Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levosimendan eru visindalegu nidurstodurnar
svohljo6dandi:

BRJOSTAGJOF

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gdgnum um tilfellarannsoknir 4 Gtskilnadi virkra umbrotsefna
levosimendans i brjostamjolk, telur PRAC ad uppfeera skuli radleggingar um notkun levosimendans
medan a brjostagjof stendur i pvi skyni ad tiltaka ad konur sem fa levosimendan eigi ekki ad gefa
brjost til a0 koma 1 veg fyrir hugsanleg ahrif & hjarta- og ®dakerfi ungbarnsins. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda levosimendan i samraemi vid petta.

OPALBJARMI/UTFELLING VID HAA PETTNI

i 1j0si fyrirliggjandi upplysinga tr tilfellarannséknum 4 mistokum vid lyfjagjof eftir markadssetningu
lyfsins par sem tilkynnt var um 6palbjarma og ttfellingu pegar levosimendan var pynnt pannig ad
péttni vard heerri en hdmarkspéttnin sem er 0,05 mg/ml, telur PRAC ad kaflinn um sérstakar
varudarradstafanir vid forgun og adra medhondlun 1 lyfjaupplysingunum eigi ad innihalda upplysingar
um afleidingar pess ad levosimendan leysist illa upp 1 vatni pegar péttni eftir pynningu er haerri en
raolagt er.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levosimendan telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli Avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levosimendan, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda levosimendan og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

BRJOSTAGJOF

. Kafli 4.6

Uppfera a kafla 4.6 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs med breytingum a upplysingum vardandi
mjoélkurskeid og radleggingar um notkun medan a brjostagjof stendur.

Brjostagjof:

Upplvsmgar um notkun eftir markaéssetmngu hja konum meo barn a bl’]OStl benda til bess a0
virk umbrotsefni levosimendans OR-1896 og OR-1855 skiljist ut i brjostamjolk og bau greindust
i mjolk i a0 minnsta kosti 14 daga eftir ad 24 Kkist. innrennsli meo levosimendan hofst. Konur
sem fa levosimendan eiga ekki a0 hafa barn a brjosti til 20 koma i veg fyrir hugsanleg ahrif a
hjarta- og a0akerfi ungbarnsins.

Fylgiseoill

Kafli 2

Medganga og brjostagjof

Uppfara a upplysingar vardandi brjostagjof a eftirfarandi hatt:

Eldd-Hegiafyrirupplysingarum-pad-hvertVisbendingar eru um ad Simdax skilst-skiljist ut i
brjéstamjolk. Kenursem-Pu att ekki ad hafa barn a brjosti eigapviekki-ad 4 medan pu notar Simdax

til a0 koma i veg fyrir hugsanleg ahrif 4 hjarta- og sedakerfi ungbharnsins. Leitaduradahja
lekninum-edatyfjafreedingi-a6urenptrnotar byt

OPALBJARMI/UTFELLING VID HAA PETTNI

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 6.6

Setja & inn upplysingar um Opalbjarma og utfellingu ef levosimendan er pynnt pannig ad péttni verdi
meiri en hamarkspéttni sem er 0,05 mg/ml:

<Sérlyfjaheiti> 2,5 mg/ml innrennslispbykkni, lausn 4 ekki ad pbynna pannig ad péttni veroi heerri
en 0,05 mg/ml, eins og tilgreint er hér fyrir nedan, annars getur opalbjarmi og utfelling komio
fram.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: Mai 2020 CMDh fundur

byodingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 12/07/2020
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 10/09/2020
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna

	Viðauki II
	Breytingar sem gera á í viðeigandi köflum í lyfjaupplýsingunum (nýr texti er undirstrikaður og feitletraður, texti sem á að eyða er gegnumstrikaður)

	Viðauki III

