I. vidauki

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir prometazin eru visindalegar nidurstodur
svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um ahaettu i birtum visindagreinum, tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins, par sem i sumum tilvikum var um ad raeda nain tengsl i tima, og i ljosi liklegs
verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli notkunar prometazins og gedraenna og
taugafraedilegra aukaverkana, illkynja sefunarheilkennis, lengingar QT-bils (b.m.t. Torsade de pointes),
blédflagnafeedar (fyrir pau lyf par sem ekki er pegar skrad vidtaekara hugtak, eins og raskanir a
blédmeini), og moguleika & vefjaskemmdum i tengslum vi& gjof i bldaed, sé ad minnsta kosti raunhaefur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda
prémetazin og eru til altaekrar notkunar (lyfjaform til inntéku og inndaelingar) i samraemi vié pad.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC er CMDh sammala heildarnidurstédum PRAC og rokstudningi fyrir
tilmaelum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir prometazin telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjlunum sem innihalda prémetazin sé obreytt ad pvi gefnu ad fyrirhugadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins sé breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti undirstrikad og

feitletrad, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur )

Lyf til inntoku:

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4
Baeta skal vid varnadarordum sem hér segir:
QT-bil

bar sem fendtiazinlyf geta lengt QT-bilid er radlagt ad geeta varudar hja sjuklingum sem fa
medferd og eru med greinilegan haegslatt, hjarta- og &dasjukdém, arfgenga lengingu QT-bils,

eda nota samhlida onnur lyf sem valda lengingu QT-bils.

. Kafli 4.5

Geaeta skal sérstakrar variudar pegar prometazin er notad samhlida 6drum lyfijum sem valda
lengingu QT bils, p.m.t. lyfjum eins og qearofslvflum, svo sem sumum fenétiazinlyfium

haléperiddli, droperidéli, citaléprami, hal6fantrini, metadéni, pentamidini og moxifloxacini.

. Kafli 4.8
Eftirtdldum aukaverkunum skal baeta vid i liffeeraflokknum Hjarta og tidniflokknum "tidni ekki pekkt":

QT lenging, Torsade de pointes

Eftirtoldum aukaverkunum skal baeta vid i liffaeraflokknum Taugakerfi og tidniflokknum "tidni ekki
pekkt":

illkynja sefunarheilkenni, skynhreyfiofvirkni

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i liffaeraflokknum Gedraen vandamal og tidniflokknum "tidni
ekki pekkt":

ofskynjanir, arasarhneiqd

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i liffaeraflokknum Bl6d og eitlar og tidniflokknum "tidni ekki
pekkt":

blédflagnafaed
. Kafli 4.9
Radleggingum um teikn og einkenni ofskdmmtunar skal breyta sem hér segir:

Vid ofskommtun fendtiazinlyfia hefur verid lyst lengingu QT-bils oqg alvarlequm takttruflunum
med banvaenum afleidingum.




Fylgisedill

o Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur vid notkun
Leitid rada hja laekninum eda hjlukrunarfreedingnum adur en <sérlyfjaheiti> er notad ef:

bu ert med einhvern alvarlegan hjartasjiikdém

bu ert med sogu eda fiolskylduségu um hjartasjukdéom

bu ert med oéreglulegan hjartslatt

Notkun annarra lyfja samhlida [...]

Latid Iaekninn eda lyfiafraeding einnig vita um o&ll eftirtalin lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud:

lyf sem geta haft ahrif 3 hjartslatt
. Kafli 4

Tidni "tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)":

Oedlileg rafvirkni hjartans sem hefur dhrif 4 takt pess, p.m.t. lifshaettuleq hjartslattartruflun

Alvarleq vidbrégd med hita, vodvastifleika, breyttum bl6dprystingi oqg dai (illkynja
sefunarheilkenni)

Litid magn blédflagna (sem getur leitt til bleedinga og marbletta)

Eirdarleysi

Ofskynjanir

Ardsarhneigd



Lyf til inndeaelingar:

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Baeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

Vefjaskemmdir, p.m.t. drep

Inndeeling i blazed skal fara fram med ytrustu varud til ad fordast utanaedaleka eda
inndzelingu i slagaed fyrir slysni, sem geeti leitt til vefjadreps oq utlegs dreps. Ef sjuklingur
kvartar yfir sarsauka medan a inndeelingu i blazed stendur skal stédva inndaelinguna
tafarlaust, par sem pad getur verid merki um utanzedaleka eda inndalinqgu i slagaed fyrir
slysni. Einnig verdur ad framkvama inndaelingu i védva varlega til ad koma i veq fyrir

inndaelingu undir hud fyrir slysni, sem gaeti leitt til stadbundins dreps.

s
medferd og eru med greinilegan haegslatt, hjarta- og adasjukdom, arfgenga lengingu QT-bils

eda nota samhlida énnur lyf sem valda lengingu QT-bils.

. Kafli 4.5

Gaeta skal serstakrar varuaar beqar prémetazin er notaa samhlida 6drum lyfjum sem valda

haloperiddli, droperiddli, citaloprami, haléfantrini, metadoni, pentamidini og moxifloxacini.

o Kafli 4.8
Eftirtoldum aukaverkunum skal baeta vid i liffeeraflokknum Hjarta og tidniflokknum "tidni ekki pekkt":

QT lenging, Torsade de pointes

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i liffeeraflokknum Gedraen vandamal og tidniflokknum "tidni
ekki pekkt":

ofskynjanir, arasarhneiqd

Eftirtéldum aukaverkunum skal baeta vid i liffaeraflokknum Taugakerfi og tidniflokknum "ti&ni ekki
pekkt":

illkynja sefunarheilkenni, skynhreyfiofvirkni

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i liffaeraflokknum BI&8& og eitlar og tidniflokknum "ti&ni ekki
pekkt":

blédflagnafaed
. Kafli 4.9
Radleggingum um teikn og einkenni ofskdmmtunar skal breyta sem hér segir:

Vid ofskommtun fendtiazinlyfia hefur verid lyst lengingu QT-bils oqg alvarlequm takttruflunum
med banvaenum afleidingum.




Fylgisedill
. Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur vid notkun
Leitid rada hja laekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en <sérlyfjaheiti> er notad ef:

bu ert med einhvern alvarlegan hjartasjiukdom

buU ert med ségu eda fjdlskyldusogu um hjartasjiukdém

bu ert med oreqglulegan hjartslatt

Notkun annarra lyfja samhlida [...]

Latid laekninn eda lyfjafraeding einniqg vita um &6ll eftirtalin lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud:

lyf sem geta haft ahrif a8 hjartslatt
. Kafli 3

Vid notkun lyfsins

Ef pu finnur fyrir svida eda sarsauka medan a notkun stendur eda stuttu eftir notkun skaltu
lata laekninn eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust.

. Kafli 4

Tidni "tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)":

Alvarleq vidbrégd med hita, vodvastifleika, breyttum bl6dprystingi og dai (illkynja
sefunarheilkenni)

Litid magn blédflagna (sem getur leitt til bleedinga og marbletta)

Eirdarleysi
Ofskynjanir
Ardsarhneigd



III. vidauki

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir framkvaemd pessarar stodu

Sampykkt CMDh st6éu:

Desember 2024 CMDh fundur

Sending til innlendra yfirvalda & pydingum
vidaukanna vid stéduna:

27 januar 2025

Framkvaemd afstodu adildarrikjanna
(framlagning & breytingunni fra
markadsleyfishafa):

27. mars 2025




