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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lamétrigin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Oskad var eftir heildaryfirliti hja markadsleyfishafa & mjog sjaldgefri og mjog alvarlegri aukaverkun &
onamiskerfi, eitil- og traffrumnageri med raudkornaati (haemophagocytic lymphohistiocytosis
(HLH)), af voldum Lamictal eftir 6ryggisvidvorun utgefna af FDA. Eftir mat & svérun var komist ad
peirri nidurstodu ad kaflar 4.4 og 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC) eigi ad na yfir
visbendingar um eitil- og traffrumnager med raudkornaéti og ad fylgisedilinn verdi uppfaerour i
samraemi vid pad.

I kjolfar aframhaldandi visbendinga um Brugada heilkenni og heildaryfirlits & tilvikum Brugada
heilkennis hja markadsleyfishafa kom fram ad einkenni Brugada heilkennis geta komid fram hja
sjuklingum sem f& lamétrigin. bvi var PRAC peirrar skodunar ad helst atti ad fordast notkun
lamétrigins hja sjuklingum med Brugada heilkenni og ad uppfara eigi SmPC og fylgisedil med pvi ad
baeta varnadarordum i kafla 4.4 i SmPC og gera samsvarandi breytingar & fylgisedli.

Einnig komu visbendingar um gammaglébulinleekkun fram i nokkrum adildarléndum. Byggt &
fyrirliggjandi gégnum var talid ad gildar visbendingar fyrir orsakasambandi gammaglobulinleekkunar
og medferdar med lamotrigini séu mégulegar og ad gammaglébulinlaekkun eigi ad vera medtalin i
kafla 4.8 i SmPC og i fylgisedlinum.

Samkveemt nyjum upplysingum i heimildum hafdi eitt adildarlandanna ord & &haettu vid Utsetningu
medan & brjostagjof stendur par sem greint var fra aukaverkunum a bdrn & brjésti i utgefnu efni a pvi
timabili sem PSUR nadi yfir. Eftir mat & pessum nidurstéoum var talid ad endurskoda etti ordalag i
SmPC og fylgisedli til ad na yfir ahaettu vegna Utsetningar medan & brjostagjof stendur.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lamétrigin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfjum sem innihalda virka efnid lamétrigin, sé ébreytt 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 viokomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lamoétrigin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirfarandi varnadaroréum vardandi Brugada heilkenni og eitil- og traffrumnager med raudkornaéti &
ad baeta vid samkvaemt eftirfarandi:

Brugata samkveemt hjartalinuriti

Greint hefur verio fra slattarglepjandi ST-T fravikum og demigerdu Brugada samkvaemt
hjartalinuriti hja sjuklingum sem fa medferd med lamotrigini. Thuga & notkun lamétrigins
vandlega hja sjuklingum med Brugada heilkenni.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH))

Greint hefur verid fra eitil- og traffrumnageri meo raudkornaati hja sjuklingum sem fa
lamétrigin (sja kafla 4.8). Eitil- og traffrumnager med raudkornaati einkennist af teiknum og
einkennum eins og hita, Utbrotum, einkennum fra taugum, lifrar- og miltissteekkun, eitlakvilla,
frumufaed, haekkun ferritins i sermi, haekkun priglyserida i blddi og éedlilegri lifrarstarfsemi og
blédstorknun. Einkennin koma vfirleitt fram innan 4 vikna fra upphafi medferdar. Eitil- og
traffrumnager med raudkornaati getur verio lifsheaettulegt.

Upplysa & sjuklinga um einkenni sem tengjast eitil- og traffrumnageri med raudkornaati og
réadleggja peim ad leita til leeknis tafarlaust ef pessi einkenni koma fram medan 4 medferd med
lamotrigini stendur.

Sjuklinga meo pessi teikn og einkenni & ad meta tafarlaust med tilliti til eitil- og traffrumnagers
med raudkornaati. Medferd med lamétrigini & ad haetta tafarlaust, nema hagt sé ad syna fram &
adrar orsakir.

. Kafli 4.6 Medganga og brjostagjof (gegnumstrikad, vidbot)

Eftirfarandi koflum & ad breyta:

Brjostagjof

Greint hefur verid fra pvi ad lamétrigin berst i brjostamjolk i mjog breytilegu magni, sem veldur pvi
ad heildarpéttni hja ungbérnum getur ordid allt ad 50% af péttni hja modur. Hja sumum bérnum a
brjosti getur sermispéttni lamétrigins pvi ndd pvi marki ad lyfjafreedilegra ahrifa geeti. Hja

Vega skal vaentanlegt gagn af brjéstagjof & méti hugsanlegri heettu & aukaverkunum hja barninu. Ef
kona &kvedur & hafa barn & brjosti medan & medferd med lamotrigini stendur skal fylgjast med barninu
m.t.t. aukaverkana, eins og sleevingu, Utbrotum og litilli pyngdaraukningu.

. Kafli 4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkunum & ad beeta vid i flokkinn bl6d og eitlar med tidninni ,.,koma orsjaldan fyrir®.

Tafla med aukaverkunum

Bl6d og eitlar



Koma 0Orsjaldan fyrir: Eitil- og traffrumnager med raudkornaati

Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt: Gammaglébulinlaekkun

Fylgisedill

Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota lamotrigin

Bata & eftirfarandi vio:

Varnadarord og varudarreglur
Brugada heilkenni

Brugada heilkenni er arfgengur sjukdémur sem veldur 6edlilegri rafvirkni i hjarta. Fravik &
hjartalinuriti sem geta valdid hjartslattartruflunum (6edlilequr hjartslattur) geta orsakast af
lamaétrigini. Taladu vid leekninn ef petta & vid hja bér.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaéti

Greint_hefur_verid fra mjog sjaldgeefum en _mjdg alvarlegum vidbrégdum & 6nemiskerfi_hja
sjuklingum sem fa lamotrigin. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda lyfjafreding ef
gitthvert eftirfarandi_einkenna_kemur fram medan & medferd med lamétrigini_stendur: hiti,
Utbrot, einkenni  fra taugum (t.d. skjalfti eda titringur, ringlunarastand, truflun &
heilastarfsemi).

Medganga og brjdstagjof

Ef bu ert med barn & brjosti eda radgerir brjostagjof skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi_adur en Iyfio er notad. Virka efnid i <<heiti_sérlyfs>> fer vfir i brjéstamjolk og
getur_haft ahrif a barnid. Leknirinn raedir dhattu og avinning brjostagjafar medan a téku
lamétrigins stendur og athugar barnid éoru hvoru med tilliti _til svefnhdfga, Utbrota eda litillar
byngaraukningar ef pu akvedur brjoéstagjof. Lattu leekninn vita ef pu tekur eftir einhverju
pessara einkenna hja barninu.

. Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Eftirfarandi aukaverkanir eiga ad vera medtaldar:

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (sja kafla 2 Adur en byrjad er ad nota lamoétrigin.

Minnkad 6neemi vegna minnkadra mdétefna sem kallast immunoglébulin i bl6di sem vernda gegn
sykingum.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juli 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

8. september 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

7. névember 2018




