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Visindalegar nidurstodur



Visindalegar nidurstodur

Syndarefedrin (e. pseudoephedrine) er alfa-adrenvirkur vidtakaorvi. Verkunarhattur pess sem
bélgueydandi efni byggir & prengingu vikkadra slagaeda i nefslimhdd og minnkun a blodfladi, sem
dregur Ur nefslimh(d og nefstiflu. Eftir inntoku staks skammts af syndarefedrini & sér stad losun &
nefstiflu innan 30 mindtna og varir i 4 til 6 kist.

Lyf sem innihalda syndarefedrin eru notud til ad draga Ur einkennum nef- eda kinnholustiflu af véldum
kvefs, flensu, skitabdlgu, ofnaemis nefslimubdlgu, sedakvefs og loftbdlgu (otitis barotrauma). i
morgum vidurkenndum lyfjum sem innihalda syndarefedrin sem eru faanleg innan ESB er
syndarefedrin blandad med 68rum virkum efnum, svo sem andhistaminum, verkjalyfjum og/eda
hostalyfjum. bessar samsetningar virka sem léttir & mérgum einkennum i 6ndunarfaerum. Lyf sem
innihalda syndarefedrin hafa verid sampykkt i nokkra aratugi sem lyfsedilsskyld lyf og lausasoélulyf. Lyf
sem innihalda syndarefedrin eru faanleg i flestum adildarrikjum ESB, meirihluti peirra hefur fengid leyfi
a landsvisu og eitt i gegnum midleega adferd: Aerinaze (desldératadin 2,5 mg/syndarefedrin 120 mg).
Lyf sem innihalda syndarefedrin eru mikid notud og tilkynnt er um Utsetningu fyrir milljonir sjaklinga a
ari.

Verkun lyfja sem innihalda syndarefedrin vid leyfdar abendingar er talin stadfest i skammtimaminnkun
a nefstiflu. Hvad vardar 6ryggi er vitad ad lyf sem innihalda syndarefedrin tengjast hjarta- og
a&dasjukdomum eins og haprystingi, hjartslattartruflunum, hjartabilun, blédpurrdarahaettu (timabundié
blédpurrdarkast, hjartadrep, heilaadaslys, ristilbdlga og sjéntaugakvilla) eda blaedingarafalli. pessar
aukaverkanir eru merktar i voruupplysingunum i mismiklum maeeli. Mismunandi stig takmarkana og
vidvarana eru innifalin i voruupplysingum sumra syndarefedrinlyfja til ad draga Ur pessari ahaettu.
Umfang upplysinga sem tengjast heettu & hjarta- og aedasjukdémum og heilacedum er mismunandi
eftir einstékum lyfjum.

Sem hluti af PSUSA malsmedferdinni fyrir syndarefedrin dsamt ibupréfeni (PSUSA/00001711/202207)
sem lauk i febrdar 2023, voru nyjar 6ryggisupplysingar tengdar blédpurrdaraukaverkunum i heila og
xdakerfi, einkum sjalfkrafa tilvik PRES og RCVS, audkennd af PRAC iEudraVigilance
gagnagreiningarkerfinu (EVDAS) og i birtum heimildum. bessir blodpurrdartilvik studludu ad uppséfnun
alvarlegrar heettu af blé&purrd i tengslum vid lyf sem innihalda syndarefedrin. bess vegna var talid ad
itarlegt mat veeri naudsynlegt til ad meta ahrif pessara ahyggjuefna a avinnings-ahaettujafnvaegi lyfja
sem innihalda syndarefedrin. Tilvisunarferli var hafid i samraemi vié pad.

