Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir nortriptylin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1jési fyrirliggjandi gagna um Brugada-heilkenni Ur fraediritum og tilkynningum eftir markadssetningu,
par & medal um naid timasamband, tilvik par sem einkenni gengu til baka eftir ad notkun lyfsins var
haett og med hlidsjon af liklegum verkunarmata, telur PRAC LMS ad orsakasamband milli nortriptylins
og Brugada-heilkennis sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC LMS komst ad peirri nidurstodu
ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda nortriptylin i samraemi vid pad.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um blédnatriumlaekkun Gr fraediritum og med hlidsjon af liklegum
verkunarmata, telur PRAC LMS ad orsakasamband milli nortriptylins og blédnatriumlaekkunar sé ad
minnsta kosti raunhaefur moéguleiki. PRAC LMS komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda nortriptylin i samraemi vid pad.

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

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nortriptylin telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda nortriptylin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4
Baeta skal vid vidvorun sem hér segir:

Oreglulegur hjartslattur getur komid fram vi® hda skammta og hja sjuklingum sem eru med
hjartasjukdoma fyrir og taka venjulega skammta.

Tilkynnt hefur verid um ad undirliggjandi Brugada-heilkenni hafi komid i Ijés hja sjaklingum

sem fenqu medferd med nortrlptvllnl Bruqada hellkennl er slaldgaefur arfgengur sjukdémur i

oedlilegar T-bylgjur i brjostleidslum haegra megin), sem geta leitt til hjartastopps og/eda
skvndldauaa Almennt 2tti ad fordast nortriptylin hla s1ukI|nqum med Brugada-heilkenni eda

sjuklingum med aheettupaetti eins og fidlskyldus6gu um hjartastopp eda skyndidauda (sja

kafla 4.8 og 4.9).
. Kafli 4.8

Bzeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn ,Hjarta" i tidniflokkinum ,tidni ekki pekkt":

Brugada-heilkenni (undirliggjandi heilkenni kemur i 1jés) (tidni ekki pekkt)

Bezeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffaeraflokkinn ,Efnaskipti og naering" i tidniflokkinum ,tidni ekki
pbekkt":

Blédnatriumlaekkun

. Kafli 4.9

Radleggingum fyrir einkenni ofskdmmtunar skal baett vid sem hér segir:

mynstri & hjartalinuriti (BEP) vid lyfjagat eftir markadssetningqu i tengslum vid ofskommtun

nortriptylins.

Fylgisedill

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Leitid rdda hja leekninum adur en X er notad

- ef bu ert med hjartasjiukdéom sem kallast Brugada-heilkenni
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt:

Brugada-heilkenni (undlrllqmandl heilkenni kemur i Ij6s) (elnkennl geta verid mjog hraaur

Tidni ekki pekkt:

Lag péttni natriums i bl6di



Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2023

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

28. janudar 2024

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

28. mars 2024




