Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metylprednis6lon eru visindalegu nidurstodurnar
svohljoédandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um bilkveema 16mun vegna eiturverkunar 4 skjaldkirtil (Thyrotoxic
Periodic Paralysis) 1 tgefnum visindagreinum og tilkynningum eftir markadssetningu, medal annars 1
flestum tilvikum nain timatengsl, og i 1j6si sennilegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl
amilli metylprednisolons og bilkvaemrar [domunar vegna eiturverkunar 4 skjaldkirtil s¢ ad minnsta kosti
raunhafur moguleiki. Nidurstada PRAC ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda metylprednis6lon
(eingdng lyfjaform til alteekrar notkunar) skuli breytt i samraemi vid pad.

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

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylprednis6lon, telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylprednis6lon sé obreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir 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 eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Bata skal vi0 eftirfarandi varnadarordum:

Bilkveem lomun vegna eiturverkunar a skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis (TPP)) getur
komio fram hja sjuklingum meo ofvirkan skjaldkirtil og med blookaliumlaekkun af voldum
metylprednisolons.

Buast skal vio TPP hja sjuklingum sem fa meofero meo metvlprednisoloni og fa teikn eda
einkenni voovaslappleika, einkum hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil.

Ef grunur er um TPP verour a0 hefja strax eftirlit med blookaliummagni og veita vioeigandi
medferd til ad tryggja edlilegt magn kaliums i blodi.

Fylgiseaill

. 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en [heiti lyfs] er notad

[...]
- Ef bu ert med ofvirkan skjaldkirtil (ofstarfsemi skjaldkirtils)

[...]

Hafou strax samband vio leekninn ef pu finnur fyrir voovaslappleika, voovaverkjum, krompum
e0a stiroleika 4 medan pu notar metylprednisolon. Petta geta verio einkenni kvilla sem kallast
bilkveem lomun vegna eiturverkunar a skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis) sem getur
komid fyrir hja sjuklingum meo ofvirkan skjaldKkirtil (ofstarfsemi skjaldkirtils) sem fa meofero
meod metylprednisoloni. Pu geetir purft ao fa viobotarmeoferod vio pessum kvilla.




Vidauki I1I

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni:

CMDh fundur juli 2024

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

8. september 2024

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

7. ndvember 2024