Sem hluti af pessari endurskodun for PRAC fram & pad vid markadsleyfishafa (e. marketing
authorisation holders - MAH) lyfja sem innihalda syndarefedrin ad leggja fram ritryni sem beindist ad
ritum um alvarlega bldédpurrdartaugasjukdéma (med aherslu @ PRES/RCVS tilvik) eftir gjof
syndarefedrins og leggja til rddstafanir til ad lagmarka ahaettu til ad koma i veg fyrir eda draga ur
haettu & heila- og a&dasjukdémum og 68rum pekktum blédpurrdartilvikum. PRAC skodadi einnig
EudraVigilance (EV) greiningu sem framkveaemd var af Lyfjastofnun Evropu og hafdi samrad vid
sérfraedinga i tengslum vid sérstakan fund sérfraedingahdps, til ad afla frekari upplysinga og skodana
peirra um malid. Einnig var tekid vid umsoknum fra pridja adila sem hluta af pessu ferli.

Ahzettumatsnefndin um lyfjagat sampykkti tilvisun pann 30. Névember 2023 sem var svo skodud hja
Lyfjastofnun Evrépu, i samraemi vid grein 107k i tilskipun 2001/83/EB.

Samantekt a visindalegu mati ahattumatsnefndar a svidi lyfjagatar (PRAC)

PRAC taldi ad gégnin sem skodud voru i tengslum vid pessa tilvisunaradferd draga ekki i efa virkni lyfja
sem innihalda syndarefedrin par sem engar nyjar upplysingar voru tiltaekar til ad breyta pegar
stadfestum avinningi pessara lyfja vid vidkomandi sampykktar abendingar. Stadurinn i medferd lyfja



sem innihalda syndarefedrin sem einkennamedferd vid kvefi/flensu og ofneemiskvef var einnig stadfest
af sérfreedingum sem leitad var til i adgerdinni. A8 pvi er vardar 6ryggi for PRAC yfir heildargégnin sem
16gd voru fram vid pessa endurskodun i tengslum vid aheettuna af PRES og RCVS i samhengi vid
heildaréryggissnid lyfja sem innihalda syndarefedrin. Orsakatengs!| milli syndarefedrins og PRES og
RCVS voru metin og talin a.m.k. moguleg. betta mat & orsakasamhengi var stutt af alls 34 alvarlegum
tilvikum PRES og RCVS, sem voru metin sem liklega eda hugsanlega tengd syndarefedrini, freedigreinar
sem lysa syndarefedrini sem kveikju fyrir PRES og RCVS, dsamt trdverdugum verkunarhaetti
syndarefedrins i préun & PRES og RCVS.

PRES er taugasjukdémur sem orsakast af vanstarfsemi heilaflaedis. RCVS er sjukdémsastand par sem
fjolhreidra slageedasamdrattur og Utvikkun er i heilasedum. Syndarefedrini er lyst sem fellistudli i préun
PRES og RCVS asamt 68rum aedavirkum efnum. Auk pess benda kliniskar upplysingar til pess ad
syndarefedrin geti valdid skammtahadri haekkun a blddprystingi, sem er stadladur aheettupattur fyrir
fylgikvilla hjarta- og sedasjukdoma, p.m.t. PRES og RCVS.

