Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir montelukast eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6édandi:

A grundvelli samantektar 4 uppsofnudum gégnum parfnast vandamal tengd tauga-gedraenum
aukaverkunum sérstakrar athygli. Tilkynnt hefur verid um tilvik par sem ymsar tauga-gedranar
aukaverkanir hafa valdid markteekum hindrunum og pjaningum hja sjuklingum 40ur en einkennin hafa
verid greind sem liklegar aukaverkanir. Pvi skal & skyran hatt upplysa heilbrigdisstarfsmenn og
sjuklinga um pann mdguleika ad tauga-gedrenar aukaverkanir geti komio fram, p6 ad pad sé mjog
sjaldgeeft. b6 ad tauga-gedraenar aukaverkanir virdist sjaldgaefar og peim nu pegar margvislega lyst i
kafla 4.8 1 SmPC er 6skad eftir pvi ad markadsleyfishafi beeti vid vidvorun 1 kafla 4.4, til pess ad auka
skilning og vitund um a0 tauga-gedranar aukaverkanir sem hugsanlega koma fram medan 4 notkun
monteltkasts stendur geti tengst lyfinu og ad naudsynlegt geti veriod ad gripa til frekari adgerda.

Tilkynnt hefur verid um akvedinn fjolda tilvika um stam. Meirihluti tilvikanna var hja bérnum (17 ara
og yngri), sérstaklega hja ungum bornum, yngri en fimm ara. Timinn par til einkennin komu fram var
tiltdlulega stuttur (midgildi 8 dagar fyrir valheitid stam; 13 dagar fyrir valheitid talroskun). Vid meira
en helming stamtilvika hurfu einkenni pegar notkun lyfsins var heett (positive dechallenge), par med
talin 4 tilvik par sem einkenni komu aftur fram pegar notkun lyfsins var hafin & ny (positive
rechallenge), 611 hja bornum. A grundvelli endurskodunar pessara upplysinga ma tengja stam og annan
natengdan kvilla, talrdskun, vid montelukast. bratt fyrir ad 1 gildandi samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) fyrir montelukast séu taldar upp nokkrar gedraenar aukaverkanir og aukaverkanir & taugakerfi,
er stam ekki tekid fram sem aukaverkun. I 1j6si endurskodunar & uppséfnudum gégnum er 6skad eftir
pvi ad markadsleyfishafar uppfaeri SmPC (kafla 4.8) og fylgisedil til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir monteliikast telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda montelukast, s¢ 6breytt 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 meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda monteltikast og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Bata skal vio eftirfarandi varnadarordum:

Tilkynnt hefur verid um tauga-gedrznar aukaverkanir hja fulloronum, unglingum og bérnum
sem taka [Heiti lyfs] (sja kafla 4.8). Sjuklingar og leeknar skulu vera vakandi fyrir
tauga-georzenum aukaverkunum. Segija skal sjuklingum og/ed0a umonnunaradilum ao lata
lzekninn vita ef slikar breytingar koma fram. Laknar sem avisa lyfinu skulu meta vandlega
ahaettu og avinning aframhaldandi meoferdar med [Heiti lyfs] ef slik tilvik koma fram.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal bata vid undir lifferaflokkuninni Gedraen vandamal med tidninni koma
orsjaldan fyrir:

Stam

Fylgiseoill

Kafli 2

Varnadarord og varidarreglur

Sjuklingar skulu vera medvitadir um ad tilkynnt hefur verio um ymsar tauga-georaenar
aukaverkanir (til deemis hegdunar- og skapferlistengdar breytingar) hja fulloronum, unglingum
og bornum vio notkun [Heiti lyfs] (sja kafla 4). Ef <pu> <eda> <barn pitt> feer slik einkenni
medan a toku [Heiti lyfs] stendur skaltu leita rada hja <lazekninum> <lgekni barnsins>.

Kafli 4
Koma orsjaldan fyrir: getur komid fyrir hja allt ad 1 ad hverjum 10.000 einstaklingum

e Stam



Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i mars 2019

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

11. mai 2019

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

10. juli 2019
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