Vidauki |

Visindalegar nidurstéour og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstddur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir topiramat eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

bekkt er ad topiramat hefur vanskapandi ahrif og eiturverkun & fostur. A PSUR tilkynningatimabilinu
fékkst stadfesting & raesimerkinu ,,smatt fostur midad vid medgdngualdur” byggt a upplysingum ar
birtum greinum i fagtimaritum. PRAC féllst & ad pessar upplysingar asamt aukinni notkun & topiramati
a tilkynningatimabilinu, sem nadi til kvenna & barneignaraldri, réttleti porf & vidbotartexta i kafla 4.4 i
lyfjaupplysingunum til ad efla varnadarord i vartdarskyni vegna hattu & vanskdpun.

I tengslum vid haettu & vanskopun bentu upplysingar sem birtar voru fyrir og medan 4 PSUR
timabilinu st6d einnig til ad topiramat fari yfir fylgju hja ménnum. Enn fremur gefa upplysingarnar til
kynna hugsanleg skammtatengd ahrif & heettu & vanskdpun og ad tilhneiging sé til aukinnar hattu &
endurteknum vanskdpunum 4 sidari medgéngum pegar topiramat er notad. I 1josi pessa hefur PRAC
fallist & a0 raoleggingum verdi baett vid i kafla 4.6 i samantekt & eiginleikum lyfsins um hvernig
bregdast eigi vid notkun @ medgodngu. Upplysingar um brjéstagjof hafa einnig verid uppfaerdar til ad
endurspegla pau tilvik sem greint hefur verid fra vegna notkunar & lyfinu medan & brjéstagjof stendur
og vegna Utgefins efnis Westergren et al., 2014.

A0 lokum hefur PRAC fallist & a0 bzta eigi athugasemd vid fyrir nedan aukaverkanatdfluna i kafla 4.8
til pess ad gefa til kynna pear aukaverkanir sem komid hafa fram p.e. medfaedd vansképun og
vaxtarskerding hja fostri.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir topiramat telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda topiramat, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda topiramat og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, veroi breytt til samramis.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Eftirfarandi varnadaroroum a ad bata vio:

[..]

Konur a barneignaraldri

Topiramat getur haft skadleg ahrif & féstur og valdid vaxtarskerdingu hja féstri (smatt fostur
midad vio medgongqualdur og lag faedingarpyngd) begar pad er gefid & medgdéngu. Gogn Ur
NAAED (North American Antiepileptic Drug) gagnagrunni um einlyfjamedferd med topimirati
a4 medgongu syna u. b. b. 3-falt meira algengi umtalsverdrar medfeeddrar vanskdpunar (4,3%)
en hja viomidunarhdp sem ekki notadi flogaveikilyf (1,4%). Auk pbess benda gégn Ur 6drum
rannsdknum til pess ad samanborid vid einlyfjamedferd sé aukin heetta & vansképun i tengslum
vid notkun flogaveikilyfja i samsettri medferd.

Adur en medferd med topiramati er hafin hja konum 4 barneignaraldri 4 ad gera pungunarpréf
og radleggja notkun mjog éruggrar getnadarvarnar (sja kafla 4.5). Sjuklingurinn & ad vera vel
upplystur um pa haettu sem tengist notkun topiramats 4 medgongu (sja kafla 4.3 og 4.6).

. Kafli 4.6
[..]
Ahztta tengd topiramati

Topiramat olli vansképunum i masum, rottum og kaninum (sja kafla 5.3). Topiramat fer yfir fylgju i
rottum.

Topiramat fer vfir fylgju hj& ménnum og greint hefur verid fra svipadri péttni i naflastreng og i
bl6di médur.

Kliniskar upplysingar Gr gagnagrunni & medgongu benda til eftirfarandi hja ungbérnum sem eru Utsett
fyrir topiramati vid einlyfjamedfero:

e Aukin haetta a medfeeddum vanskdpunum (einkum klofin vér/gémur, nedanrés (hypospadias) og
afbrigdileiki i ymsum kerfum likamans) eftir Gtsetningu & fyrsta pridjungi medgdngu. Gégn ar
NAAED (North American Antiepileptic Drug) gagnagrunni um einlyfjamedferd med topimirati a
medgongu syna u.p.b. 3-falt meira tiéni algengi umtalsverdra medfaeddra vanskapana (4,3%),
midad vio samanburdarhdp sem ekki notadi flogaveikilyf (1,4%). Auk pess benda gégn Gr 68rum
rannséknum til pess ad samanborid vid einlyfjamedferd sé aukin hatta a vanskdpun i tengslum vid
notkun flogaveikilyfja i samsettri medferd. Greint hefur verid frd pvi ad ahaettan sé
skammtahdd; ahrif komu fram vid alla skammta. Hja konum sem fenqu medferd med
topiramati og eignudust barn med medfeedda vanskdpun virdist vera aukin hatta a
vanskdpun vid sidari medgdngur begar topiramat er notagd.

e Aukin tidni lagrar feedingarpyngdar (< 2.500 grémm) midad vid samanburdarhép.
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o Aukin tidni léttbura (SGA (small for gestational age), skilgreint sem feedingarpyngd undir
10. hundradsmarki, leidrétt samkvaemt medgdngualdri, lagskipt eftir kyni). Ekki var haegt ad
akvarda langtimaahrif af SGA.