Fjoldi tilvika um PRES eda RCVS sem greindust tengjast syndarefedrini (n=34) var ekki talinn mikill
pbegar borid var saman vid mikla Utsetningu sjuklinga fyrir syndarefedrini. betta var sampykkt af
sérfraedingum sem samrad var haft vid & medan & malsmedferdinni stéd. Hins vegar ték PRAC fram ad
oll tilvik syndarefedrins sem tilkynnt var um voru alvarleg, leiddu til innlagnar & sjukrahis og i 5
tilvikum var greint fra bata med afleidingum. Ad auki benti PRAC & ad PRES og RCVS eru alvarlegar
adsteaedur, en venjulega afturkreefar eda leyst med skjotri greiningu og stjornun. bratt fyrir ad pau hafi
ekki komid fram i peim tilvikum sem skodud hafa verid i tengslum vid notkun syndarefedrins, hefur
engu ad sidur verid greint fra tilvikum um varanlegt eda banvaent PRES. Ad auki hefur verid greint fra
lifshaettulegum tegundum RCVS med nokkrum tilfellum af heilablé&féllum og dmedhéndludum miklum
heilabjug (ekki i tengslum vid syndarefedrin). Snemmbuin vidurkenning og inngrip eru pvi lykillinn aé
bvi ad na fram jakvaedum kliniskum nidurstodum PRES og RCVS. bar af leidandi, med hlidsjon af
alvarleika pessara heilkenni, er mikilvaegt ad lagmarka tilvik peirra hja sjuklingum sem eru
medhondladir med lyfjum sem innihalda syndarefedrin, par sem moguleg tengsl eru a milli
syndarefedrinnotkunar og préunar PRES og RCVS eins og lyst er hér ad ofan bar af leidandi ztti ad
uppfeera voruupplysingar lyfja sem innihalda syndarefedrin til ad upplysa heilsugaeslulaekna og
sjuklinga um PRES og RCVS, merki peirra og einkenni og hvada radstafanir skuli gripa til ef
aukaverkanirnar koma fram (SmPC kafli 4.4 og samsvarandi fylgisedill/fylgisedlar). Auk pess skal baeta
aukaverkunum med aaetladri tidni ,ekki pekkt" vid lyfjaupplysingarnar (SmPC kafla 4.8 og samsvarandi
fylgiseadill).

Sérstaklega hvad vardar ahaettupaetti PRES og RCVS, benti PRAC a tengslin milli alvarlegs haprystings
og heettu @ PRES og RCVS auk pekktra haprystingsahrifa syndarefedrins. Sjuklingar med alvarlegan
haprysting eda émedhondladan haprysting sem fa medferd med lyfjum sem innihalda syndarefedrin
eru taldir vera i aukinni haettu & ad fa PRES og RCVS. Greint er fra skertri nyrnastarfsemi
(nyrnasjukdémur, bradur nyrnaskadi, nyrnabilun, nyrnasjukdémur a lokastigi og skert nyrnastarfsemi)
sem marktaekan ahaettupatt fyrir PRES og RCVS. Syndarefedrin skilst adallega Ut um nyru. Vitad er ad
skert nyrnastarfsemi eykur plasmapéttni syndarefedrins og ezetti ekki ad nota hja peim sem eru med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi. bess vegna eru sjuklingar med& nyrnasjukdéom/nyrnabilun i aukinni
haettu & ad f& PRES og RCVS pegar peir taka syndarefedrinlyf. Sem nidurstada PRAC taldi ad sjuklingar
med alvarlegan eda dmedhondladan haprysting og sjuklinga med alvarlegan bradan eda langvinnan
nyrnasjukdém/nyrnabilun ztti ekki ad fa medferd med syndarefedrinlyfjum og baeta vid frabendingu i
samraemi vid pad (SmPC kafla 4.3 og samsvarandi kaflar i fylgisedli).

Einnig var sampykkt bein samskipti vid heilbrigdisstarfsfolk, asamt samskiptaaaetlun, ad upplysa
vidkomandi heilbrigdisstarfsmenn um ahaettu af véldum PRES og RCVS med lyfjum sem innihalda
syndarefedrin og sampykktar breytingar & upplysingum um lyfid.



