Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir terbutalin eru visindalegu nidurstéournar
svohljodandi:

{ 1josi fyrirliggjandi upplysinga tr kliniskum rannséknum og dhorfsrannsoknum sem byggjast 4 storu
urtaki sem birtar voru i visindaritum og i 1j6si hugsanlegs verkunarhattar, telur PRAC ad ofnotkun
lyfja sem innihalda terbutalin og eru @tlud til medferdar eftir porfum vid einkennum sé veruleg og
tengist versnandi stjorn 4 astma og heettu a lifshettulegri versnun astma. Pegar sjuklingum med astma
er eingdngu séo fyrir lyfjum sem innihalda terbutalin og eru @tlud til medferdar eftir porfum vid
einkennum verdur pad enn fremur til pess ad undirliggjandi bolguastand er 6medhondlad og sjuklingar
ofnota terbutalin med 6askilegum afleidingum. Leggja 4 aukna aherslu 4 hattu 4 ofnotkun terbutalins
hja sjuklingum og heilbrigdisstarfsmonnum m.a. med leidbeiningum sem maela & méti medferd med
terbutalini einu sér vi0 astma sem kemur i kdstum/vaegum astma.

PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta eigi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda terbutalin i
innéndunardufti og lausn i eimgjafa i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir terbutalin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda terbutalin, s¢ 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda terbutalin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs (innéndunarduft og lausn i eimgjafa)

. Kafli 4.4

Sjuklingum sem fa reglulega bolgueydandi meoferd a a0 radleggja ad halda afram notkun
bolguevdandi lvfia jafnvel pott dragi ur einkennum og ekKki er lengur porf a notkun <sérheiti>.

Sjuklingar eiga ad leita leeknis, eins fljott og haegt er, ef skammturinn sem notadur hefur verid sler
ekki 4 sama hatt 4 einkennin, par sem petta geta verid merki teikn um versnun astmans eg-endurtekin

nothkun-beta-2-6rva-tiHnnéndunar ma-elkdki-teffafirir og kallar 4 endurmati &4 astmamedferdinni

Ofnotkun skammverkandi beta-o6rva getur dulio vernsun undirliggjandi sjikdéms og stuolad ao
versnandi stjorn a astma sem veldur aukinni hattu 4 verulegri versnun astma og daudsfalli.

Sjuklinga sem nota terbutalin sem viobot ..eftir porfum* oftar en tvisvar i viku 4 a0 endurmeta
og adlaga medferdina a réttan hatt par sem pessir sjuklingar eru i haettu a ofnotkun terbutalins.

Fylgiseoill

Kafli 3: Hvernig nota d <sérheiti>

<Sérheiti > a a0 nota eftir pérfum frekar en reglulega.

Leitaou strax laeknishjalpar ef astmaeinkenni (hdsti, andnaud, masandi 6ndun eda pyngsli fyrir
brjosti) fara versnandi eda ef pu getur ekki talad, boroao eda sofid vegna andnaudar.

bu verdur ad hafa samband vid laekninn eins fljott og haegt ef pu parft steerri skammt af <sérheiti> en
venjulega vegna dndunarerfidleika. bt geetir purft annad lyf til ad na stjorn & astmanum.

Ef bu notar <sérheiti> oftar en tvisvar i viku vegna astmaeinkenna bendir bad til pess ad léleg
stjorn sé 4 astmanum og getur pad aukio hzettu a alvarlegum astmakostum (versnun astmans)
sem getur leitt til alvarlegra fylgikvilla og getur verio lifshaettulegt eda jafnvel banvant. bu skalt
hafa samband vio lzekninn eins fljott og haegt er til bess a0 endurmeta astmameoferodina.

Ef bi notar Ivf vio bolgu i lungum daglega, t.d. barkstera til innondunar, er mikilvaegt ad halda
reglulegri notkun afram, jafnvel pott pér lidi betur.




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur september 2022

bydingar a vidaukum nidurstddunnar sendar til | 28/10/2022
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 29/12/2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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