Vidauki 1

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gentamicin til altaekrar notkunar eru visindalegu
nidurstédurnar svohljodandi:

Byggt a4 endurskodun gagna um 6ryggi eftir markadssetningu og birtum visindagreinum telur PRAC
ad ekki sé haegt ad utiloka ad orsakatengsl sé a milli notkunar gentamicins (altsek notkun) og
bradrar nyrnabilunar, Fanconi-liku heilkenni hja sjaklingum i medferd med stérum skdmmtum i
langan tima, auk 6afturkraefrar heyrnarskerdingar og heyrnarleysis og éskar pvi eftir ad
lyfjaupplysingarnar séu uppfaerdar til ad endurspegla pessar aukaverkanir. Tidni "kemur orsjaldan
fyrir" skal notud vid brada nyrnabilun og Fanconi-liku heilkenni hja sjaklingum i medferd med
storum skdmmtum i langan tima, en tidnina "tidni ekki pekkt" skal nota vid 6afturkraefri
heyrnarskerdingu og heyrnarleysi.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gentamicin til alteekrar notkunar, telur CMDh ad
jafnvaegio a milli avinnings og aheettu af lyfi/lyfjlum, sem innihalda gentamicin til alteekrar
notkunar sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda gentamicin til alteekrar notkunar og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.8

Oll lyf sem innihalda gentamicin (altsek notkun), sem ekki tilgreina ni pegar brada nyrnabilun
medal aukaverkana

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn nyru og pvagfeeri med tioni "koma
orsjaldan fyrir":

Brado nyrnabilun

Oll lyf sem innihalda gentamicin (alteek notkun), sem ekki tilgreina nG pegar Fanconi-likt heilkenni
medal aukaverkana

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn nyru og pvagfeeri med tioni "koma
orsjaldan fyrir":

Fanconi-likt heilkenni hja sjuklingum sem fa langvarandi medferd med stérum

skdmmtum

Oll lyf sem innihalda gentamicin (altsek notkun), sem ekki tilgreina nG pegar oafturkreefa
heyrnarskerdingu, heyrnarleysi medal aukaverkana:

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffaeraflokkinn eyru og vélundarhdsi med tidnina "tioni
ekki pekkt":

Oafturkraef heyrnarskerding. heyrnarleysi

Fylgisedill

Kafli 4

Oll lyf sem innihalda gentamicin (altsek notkun), sem ekki tilgreina ni pegar brada nyrnabilun
medal aukaverkana

Tioni kemur orsjaldan fyrir: Brdd nyrnabilun

Oll lyf sem innihalda gentamicin (altaek notkun), sem ekki tilgreina ni pegar Fanconi-likt heilkenni
medal aukaverkana

Tioni kemur érsjaldan fyrir: Mikid magn fosfats og amindsyra i pvaaqi (svo kallad Fanconi-
likt heilkenni, sem er tengt vid stéra skammta sem gefnir eru a4 I6ngum tima)

Oll lyf sem innihalda gentamicin (altsek notkun), sem ekki tilgreina nG pegar o6afturkreefa
heyrnarskerdingu, heyrnarleysi medal aukaverkana:

Tidni ekki pekkt: Oafturkreef heyrnarskerding, heyrnarleysi




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

Fundur CMDh i desember 2017

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

27. januar 2018

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

28. mars 2018
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