Vidauki 1

Visindalegar nidurstodur og astsedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir glatiramer, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I ljési fyrirliggjandi upplysinga um ,langvarandi dulid bradaofneemi“ (long latency anaphylaxis) ar
kliniskum rannséknum, freediritum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, par med
talio tilvik med likleg tengsl i tima og med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad
orsakasamhengi a milli glatiramers og ,,langvarandi dulins bradaofnaemis* sé ad minnsta kosti
raunhaefur moéguleiki. PRAC kemst ad peirri nidurstdédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem
innihalda glatiramer til samraemis.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Asteaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir glatiramer, telur CMDh, ad jafnveaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda glatiramer sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 20 mg/ml og 40 mg/ml]

. Kafli 4.4

Breyta skal varnadarordum sem hér segir:

[Lyfjaheiti] & einungis ad gefa undir hd. [Lyfjaheiti] & hvorki ad gefa i blased né i vodva.

Glatiramerasetat getur valdid vidbrogdum eftir inndeelingu sem og bradaofnaemi (sja
kafla 4.8):

Viobrogod eftir inndeelingu

Leeknirinn sem stjornar medferdinni a ad utskyra fyrir sjuklingi ad innan nokkurra minutna eftir
[lyfjaheiti] inndaelingu getur a.m.k. eitt af eftirfarandi einkennum komid fram: aedavikkun (rodi),
brjéstverkur, maedi, hjartslattarénot eda hradur hjartslattur (sja kafla 4.8). Flestar pessar verkanir vara
stutt og lagast af sjalfu sér an pess ad hafa neinar afleidingar i for med sér. Ef alvarlegar aukaverkanir
sjast, verdur sjuklingur ad heetta [lyfjaheiti] medferdinni pegar i stad og hafa samband vid leekninn eda
leekni & bradamottdku. Hefja & medferd vid einkennum i samradi vid leekninn.

Ekkert bendir til pess ad einhverjir 4kvednir sjuklingahdpar séu i sérstakri haettu vegna pessara
verkana. Engu ad sidur & ad gaeta varudar pegar [lyfjaheiti] er gefid sjuklingum sem eru med
hjartasjukdéma. Fylgjast & reglulega med pessum sjuklingum medan & medferd stendur.

- Bradaofnaemi getur einstéku-
sinrum komid fram skdmmu eftir gjof glatiramerasetats, jafnvel manudum eda arum fra

upphafi medferdar (sja kafla 4.8). Tilkynnt hefur verid um banveen tilvik. Teikn og einkenni
ofneemisvidbragda geta skarast vid vidbrogd eftir inndeelingu. Efverkanirnareru-alvaregar—é&-ad-
hefiavider i Sors I ot pyfiaheit

Upplysa skal alla sjuklinga sem fa medferd med [lyfjaheiti] og umdnnunaradila um pau teikn

og einkenni sem eru sérteek fyrir bradaofnaemi og ad peir skulu leita tafarlaust a

bradamottoku ef peir fa slik einkenni (sja kafla 4.8).

Ef brddaofnzemi kemur fram verdur ad heetta medferd med [lyfjaheiti] (sja kafla 4.3).

[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 20 mg/ml]
. Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn Onsemiskerfi med tidnina sjaldgsefar:

Bradaofnaemi

[..]

Breyta skal lysingunni & véldum aukaverkunum fyrir nedan téfluna yfir aukaverkanir sem hér segir:




Lysing a voldum aukaverkunum

Bradaofnaeemi getur komid fram skdmmu eftir gjof glatiramerasetats, jafnvel manudum eda

arum fra upphafi meoferdar (sja kafla 4.4).

[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 40 mg/ml]

- Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffeeraflokkinn Onaemiskerfi med tidnina sjaldgeefar:
Bradaofneemi

L]

Breyta skal lysingunni & voldum aukaverkunum undir toflunni med lista yfir aukaverkanir sem hér segir:

L]

Greint var fra nokkrum sérteekum aukaverkunum:

ao ooy —O v/a a1 -

glatiramerasetat 40-mg/mi(Sjaldgeefar-—=1/1-000-til<1/100) Bradaofnasemi getu

fram skOmmu eftir gjof glatiramerasetats, jafnvel manudum eda arum fra upphafi
meodferdar (sja kafla 4.4).

r kKomid

Fylgiseaill
[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 20 mg/ml og 40 mg/ml]
2. Adur en byrjad er ad nota [lyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

[Lyfjaheiti] getur valdid alvarlegum ofnzemisvidbrégdum sem i sumum tilvikum geta verid
lifsheettuleq.

bessi viobrogd geta komid fram skommu eftir lyfjagjof. jafnvel manudum eda arum fra
upphafi medferdar og jafnvel pott fyrri lyfjagjof hafi ekki valdid ofnsemisvidbrégdum.
Teikn og einkenni ofneemisvidbragda geta skarast vid vidbrogd eftir inndeaelingu. Leeknirinn
mun upplysa pig um einkenni ofneemisvidbragda.

[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 20 mg/mi]
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ofneemisvidbrogd (ofneemi, bradaofnsemi)
Mibg-sjaldgeeft-erad Alvarleg ofnaemisviobrogd vid pessu lyfi kemi geta komid fram sk6mmu eftir
lyfjagjof. betta er sjaldgeef aukaverkun. bessi vidbrogd geta komid fram manudum eda arum

fra upphafi medferdar med [lyfjaheiti] og jafnvel pott fyrri lyfjagjof hafi ekki valdid

ofneemisvidbrégdum.




Heettu ad nota [lyfjaheiti] og haféu samband vid leekni samstundis eda fardu a bradamottdku nsesta
sjukrahuss ef pu verdur vor/var vid einhverjar af eftirfarandi skyndilequm aukaverkunum:

« Uutbreidd huadutbrot (raudir dilar eda ofsakladi)

e proti i augnlokum, andliti, eda-vérum,_munni, halsi eda tunqu
= skyndileg madi,_o6ndunarerfidleikar eda 6nghljéd

= krampar (flog)

- erfidleikar vid ad kyngja eda tala

- yfirlid, sundl eda vyfirlidstilfinning

- lost

[A vid um lyf sem innihalda glatiramerasetat 40 mg/mi]
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ofneemisvidbrogd (ofneemi, bradaofnsemi)
Mjbg-sjaldgeefterad Alvarleg ofnaemisvidbrégd vid pessu lyfi kemi geta komid fram skdmmu eftir
lyfjagjof. betta er sjaldgeef aukaverkun. bessi vidbrégd geta komid fram manudum eda arum

fra upphafi medferdar med [lyfjaheiti] og jafnvel pott fyrri lyfjagjof hafi ekki valdid
ofneemisvidbréogdum.

Heettu ad nota [lyfjaheiti] og hafdu samband vid leekni samstundis eda fardu a bradamottoku neesta
sjukrahuss ef pu verdur vor/var vid einhverjar af eftirfarandi skyndilegum aukaverkunum:

= Utbreidd hudutbrot (raudir dilar eda ofsakladi)

e proti i augnlokum, andliti, eéa vérum, munni, halsi eda tunqu
+ skyndileg maedi, 6ndunarerfidleikar eda 6nghljéd

e krampar (flog)

- erfidleikar vid ad kyngja eda tala

= yfirlio, sundl eda yfirlidstilfinning

- lost




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni: CMDh fundur juli 2024

bydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 8. september 2024
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 7. nébvember 2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




