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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir perindépril eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Truflun & seytingu pvagstemmuvaka (SIADH)

[ ljosi tilteekra gagna um SIADH ur birtum visindagreinum, aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad raeda nain tengsl i tima, minnkunar aukaverkunar
pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og i ljosi pess ad mogulegur verkunarhattur er
pekktur telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar perindoprils og SIADH sé ad minnsta kosti
sennilegt. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda perind6pril til ad
endurspegla petta.

Uppfeera & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad aukaverkuninni ,, Truflun & seytingu
pvagstemmuvaka (SIADH)“ sé beett vid, i tioniflokknum ,,Mjdg sjaldgeaefar”. Uppfaera a fylgisedil til
samraemis vid pad.

punglyndi
I Ijési tilteekra gagna um punglyndi dr kliniskum rannséknum, aukaverkanatilkynningum eftir

markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad reeda nain tengsl i tima, minnkunar aukaverkunar
pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og/eda aukningar aukaverkunar pegar notkun
lyfsins var hafin & ny (positive re-challenge) og i 1jési pess ad mogulegur verkunarhéttur er pekktur,
telur PRAC ad synt hafi verid fram a orsakasamhengi milli notkunar perindéprils og punglyndis.
PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda perind6pril til ad endurspegla
petta.

Uppfeera & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad aukaverkuninni ,,punglyndi* sé bett vid,
i tioniflokknum ,,Sjaldgeefar”. Uppfeera & fylgisedil til samraemis vid pad.

Andlitsrodi

I 1josi tilteekra gagna um rodapot ar kliniskum rannséknum, birtum visindagreinum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad reeda nain tengsl i
tima, minnkunar aukaverkunar pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og/eda aukningar
aukaverkunar pegar notkun lyfsins var hafin & ny (positive re-challenge) og i lj6si pess ad mogulegur
verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad synt hafi verid fram & orsakasamhengi milli notkunar
perinddprils og rodapots. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda
perinddpril til ad endurspegla petta.

Uppfera & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad aukaverkuninni ,,Andlitsrodi“ sé beett
vid, i tidniflokknum ,,Mjdg sjaldgeefar. Uppfaera & fylgisedil til samramis vid pad.

pvagleysi/minnkud pvagmyndun

I 1josi tilteekra gagna um pvagleysi og minnkada pvagmyndun Gr aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad reeda nain tengsl i tima, minnkunar aukaverkunar
pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og i ljosi pess ad mogulegur verkunarhattur er
pekktur, telur PRAC ad synt hafi verid fram a orsakasamhengi milli notkunar perindéprils og
pvagleysis eda minnkadrar pvagmyndunar. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf
sem innihalda perindépril til ad endurspegla petta.

Uppfeera & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad aukaverkununum ,,pvagleysi* og
»Minnkud pvagmyndun* sé beett vid, i tioniflokknum ,,Mj6g sjaldgeefar”. Uppfeera & fylgisedil til
samraemis vid pad.

Brédd nyrnabilun

I 1josi tilteekra gagna um brada nyrnabilun Gr kliniskum rannséknum telur PRAC ad synt hafi verid
fram & orsakasamhengi milli notkunar perindéprils og bradrar nyrnabilunar. PRAC alyktadi ad breyta
skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda perindépril til ad endurspegla petta.




Uppfaera & kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad tidni aukaverkunarinnar ,,Brad
nyrnabilun® sé breytt ar tidniflokknum ,,Koma 6rsjaldan fyrir* i tidniflokkinn ,,Mjog sjaldgeefar*.
Uppfeera & fylgisedil til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir perindopril telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda perind6pril, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda perinddpril og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstddu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Beeta a eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,Innkirtlar” og tidniflokknum ,,Mjdg sjaldgeefar:

Beeta a eftirtalinni aukaverkun vid i lifferaflokknum ,,Gedran vandamal® og tidniflokknum
»Sjaldgeefar:

Punglyndi

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,Nyru og pvagfaeri“ og tidniflokknum ,,Mjdg
sjaldgeefar*:

pvagleysi/minnkud pvagmyndun

Beeta a eftirtalinni aukaverkun vid i lifferaflokknum ,,/Edar* og tioniflokknum ,,Mjdg sjaldgeefar:
Andlitsrodi

Breyta & tioni aukaverkunarinnar ,,Brad nyrnabilun“ i ,,Mj6g sjaldgeefar*.

Fylgiseaill

. Kafli 4

Lattu leekninn vita ef pa verdur var vid einhverja af eftirfarandi aukaverkunum:

Sjaldgeefar
Punglyndi

Mjdg sjaldgeefar

Dokkt pvag, 6gledi eda uppkost, sinadrattur, rugl og flogakdst. betta geta verid einkenni kvilla
sem nefnist SIADH (truflun & seytingu pvagstemmuvaka).

Minnkud eda engin pvagmyndun

Andlitsrodi

Bréd nyrnabilun [breytt ar tidniflokknum ,,Koma érsjaldan fyrir*]
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2021

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 08/08/2021
yfirvalda i viokomandi l6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 07/10/2021

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




