Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir quetiapin, eru visindalegu nidurstddurnar
svohlj6dandi:

[ 1josi peirra upplysinga sem liggja fyrir um serétoninheilkenni tr 10 tilkynningum um aukaverkanir
(allar eftir aukningu 4 quetiapini eda vidbot vid notkun punglyndislyfja eda gedrofslyfja), par med
talio 5 tilvik sem syndu nain tengsl i tima og i 8 tilvik um jakvada nidurstddu eftir stodvun medferdar,
og 11j6si liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad raunhafur moguleiki sé a milliverkun vid
serotoninvirk lyf sem leidir til serotoninheilkennis. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli
upplysingum um lyf sem innihalda quetiapin til samraemis vid pad.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir quetiapin, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda quetiapin sé 6breytt ad pvi gefnu ad 4formadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki 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 a0 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi vidvorun vid beint & eftir niverandi viovorun um illkynja sefunarheilkenni:

Serotoninheilkenni

Samhlida gjof [heiti lvfs] og annarra serotoninvirkra lyfja, svo sem MAQO-hemla, sértaekra
serotonin endurupptokuhemla (SSRI-lyfja), serotonin-noradrenalin endurupptokuhemla (SNRI-
lyfja) eda prihringlaga bunglyndislyfija, getur leitt til serotoninheilkennis sem getur verio

lifshzettulegt (sja kafla 4.5).

Ef Klinisk porf er 4 samhlioa meoferdo meo 60rum seréotoninvirkum lyfjum er raolagt ao hafa
naio eftirlit meo sjuklingnum, sérstaklega pegar meofero er hafin og skammtaaukningu.
Einkenni serotoninheilkennis geta falio i sér breytingar a gedi, ostoougleika i osjalfrada
taugakerfinu, é6edlilega tauga- og voovastarfsemi og/eda einkenni fra meltingarvegi.

Ef grunur leikur 4 um serotoninheilkenni skal ihuga ad minnka skammta eda stodva medfero,
allt eftir alvarleika einkennanna.

. Kafli 4.5

Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun vid beint & eftir nliverandi vidovorun um milliverkun um ad geeta
skuli varadar vid notkun quetiapin samhlida 60rum lyfjum sem verka a miotaugakerfio:

Gaeta skal varuoar vio gjof quetiapins samhlida serotoninvirkum lvfjum, svo sem MAQO-hemla,
sértaekra serotonin endurupptokuhemla (SSRI-lyfja), serotonin-noradrenalin

hattu a serotoninheilkenni sem getur verio lifshaettulegt (sja kafla 4.4).

Fylgiseoill

2. Adur en byrjad er ad taka [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en [heiti lyfs] er notad:

. Ef pu ert haldin(n) bunglyndi eda annarri réoskun sem er medhéndlud med

bunglyndislyfjum.

Notkun slikra lyfja samhlida [heiti lyfs] getur leitt til serétoninheilkennis sem getur verid
lifshaettulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs).




Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

[...]
Lattu lcekninn vita ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

- bunglyndislyf. Slik Ivf geta valdio milliverkunum vid [heiti lvfs] og pu gatir fundid fyrir
einkennum a bord vid 6sjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par a meoal voova sem
stjorna hrevfingu augans, ssingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, vkt

viobrogo, aukinni voovaspennu, likamshita vfir 38 °C (serotoninheilkenni). Hafou

samband vio lsekninn ef pu finnur fyrir slikum einkennum.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur i mars 2024

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 05/05/2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 04/07/2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




