Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um hjartavédvakvilla og hjartavédvabélgu ur
aukaverkanatilkynningum p.m.t. niu tilvik eftir markadssetningu med hugsanleg nain timatengsl og
par sem aukaverkanirnar gengu til baka pegar notkun lyfsins var haett, og i ljési liklegs
verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl milli quetiapins og hjartavédvakvilla sem og
hjartavodvabdlgu sé a.m.k. raunhaefur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda quetiapin i samraemi vié petta.

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um hidsedabdlgu fra tveimur tilfellum i birtum gégnum, stadfest
med vefjasyni, um sterk nain timatengsl og par sem aukaverkunin gekk til baka pegar notkun
lyfsins var heaett og pridja tilfellid sem var aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu med
hugsanleg nain timatengsl, telur PRAC ad orsakatengsl milli quetiapins og aedabdlgu sé a.m.k.
raunhaefur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf
sem innihalda quetiapin i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir quetiapin telur CMDh a8 jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda quetiapin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vioauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4
Breyta & varnadarordum sem hér segir:
Hjartavédvakuvilli og hjartavédvabdlga

Greint hefur verid fra hjartavédvakvilla og hjartavédvabdlgu i kliniskum rannséknum og eftir

markadssetningu—en-ekki-hefur-verid-synt-fram-o-ersakatengsivid-quetiapin (sja kafla 4.8).
Endurmeta-skal-Ihuga skal ad haetta medferd med quetiapini hja sjuklingum par sem grunur

leikur & wm hjartavédvakvilla og hjartavodvabdlgu.
. Kafli 4.8

Beeta & eftirfarandi aukaverkunum vid i liffeeraflokkinn Hjarta med tidni ekki pekkt:
hjartavédvakvilli og_hjartavédvabdlga

Beaeta a eftirfarandi aukaverkun vid i liffaeraflokkinn HU& og undirhid med tidni ekki pekkt:
Hud=xedabolga

Fylgisedill

e Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota <nafn lyfs>, Varnadarord og vartdarreglur

Beaeta a vid eftirfarandi malsgrein i upptalninguna fyrir ,Lattu laekninn vita samstundis ef pa finnur
fyrir einhverju eftirtalinna eftir téku <nafn lyfs>:"

e Hrodum og 6reglulegqum hjartslaetti, jafnvel i hvild, hjartslattarénotum,
ondunarerfidleikum, brjdéstverk eda dutskyrdri preytu. Leeknirinn pbarf ad rannsaka
hjartastarfsemina og visa pér til hjartasérfraedings an tafar, ef porf krefur.

e Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Beaeta a eftirfarandi aukaverkunum vid i tidniflokkinn: Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Hjartavodvakuvilli
Hjartavédvabdlga

/AEdabdlga, oft med hudutbrotum med litlum raudum eda fiolubldum hnudum




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstéodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur i mars

bydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 9.mai 2021
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 8.juli 2021
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




