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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ropinirdl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

A grundvelli visindalegra gagna telur PRAC ad frekari Gtlistun & frahvarfsheilkenni dépaminérva sé
naudsynleg med pvi ad skré upplysingar um &hattupeetti heilkennisins. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda ropinirdl i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ropinirdl telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ropinirdl, sé 6breytt 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 malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda répinirél og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstddu 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 gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni eftir notkun dépaminérva, p.m.t. répinirdls (sja
kafla 4.8). Til ad haetta medferd hja sjuklingum med Parkinsonsjukdém skal minnka skammta
ropiniréls smam saman (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad sjuklingar
med hvatardskun og peir sem fa stora skammta og/eda haa uppsafnhada skammta af
dépamindrva geti verid i meiri hattu a ad fa frahvarfsheilkenni dépamindrva.
Frahvarfseinkennin geta verid sinnuleysi, kvidi, bunglyndi, preyta, aukin svitamyndun og
verkur og bau svara ekki levédopa. Upplysa skal sjuklinga um méguleg frahvarfseinkenni adur
en skammtar eru minnkadir og medferd ropiniréls heatt. Fylgjast skal vel med sjuklingum pegar
skammtar eru minnkadir og meoferd hett. Vid veruleg og/eda vidvarandi frahvarfseinkenni ma
ihuga ad hefja ad nyju timabundna gjéf med minnsta virka skammti répinirols.

Fylgisedill
Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Segdu leekninum fra pvi ef pa finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
aukinni svitamyndun eda verk eftir ad medferd med ropiniroli hefur verid minnkud eda stédvud (petta
kallast frahvarfsheilkenni dopamindrva). Ef vandamalin eru til stadar lengur en i nokkrar vikur getur
verid ad leeknirinn purft ad adlaga medferdina hja peér.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur mars 2020
pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 10/05/2020

yfirvalda i viokomandi 1éndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 09/07/2020
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