Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fendbarbital eru visindalegu nidurstodurnar
svohljédandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um haekkad ammaniak i bl6di hja sjuklingum sem fengu samhlida
medferd med valproati og fendbarbitali, i kliniskum rannséknum, samkveaemt visindagégnum,
aukaverkanatilkynningum og med tilliti til liklegs verkunarméata telur PRAC ad orsakatengsl milli
haekkads ammaoniaks i bl6di hja sjaklingum sem fa samhlida medferd med valproati og fendbarbitali sé
a.m.k. raunhafur moguleiki. par af leidandi komst PRAC ad peirri nidurstddu ad breyta eigi
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda fendbarbital i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fendbarbital telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda fendbarbital, sé Gbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda fendbarbital og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)>

Kafli 4.5
Bata skal vid eftirfarandi varnadaroroum:
Fylgjast skal med sjuklingum sem fa samhlidamedferd med valproati og fenébarbitali med tilliti

til teikna um haekkad ammadniak i blddi. Helmingur peirra tilfella par sem tilkynnt var um
haekkad ammdniak i blddi var an einkenna og veldur ekki endilega heilakvilla.

Ekki er talin porf & ad uppfaera fylgisedilinn par sem valproat er na pegar nefnt i upplysingunum.



Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2020

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

29. november 2020

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

28. jantar 2021
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