torsade de Pointes eftir
gjof epinefrins hja sjuklingum med medfeett heilkenni langs QT bils eda katekélaminvirkan

margbreytilegan sleglahradtakt.
[...]

Fylgisedill

Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur
[...]

Lattu leekninn vita ef pa ert med sjikdém sem kallast medfaett heilkenni lengds QT bils eda
hjartslattartruflanir.

[...]




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaeetlun fyrir innleidingu & nidursté6dunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Fundur CMDh i mars 2026

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 11. mai 2026
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 9. juli 2026
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




