Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir midazélam (811 lyfjaform og allar ébendingar ad
undanskilinni munnholslausn til medferdar vio [ongum, bradum krampaflogum) eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

[ 1josi peirra gagna sem liggja fyrir um Kounis-heilkenni ur tilkynningum um aukaverkanir, par 4
medal um fjogur tilfelli sem benda til liklegra timatengsla vid gjof midazélams i blaed, og ymissa
birtra umsagna sem minnast & midazélam sem eitt peirra svaefingarlyfja sem geta valdid Kaunis-
heilkenni, telur PRAC ad orsakasamhengi milli midazolams (61l lyfjaform og allar 4bendingar ad
undanskilinni munnholslausn sem atlud er til medferdar vid 16ngum, bradum krampaflogum) og
Kaunis-heilkennis sé i pad minnsta raunhafur moguleiki.

Nidurstada PRAC var ad uppfaera skuli upplysingar um lyf sem innihalda midazélam (611 lyfjaform og
allar abendingar ad undanskilinni munnholslausn til medferdar vid 16ngum, bradum krampaflogum) til
samramis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir midazolam (611 lyfjaform og allar abendingar ad
undanskilinni munnholslausn til medferdar vid langvinnum, bradum krampaflogum) telur CMDh a0
jafnveegid a4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda midazoélam (611 lyfjaform og
allar abendingar ad undanskilinni munnholslausn til medferdar vid langvinnum, bradum
krampaflogum), sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou 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 midazo6lam (611 lyfjaform og allar
abendingar ad undanskilinni munnholslausn til medferdar vid langvinnum, bradum krampaflogum) og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

» Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffaeraflokkinn ,,Hjarta* meo tidni ekki pekkt:

Kaunis-heilkenni*

Beeta skal eftirfarandi athugasemd vid fyrir nedan téfluna:

*sérstaklega eftir gj6f med inndselingu

Fylgiseoill

* Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Lyf til inntoku:

[...]

On&miskerfi:

Ofnemisvidbrogd og ofnemisbjugur geta komid fram hja neemum einstaklingum.

Brijostverkur hefur komid fram sem teikn alvarlegs ofnamisviobragos sem nefnist Kaunis-
heilkenni.

Oll 6nnur lyfjaform (ad undanskildum lyfjum til inntéku):

[...]

Heettu a0 taka [product name] og leitadu strax til laeknis ef pt tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum. Per geta veri0 lifshattulegar og pt gaetir purft ad fa leeknisadstod an tafar.

- Ofneemislost (lifshattulegt ofnaemisvidbragd). Teikn geta m.a. verid skyndileg utbrot, utbrot sem
kleejar 1 eda utbrot med prymlum (ofsakladi) og bolga i andliti, tungu, véru eda 6drum hlutum
likamans. bu geetir einnig fundid fyrir maedi, 6nghljodum eda 6ndunarerfidleikum, eda fengio fola
hud, veikan og hradan piils eda tilfinningu um yfirlid. Auk pess gzetir pu fundio fyrir brjéstverk,
sem getur verid teikn um alvarlegt ofnemisviobrago sem nefnist Kaunis-heilkenni.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu a4 nidurstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur i april 2023

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 12. juni 2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 10. 4gtist 2023
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




