Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

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

{ 1josi peirra upplysinga um taekiferissykingar sem liggja fyrir ar kliniskum rannsoknum, heimildum
og tilkynningum um aukaverkanir, i sumum tilvikum med nanu timasamhengi, og i ljosi hugsanlegs
verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakatengsl milli etop6sids og tekifaerissykinga a bord vid
lungnabdlgu af voldum preumocystis jirovecii séu i pad minnsta raunhafur moguleiki. PRAC komst
ad peirri nidurstodu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda et6posio til samraemis vid pad.

[ 1josi peirra upplysinga sem liggja fyrir Gr heimildum um aukna haettu 4 ofnzemisvidbrogdum vid
notkun siu 1 innrennslisslongu vid gjof telur PRAC ad orsakasamhengi milli etoposids (ekki
etoposiofosfats) sem gefid er med siu 1 innrennslisslongu og pessarar auknu hattu s¢ 1 pad minnsta
raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem
innihalda etop6sid (ekki etoposiofosfat) fyrir gjof i blaed til samraemis vid pad.

Eftir a0 hafa farid yfir radleggingu PRAC er CMDh er sammala heildarnidurstodum og astedum
PRAC fyrir radleggingunni.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir etoposid telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda etopdsid, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Breyta skal viovorun samkvamt eftirfarandi (adeins fyrir lyf til inndelingar/innrennslis, ekki fyrir lyf
sem innihalda etoposiofosfat):

Ofnemi

Laknar skulu vera medvitadir um moguleika & bradaofnaemisviobrogdum med <lyf>, sem lysir sér
sem kuldahrollur, sétthiti, hradtaktur, berkjukrampi, madi og lagprystingur, og geta verid banvan.
Meoferdin er einkennamedferd. Haetta skal gjof <lyf> tafarlaust og gefa pvi naest
blodprystingslaekkandi lyf, barkstera, andhistamin eda blodpenslulyf, ad akvordun leeknisins._Aukin
haetta 4 innrennslistengdum ofnzemisviobrogoum kom fram pegar siur voru notadar i

innrennslisslongu vid gjof etépdsios. Ekki ma nota siur i innrennslisslongu.

. Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vid liffeeraflokkinn ,,Sykingar af voldum sykla og snikjudyra“
fyrir 611 lyf sem innihalda etop6sid eda etoposiofosfat:

. Syking*

*par meo taldar tekifaerissykingar a boro vio lungnabolgu af voldum preumocystis
jirovecii.

Fylgiseoill
4.4 Hugsanlegar aukaverkanir

. Syking (bar med taldar svkingar hja sjuklingum meo veiklad énzemiskerfi, t.d.
lungnasvking sem nefnist lungnabolga af voldum pneumocystis jirovecii)
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Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu a4 nidurstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i oktober 2023

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 27/11/2023
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 25/01/2024




