Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir etosiximid eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
altaeekum einkennum (DRESS) i heimildum og tilkynntum tilfellum, p.m.t. 6 tilfellum par sem um
var ad raeda nain timatengsl og einkenni sem gengu til baka pegar hlé var gert & medferd med
lyfinu/komu fram & ny pegar medferd var hafin a ny, telur PRAC ad orsakasamband milli
etostximids og DRESS sé stadfest. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum vardandi lyf sem innihalda etdsuximid til ad endurspegla petta.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um blédflagnafzed i heimildum og tilkynntum tilfellum,
pb.m.t. 6 tilfellum par sem um var ad reeda nain timatengsl og einkenni sem gengu til baka pegar
hlé var gert @ medferd med lyfinu/komu fram a ny pegar medferd var hafin a ny, telur PRAC ad
orsakasamband milli etésuximids og blédflagnafaedar sé stadfest. PRAC komst ad peirri nidurstodu
ad breyta skuli lyfjaupplysingum vardandi lyf sem innihalda etdsiximid til ad endurspegla petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etosuximid telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahzattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda et6suximio, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda et6siximid og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

[Ef Samantekt & eiginleikum lyfs felur ekki pegar i sér upplysingar um efnid skal baeta vid
eftirfarandi varnadarordum sem hér segir:]

Svaesin hudvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrégd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og
lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), vid medferd med

etosuximidi. SIS og DRESS geta reynst banvaen. Haettan virdist vera mest hja sjuklingum snemma
i medferdinni og vidbrogdin koma i flestum tilfellum fram & fyrsta manudi medferdar. Haetta skal
notkun etésuximids pegar fyrstu teikn og einkenni svaesinna hudvidbragda koma fram, svo sem
Utbrot, meinsemdir i slimhid, eda 6nnur teikn um ofnaemi.

. Kafli 4.8
Oryggissamantekt

Tilkynnt hefur verid um svaesin hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og

lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid

medferd med etdsuximidi (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

[Markadsleyfishafar sem hafa pegar skrad aukaverkanirnar sem fram koma hér ad nedan i kafla 4.8
i lyfjaupplysingunum skulu vidhalda Gtreiknadri tidni.]

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkinn HU& og undirhd med tidninni ,tidni ekki
pekkt":

Lyfjaviobrogd med fijolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkinn Bl6d og eitlar med tidninni ,tidni ekki
bekkt":

Blodflagnafzed

Fylgisedill
. Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Varnadarord og varudarreglur

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrégd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og lyfjavidbrégd
med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med

[heiti lyfs]. Haetta skal notkun [heiti lyfs] og leita leeknis tafarlaust ef vart verdur vid

einhver einkenni sem lyst er i kafla 4.

. Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir



Haetta skal notkun [heiti lyfs] og leita leeknis tafarlaust ef vart verdur vié eftirfarandi einkenni:

e Raudleitir blettir & buk sem eru skotskifulaga dréfnur eda hringlaga blettir, oft
asamt blodru i midjunni, hadflognun, sdramyndun i munni, halsi, nefi, a
kynfaerum eda augum. Adur en pessi alvarlegu hidutbrot koma fram getur ordid
vart vié hita og flensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni).

o Dreifd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (lyfjavidbrogd med

fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)).

[Beeta skal aukaverkuninni vid med tidninni ,tidni ekki pekkt". Markadsleyfishafar sem eru pegar
med svipad ordalag i fylgisedli skulu vidhalda utreiknadri tidni]

Leita skal til laeknis ef vart verdur vid einhver eftirfarandi einkenna:
Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Breytingar i blodinu (aukin tilhneiging til ad fa marbletti eda bleedingu, hiti, halsbdlga, sar i
munni, preyta, endurteknar sykingar eda sykingar sem batna ekki). Laeknirinn tekur hugsanlega
blédsyni reglulega til ad profa pessi ahrif.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur November 2020

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 27/12/2020
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 25/02/2021
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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