Frekari radstafanir til ad lagmarka ahaettu voru raeddar af PRAC medan a matinu stdd, par & medal
fraedsluefni, sjuklingakort og vitundarherferdir til heilbrigdisstarfsmanna. bessar radstafanir voru einnig
reeddar af kliniskum sérfraedingum sem leitad var til vid adgerdina og hluti peirra adgerda sem einn
hagsmunaadili lagdi til. Eftir vandlega athugun & fyrirliggjandi gégnum i tengslum vid aheettu af
voldum PRES og RCVS voru pessar vidbotarradstafanir ekki taldar héflegar midad vid umfang
aheaettunnar. Engar nyjar greindar visbendingar komu fram i tengslum vid adra pekkta dhaettu i
tengslum vid lyf sem innihalda syndarefedrin sem gaetu leitt til rédlegginga PRAC um frekari adgerdir til
ad lagmarka ahaettu umfram peaer sem lyst er hér ad framan. Med hlidsjon af framangreindu taldi
nefndin ad avinnings- og ahaettuhlutfall lyfja sem innihalda syndarefedrin i leyféum abendingum sé
afram hagsteett med fyrirvara um paer breytingar sem meelt er med a lyfjaupplysingunum.

Forsendur fyrir radleggingum aheettumatsnefndar a svidi lyfjagatar
Asteedur fyrir veitingu markadsleyfis eru eftirfarandi:

e PRAC taldi malsmedferd samkvamt 31. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem stafadi af
lyfjagatargognum um lyf sem innihalda syndarefedrin.

e PRAC for yfir heildarupplysingar fyrirliggjandi um lyf sem innihalda syndarefedrin i tengslum vid
ahaettuna af PRES og RCVS i samhengi vid heildaréryggissnid lyfjanna. bessar
heildarupplysingar innihéldu gégn i EudraVigilance, i heimildum, sem og svor vid spurningum
PRAC sem markadsleyfishafi lagdi fram. PRAC tok einnig tillit til nidurstédu samrads vid
sérstakan sérfreedingahdp og framlagningu fra einum hagsmunaadila.

e PRAC komst ad peirri nidurstédu ad synt hefdi verid fram a verkun lyfja sem innihalda
syndarefedrin i sampykktum abendingum.

e PRAC komst ad peirri nidurstédu ad alvarleg vidbrégd PRES og RCVS séu mikilvaegar dahaettur
sem tengjast notkun lyfja sem innihalda syndarefedrin.

e PRAC var peirrar skodunar ad endurskodud gogn veki ahyggjur vardandi notkun lyfja sem
innihalda syndarefedrin hja sjuklingum med alvarlegan eda dmedhdndladan haprysting og hja
sjuklingum med alvarlegan bradan eda langvinnan nyrnasjukdém/nyrnabilun og komst aé
beirri nidurstédu ad ekki aetti ad nota lyf sem innihalda syndarefedrin hja pessum
sjuklingahépum.

e Ad auki komst PRAC ad peirri nidurstédu ad porf sé a ad uppfeera voruupplysingar pessara vara
til ad endurspegla niverandi pekkingu a tilviki pessara aukaverkana og radstafanir sem fylgja
skal ef einkenni eda merki um PRES eda RCVS koma fram.

I 1j6si framangreinds komst PRAC ad beirri nidurstédu ad jafnvaegid & milli dvinnings og ahaettu lyfja,
sem innihalda syndarefedrin, sé hagkveemt ef breytingar eru gerdar @ upplysingunum um lyfin eins og
lyst er ad ofan.

Nefndin meelir i kj6Ifari® med breytingu a skilmalum markadsleyfa fyrir lyf sem innihalda
syndarefedrin.

Nefndin sampykkti einnig inntak beinna samskipta heilbrigdisstarfsmanna asamt samskiptaaaetiun um
dreifingu peirra.

Alit Lyfjastofnunar Evrépu um lyf fyrir menn (CHMP)



Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar, sampykkir Lyfjastofnun Evropu
almennar nidurstédur aheettumatsnefndar a svidi lyfjagatar og forsendur fyrir tilmaelunum.

par af leidandi telur CHMP ad avinnings-ahaettujafnveegi lyfja sem innihalda syndarefedrin sé afram
hagsteett med fyrirvara um breytingar & véruupplysingunum sem lyst er hér a& ofan.

pvi meelir CHMP med breytingu a skilmalum markadsleyfa fyrir lyf sem innihalda syndarefedrin.
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