Brjostagjof

Dyrarannsoknir hafa synt ad topiramat skilst Gt i mjolk. Utskilnadur topiramats i brjéstamjolk kvenna
hefur ekki verio metinn i styrdum rannséknum. Takmarkadar athuganir a sjuklingum benda til pess ad
topiramat skiljist i miklu magni Gt i brjoéstamjolk. Ahrif sem hafa komid fram & brjéstmylkinga
begar maedur fa Iyfid eru m.a. nidurgangur, syfja, pirringur og éfullnaegjandi byngdaraukning.
parsem-mérg-hyf skiljast-gt-i-brigstamjélk bvi parf ad meta hvort gera skuli hlé & brjéstagjof eda
heetta/halda sig frd medferd med topiramati, med hlidsjon af mikilvagi lyfsins fyrir moédurina (sja
kafla 4.4)

. Kafli 4.8 (fyrir nedan toflu)

[...]

Medfeeddar vanskapanir og vaxtarskerding hja fostri (sja kafla 4.4 ogq 4.6).

Fylgiseaill
Textann & ad uppfaera samkvemt eftirfarandi:
2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki mé nota X
- ef um er ad reeda ofnemi fyrir topiramati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- fyrirbyggjandi vid migreni; ef pu ert pungud eda ef pu geetirordid-bungudert kona a
barneignaraldri nema pu notir en-netarekki-rugga getnadarvorn (sja kaflann ,,Medganga og
brjéstagjof* fyrir frekari upplysingar)._bu skalt raeda vio leekninn um akjdsanlegustu gerd
getnadarvarna til ad nota begar X er tekid.

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafraedingi 4dur en X er notad:

- ef bu tekur X vid flogaveiki og ert pungud eda kona & barneignaraldri gaetir-ordid-pungud
(sja frekari upplysingar i kaflanum ,,Medganga og brjéstagjof)

Notkun annarra lyfja samhlida X

Mikilveegt er ad lata leekninn eoa lyfjafraeding vita ef pa notar:

o ...

e getnadarvarnartoflur. X getur dregid Ur virkni getnadarvarnartafina. bu skalt reeda vio leekninn
um akjésanlequstu gerd getnadarvarna til ad nota pegar X er tekid.




Me69anga 0g brjostagjof

Fyrirbyggjandi vid migreni:

X getur skadad féstur. bu matt ekki nota X & medgongu. Pu matt ekki nota X fyrirbyggjandi vid
migreni ef pu ert kona & barneignaraldri nema pu notir 6rugga getnadarvorn. bu skalt raeda vid
leekninn um &kjésanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota og hvort X henti bér. Adur en
medferd med X hefst & ad gera pbungunarprof.

Meoferd vid flogaveiki:

Ef pu ert kona & barneignaraldri skaltu raeda vid leekninn um adra hugsanlega medferd i stadinn
fyrir X. Ef akvedid hefur verid ad nota X skaltu nota 6rugga getnadarvorn. bu skalt raeda vid
leekninn um &kjésanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota pegar X er tekid. Adur en medferd

med X hefst & ad gera bungunarpréf. Leknirinn-redirvid-pig-um-notkun-getnadarvarna-og-einnig
hvertX-henti-bér

Taladu vid lekninn ef big langar til ad verda barnshafandi.

Eins og a vio um onnur flogaveikilyf getur notkun X & medgdngu haft alvarlegar afleidingar fyrir

barnid. Vertu viss um ad pu attir pig vel & aheettu og avinningi af notkun X vio flogaveiki 8 medgongu.

- Ef pu tekur X 4 medgdngu er aukin heetta & fedingargdllum, sérstaklega skardi i vor og
klofnum gém. Einnig getur verid galli i lim hja drengjum (of stutt bvagras). Pessir gallar geta
komid fram snemma & medgdngu, jafnvel &dur en pu veist ad pu ert barnshafandi.

- Ef pd tekur X & medgdngu getur barnid verid minna en gert er rad fyrir vid faedingu. Taladu
vid lekninn ef pu hefur spurningar um pessa dhaettu & medgdngu.

- Onnur Iyf geta verid til vid sjikdémnum par sem minni hetta er & feedingargdllum.

- Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd verdur pbungud medan & toku X stendur. P og leeknirinn

elmé ad akveéa hvort bu haldlr afram toku X a meéqonqu

Brjdstagjof

Virka efnid i X (topiramat) fer vfir i brjéstamjdlk. Ahrif & brjoéstmylkinga hafa komid fram
begar maedur taka Iyfid, m.a. nidurgangur, syfja, pirringur og litil byngdaraukning. bess vegna
raedir leeknirinn vid pig um pad hvort pu viljir hetta brjéstagjof eda heetta medferd med X.
Laeknirinn tekur med i reikninginn mikilveegi lyfsins fyrir médurina og hattuna fyrir barnid.
Madur sem hafa barn & brjésti medan & notkun X stendur verda ad lata leekni vita eins fljétt og audio
er ef vart verdur vid eitthvad évenjulegt hja barninu.




Vidauki I11

Timaaatlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstééunni:

CMDh fundur i september 2017

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

29. oktéber 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. desember 2017




