Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

Med hlidsjon af tiltaekum gognum Ur fraedilegum heimildum um aukna ahaettu & ad ungbo6rn verdi litil
midad vid medgongulengd, telur PRAC ad orsakasamband milli oxcarbazepins og aukin haetta a pvi ad
ungbdrn séu litil midad vid medgdngulengd sé a.m.k. raunhaefur moguleiki. PRAC komst par af leidandi
ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda oxcarbazepin.

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

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh meaelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6

Medganga

Ahzetta tengd oxcarbazepini:

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um pungadar konur (300 — 1000 punganir). Hins vegar eru
takmarkadar upplysingar um oxcarbazepin i tengslum vi® medfaedda vansképun. Engin aukning verdur a
heildartidni vanskdpunar med [voruheiti] samanborid vid tidnina sem kom fram hja almenningi (2 —

3 %). Engu ad sidur er ekki haegt ad Utiloka ad fullu midlungs mikla dhaettu & vansképun, midad vid
fyrirliggjandi gégn. Rannsdknum sem tengjast haettu & taugaproskardskun hja bérnum sem utsett voru
fyrir oxcarbazepini & medgdngu ber ekki saman og ekki er haegt ad Utiloka aheettu.

Gogn ar ahorfsrannsékn sem byggir & pjédskram a Nordurlondum benda til aukinnar ahaettu
a ad born faedist litil midad vid medgéngulengd ( skilgreint sem faedingarpyngd undir 10
hundradshlutamarki midad vid kyn og medgdngulengd) eftir Gtsetningu fyrir oxcarbazepini a
medgongu. Heettan a ad born fzedist litil medida vid medgéngulengd hja bérnum kvenna med
flogaveiki sem fengu oxcarbazepin var 15,2% samanborid vid 10,9% hja bérnum kvenna med

flogaveiki sem ekki fengu flogaveikilyf.

Fylgiseadill

2. Hvad parf ad vita um adur en byrjad er ad taka [voruheiti]
[...]

bPungun, brjostagjof og frjdosemi

Medganga

[...]

Faedingarpyngd

Ef ba notar [heiti voru] &8 medgoéngu, getur barnid verid minna og haft lagri feedingarpynagd
en buist var vid [faedist litid midad vid medgongulengd]. I einni rannsékn & konum med
flogaveiki kom i ljés ad um 15 af hverjum 100 bérnum maedra sem hoéfdu tekid oxcarbazepin
4 medgdngu voru minni og med lzeegri feedingarpyngd en buist var vid, samanborid vid um 11
af hverjum 100 bérnum meedra sem ekki téku flogaveikilyf 8 medgongu.

Laeknirinn mun atskyra avinninginn og moégulega ahaettu, svo pu getir tekid upplysta akvérédun um hvort
bu eigir ad nota [voruheiti].

Ekki haetta medferd med [voruheiti] 8 medgéngu an pess ad hafa samband vid laekninn.



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

April 2025 CMDh fundur

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

9. jini 2025

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

8. agust 2025




