Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins/ markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1jési tiltaekra gagna i birtum visindagreinum um aukna haettu & eiturdhrifum & heyrnartaug eda
innra eyra sem tengjast amindglykdsidum hja sjuklingum med stokkbreytingar i hvatberum, og i
ljési pbess ad liklegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad naegar visbendingar séu
fyrirliggjandi til ad baeta varnadarordum i lyfjaupplysingar um tengsl milli altaekrar notkunar
gentamicins og aukinnar haettu a eiturahrifum a heyrnartaug eda innra eyra, sem tengjast
amindglykosidum hja sjuklingum med stokkbreytingar i hvatberum. PRAC komst endanlega ad
beirri nidurstédu ad uppfaera skuli lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda gentamicin (til altaekrar
notkunar) til samramis vid petta.

Eftir ad hafa yfirfarid tilmaeli PRAC, er CMDh sammala nidurstédum PRAC og forsendum fyrir
tilmaelum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gentamicin (til altaekrar notkunar) telur CMDh ad
jafnveaegid & milli dvinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gentamicin (til altaekrar

notkunar), sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna verdi breytt.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Bezeta & vid varnadarordum sem hér segir:

Eiturahrif & heyrnartaug eda innra eyra

Aukln haetta er a eiturahrifum a hevrnartauq eaa |nnra eyra hla s1ukI|nqum mea

fyrir 12S rRNA), jafnvel
medan & medferd stendur. Ihuga & 6nnur medferdarurredi fyrir slika sjuklinga.

Hja sjuklingum med sogu um videigandi stokkbreytingar i modureett eda heyrnarleysi af
voldum amindglykésida & ad ihuga 6nnur medferdariurraedi eda prof a erfdaefni adur en

lyfid er gefid.

Fylgisedill
. Kafli 2, undirkafli ,Varnadarord og varudarreglur®
Leitid rdda hja laekninum adur en <heiti lyfs> er notad

- ef pa ert med kvilla af voldum stokkbreytinga i hvatberum eda séqu um slikt i

moauraett (arfqenqur kV|II|) eaa hevrnarIeVS| af voldum syklalvfla, er bér radlagt ad

sumar stokkbreytingar i hvatberum geta aukid heettu & heyrnartapi af voldum pessa lyfs.
Leeknirinn gaeti radlagt ad framkveema prof a erfdaefnin adur en <heiti lyfs> er gefid.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu nidurstédunni



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2023

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

28. januar 2024

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. mars 2024




