Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir felbamat eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6édandi:

PRAC endurskodadi fyrirliggjandi nidurstodur vardandi haettu &4 vanskdpun og heettu 4 ahrifum a
taugaproska eftir utsetningu fyrir felbamati i moédurkvioi, og ad teknu tilliti til sérstakrar heettu a
eiturverkunum & blod og lifur eru breytingar 4 lyfjaupplysingunum taldar naudsynlegar til ad veita
upplysingar um notkun 4 medgdngu og vid brjostagjof.

Kliniskar upplysingar sem tengjast Gtsetningu fyrir felbamati i modurkvidi eru litlar og ekki til pess
fallnar ad draga alyktanir med tilliti til haettu 4 vanskopun og ahrifum 4 taugaproska. { 1josi sérstakra
eiturverkana felbamats og med upplysingar um aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu i huga
telur PRAC hins vegar ad eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingunum séu naudsynlegar til
upplysinga fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjiklinga:

e a0 konur 4 barneignaraldri noti 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur og séu
upplystar um naudsyn pess ad pungun sé skipulégd. Enn fremur minnkadi AUC fyrir
gestoden um 42% og AUC fyrir ethinylestradiol um 13% vegna medferdar med felbamati,
sem parf ad hafa i huga vio val 4 6ruggri getnadarvorn ef til medferdar med felbamati
kemur.

e a0 endurmeta naudsyn flogaveikimedferdar pegar kona radgerir pungun, og & medgongu.

e a0 leggja frekari dherslu 4 stadhafingar um hugsanlega eiturverkun 4 blod par sem lyfid
berst yfir fylgju og einnig um hugsanlega haettu 4 eiturverkun a lifur hja fostri.

e a0 efla upplysingar um utskilnad felbamats i brjostamjolk.

e ipeim tilvikum par sem halda 4 medferd afram 4 medgongu ad tekid sé fram ad upplysa eigi
sjuklinginn ad fullu og ad nota eigi minnsta verkunarskammt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda felbamat og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins 1 framtidinni, verdi breytt til samraemis.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6
Kaflann a ad uppfaera samkvemt eftirfarandi:

Konur 4 barneignaraldri

Konur a barneignaraldri veroa ad noti 6rugga getnadarvorn meoan a meofero stendur og i allt
a0 einn manuo eftir ad meofero lykur (sja kafla 4.5).

Medganga

Almenn heetta i tengslum vid flogaveiki og flogaveikilyf:

Konum a barneignaraldri a a0 veita sérfradiraogjof. Pegar kona raogerir bungun a ao
endurskooa naudsyn flogaveikimeoferoar. Hja konum i meofero vio flogaveiki a ao foroast ao
hzetta skyndilega flogaveikimeoferd vegna pess ad pao getur leitt til gegnumbrotsfloga, sem
getur haft alvarlegar afleidingar fyrir méour og fostur.

Velja skal einlyfjameofero pegar pao er mogulegt vegna pess a0 meoferdo meo fleiri en einu
flogaveikilvfi tengist hugsanlega meiri haettu a faedingargollum en pegar adeins eitt lyf er notao,
eftir pvi um hvada flogaveikilyf er a0 raoa.

Heetta sem tengist felbamati:

Oryggi lyfsins vid notkun hja konum 4 medgdngu hefur ekki verid stadfest.

f rannséknum 4 aexlun hja rottum og kaninum var ekkert sem benti til skertrar frjésemi eda til
skadlegra ahrifa 4 fostur vegna felbamats, hins vegar fer felbamat yfir fylgju (sja kafla 5.3).

bar sem rannsoknir a axlun hja dyrum hafa ekki alltaf forspargildi m.t.t. svorunar hja ménnum, og
vegna hugsanlegrar hattu 4 beinmergsbelingu hja fostri og eiturverkun a lifur, 4 hvorki ad nota
felbamata-medeénet hjd konum 4 barneignaraldri sem ekki nota 6rugga getnadarvorn né hja
konum 4 medgoéngu, nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof
Felbamat skilst 0t i brjostamjolk. Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkun a lifur og

beinmergsbaelingu af voldum felbamats hja bornum & brjosti 4 ekki ad gefa konum med barn 4 brjosti
felbamat.

Fylgiseoill

Kafli 2 — Gata skal sérstakrar varuoar vio notkun felbamats

Bata a eftirfarandi varnadaroroum vio:



[...]

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a2 medfero stendur og i allt
a0 einn manuo eftir ad meofero lykur. Meoferd meo felbamati getur dregio ur ahrifum
getnadarvarnarlyfja til inntoku, pvi parf ad nota adra orugga getnadarvorn.

Kafli 2 — Medganga og brjéstagjof

Kaflann 4 a0 uppfaera samkvaemt eftirfarandi:

Felbamat 4 ekki a0 nota & medgongu, nema pad sé talio alveg naudsynlegt. Konur a
barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medfero stendur og i allt ad einn

manud eftir a0 meofero er lokid. Medferd meo felbamati getur dregid ur ahrifum
getnadarvarnarlyfja til inntoku, pvi pbarf ad nota aora 6rugga getnadarvorn.

Vid medgongu eda ef pungun er fyrithugud, radleggurleknirinn-hvort-halda-eigi-nothkunfelbamats

afram 4 tafarlaust a0 hafa samband vio laekninn. EKKi 4 a0 haetta toku lyfsins 4n pessa ad raeoda
vi0 laekninn. Laeknirinn gati akveoio ad brevta meoferdinni.

Felbamat er ekki radlagt hja konum med barn a brjosti. Felbamat berst i brjéstamjolk. Pad getur
veri0 skaolegt fyrir barnio einkum mead tilliti til skadsemi a blod og lifur.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Vioauki I1I

Timaazgetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur i juni 2017

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 05/08/2017
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 04/10/2017
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




