Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AD teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir hydrokortison (altekt lyfjaform fyrir utan lyf
sem eru @tlud til medferdar vid nyrnahettubilun i téfluformi med breyttan losunarhrada og fyrir utan
lyf med midlaegt sampykki til notkunar vid nyrnahettubilun, eingéngu til notkunar handa bornum), eru
visindalegu nidurstodurnar svohljodandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um bilkvama 16mun vegna eiturverkunar 4 skjaldkirtil (thyrotoxic
periodic paralysis) 1 visindaritum, par sem 1 6llum tilvikum var um ad reda ndin tengsl i tima og ahrif
sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt (positive de-challenge) og i 1josi pess ad sennilegur
verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad orsakatengsl 4 milli notkunar hydrokortisons (altackt
lyfjaform fyrir utan lyf sem eru atlud til medferdar vid nyrnahettubilun i t6fluformi med breyttan
losunarhrada og fyrir utan lyf med midlaegt sampykki til notkunar vid nyrnahettubilun, eingéngu til
notkunar handa bérnum) og bilkveemrar Id6munar vegna eiturverkunar a skjaldkirtil sé ad minnsta kosti
sennilegur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda hydrokortison
(alteekt lyfjaform fyrir utan lyf sem eru @tlud til medferdar vid nyrnahettubilun i téfluformi med
breyttan losunarhrada og fyrir utan lyf med midlegt sampykki til notkunar vid nyrnahettubilun,
eingdngu til notkunar handa bérnum) skuli breytt til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstoour PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir hydrokortison (altzekt lyfjaform fyrir utan lyf sem eru
&tlud til medferdar vid nyrnahettubilun 1 tfluformi med breyttan losunarhrada og fyrir utan lyf med
midlaegt sampykki til notkunar vid nyrnahettubilun, eingéngu til notkunar handa bérnum), telur
CMDh, ad jafnveegid 4 milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda hydrokortison
(altekt lyfjaform fyrir utan lyf sem eru etlud til medferdar vid nyrnahettubilun i tofluformi med
breyttan losunarhrada og fyrir utan lyf med midlegt sampykki til notkunar vid nyrnahettubilun,
eingdngu til notkunar handa bérnum) sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Bata skal vi0 eftirfarandi varnadarordum:

Bilkvezem lomun vegna eiturverkunar 4 skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis (TPP)) getur
komid fyrir hja sjiklingum med ofvirkan skjaldkirtil og vid blookaliumlsekkun af voldum

hydrokortisons. [huga skal TPP hja sjiklingum sem 4 medferd med hydrékortisoni sem eru
meo teikn eda einkenni voovamattleysis, einkum hja sjuklingum meo ofvirkan skjaldkirtil.

Ef grunur er um TPP verour ad hafa tafarlaust eftirlit med kaliummagni i blodi og hefja
vioeigandi meodfero til ad tryggja ad kaliumgildi i blodi fari aftur i edlilegt horf.

Fylgisedill

. 2. Adur en byrjad er ad <taka> <nota> [Sérheiti]

Varnadarord og varadarreglur

Leitio raoa hja lsekninum eda lvfjafraoingi aour en [Sérheiti] er <tekio> <notad>

[...]
- ef pu ert meo ofvirkan skjaldkirtil (ofvirkni skjaldKirtils)
[...]

Hafou strax samband vio lzekninn ef pu finnur fyrir voovamattleysi, voovaverkjum, krompum
og stirdleika 4 medan pua notar hydrékortison. Petta geta verio einkenni astands sem kallast
bilkveem lomun vegna eiturverkunar a skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis), sem getur
komid fyrir hja sjuklingum meo ofvirkan skjaldKirtil sem fa meoferdo med hydrokortisoni. Pu
geaetir purft frekari meofero ao halda til a0 draga 1r pessu astandi.




Vidauki III

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéoou



Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéoou

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur april 2025

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 8. juni 2025
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 7. agust 2025
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):




