Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levofloxacin (til notkunar i blazd og til inntoku),
eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um beinmergsbilun, védvarykkjakrampa, gedhad og oflitun hadar Gr
birtum gdgnum, aukaverkanatilkynningum m.a. var i sumum tilvikum um nain timatengsl ad rada,
vidbrdgdin gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt og/eda komu aftur fram pegar notkun hofst &
ny og i ljési sennilegs verkunarhattar telur PRAC ad orsakatengsl & milli levofloxacins (til notkunar i
bl&aed og til inntoku) og beinmergsbilunar, vodvarykkjakrampa, gedhadar og oflitunar hidar sé ad
minnsta kosti raunhaefur mdguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad uppfaera eigi
lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda levofloxacin (til notkunar i bl&a&ed og til inntdku) i samraemi
vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levofloxacin (til notkunar i blased og til inntdku), telur
CMDh, ad jafnveegid & milli avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levofloxacin (til
notkunar i blazed og til inntdku) sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar a lyfjaupplysingunum
séu geroar.

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



Vidauki Il

Breytingar & 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 gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Varnadarordum a ad baeta vid samkvamt eftirfarandi:

[...]

Sinarbdlga and sinarslit
[...]

Vodvarykkjakrampi

Greint hefur verid fra voavarvkklakrampa hja sjuklingum sem fa levofloxacin (sja kafla

skerta nyrnastarfsemi ef skammtur levofloxacins er ekki adlagadur i samraemi vid
kreatininGthreinsun. Notkun levofloxacins & ad heetta tafarlaust um leid og vart verdur
vidvodvarykkjakrampa og gripa a til videigandi medferdar.

[...]
Brad brisbdlga

[...]

Blodraskanir

Beinmergsbilun p.m.t. hvitfrumnafaed, daufkyrningafeed, blééfrumnafaed,
raudalosblddleysi, blé6dflagnafed, vanmyndunarblédleysi eda kyrningaleysi getur komid
fram medan a medferd med levofloxacini stendur (sja kafla 4.8). Ef grunur er um
einhverja pessara bldédraskana a ad fylgjast med blédkornafjolda. Ef nidursté6dur eru
dedlilegar a ad ihuga ad heetta medferd med levofloxacini.

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkunum & ad beeta vid eda lagfeera:
Undir ,,Bl6d og eitlar™:

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gognum): Beinmergsbilun
b.m.t. vanmyndunarblédleysi, blédfrumnafaed, kyrningaleysi raudalosblddleysi

Undir ,,Gedraen vandamal“

Tidni ekki pekkt: [...] Gedhzed

Undir ,Taugakerfi®“

Tidni ekki pekkt: [...] Vodvarykkjakrampi

Undir ,H4d og undirh(d"

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum): [...] Oflitun
hadar



o Kafli 4.9

Visbendingum um ofskdmmtum & ad breyta samkveaemt eftirfarandi:

[.-]

Ahrif & midtaugakerfi p.m.t. rugldstand, krampi védvarykkjakrampi, ofskynjun og skjalfti hefur
komid fram eftir markadssetningu.

Fylgiseaill

Kafli 2

[...]

Varnadarord og varadarreglur

[...]
begar pu notar lyfid:

[...]

e Ef pu byrjar ad finna fyrir skyndilegum ésjalfradum kippum, védvarykkjum eda
vodvasamdreaetti, skaltu strax leita til leeknis par sem petta getur bent til
vodvarykkjakrampa. Hugsanlega bparf leeknirinn ad stodva medferd med
levofloxacini og hefja videigandi medferd.

. Ef pu finnur fyrir 6gledi, almennri vanlidan, verulegum épaegindum eda vidvarandi verk
eda verk & magasvadi sem agerist eda uppkostum, skaltu strax leita til laeknis par sem
petta getur bent til bdlgu i brisi (brad brisbdlga).

e Ef pa finnur fyrir preytu, félva, marblettum, évidradanlegum bleedingum, hita,
serindum i halsi og alvarlega versnandi almennu astandi eda tilfinningu um
minnkad vidnam gegn sykingum, skaltu strax leita til laeknis par sem petta getur
bent til blédraskana. Leknirinn a ad fylgjast med blédkornafjdlda. Ef
blédkornafjoldi er 6edlilegur parf leeknirinn hugsanlega ad heetta medferdinni.

Kafli 4

[...]

Lattu leekninn vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana verdur alvarleg eda stendur
lengur yfir en i faeina daga:

[...]
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

e Faekkun raudra blédkorna (blddleysi): petta getur ordid pess ad hudin verdur fél eda gul
vegna skemmdra raudra blédkorna; faekkun allra tegunda bléddkorna (bléodfrumnafaed)
e Beinmergurinn heettir ad framleida ny blédkorn, petta getur valdid preytu, dregid

ur heefni likamans til ad radast gegn sykingum og 6vidradalegum blaedingum
(beinmergsbilun)

e Breyting & lyktarskyni, lyktarskynsleysi og bragdleysi
e Mikid uppnam, ofsakeeti, eesingur eda akafi (gedha=ed)



[...]
e Aukid naemi i hud fyrir sdlarljosi og utfjélublau ljési (Ijésnaemi), dokkleit hidsvaedi

(oflitun)
[...]

e Verkur m.a. verkur i baki, bringu og utlimum

Skyndilegir ésjalfradir kippir, vodvarykkir eda vodvasamdrattur (védvarykkjakrampi)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2024

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

14. jali 2024

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

12. september 2024
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