Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir alloptrindl, eru visindalegu nidurstéournar
svohlj6dandi:

Me0 hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um lichenoid lyfjaviobrogd og frumufaed vegna milliverkana
azatioprins/merkaptopurins og alloptrindls ur fraediritum og aukaverkanatilkynningum, par 4 medal i
sumum tilfellum med tengsl 1 tima, pegar notkun lyfsins er hett og/eda pegar notkun lyfsins hefst ad
nyju og med hlidsjon af liklegum verkunarmata telur PRAC ad orsakasamhengi milli allopurinéls og
lichenoid lyfjaviobragda sem og frumufad vegna milliverkana azatioprins/merkaptopurins vid
alloplrinél sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta atti
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda allopirindl til samraemis vid nidurstédurnar. ftarlegra ordalagi
skal halda 6breyttu fyrir lyf sem hafa markadsleyfi ni pegar og eru pegar med vidvorun i koflum 4.4
og 4.5 1 samantekt a eiginleikum lyfs.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir allopirin6l, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahzattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda alloptirindl sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Foroast skal samhlida notkun allépirindls og 6-merkaptopiirins eda azatioprins par sem
tilkynnt hefur verid um banvzen tilvik (sja kafla 4.5).

Kafli 4.5
Milliverkun skal uppfera 4 eftirfarandi hatt:

6-merkaptdpurin og azatioprin

Azatiéprin umbrotnar i 6-merkaptopurin, sem er gert 6virkt med xantinoxidasa. begar 6-
merkaptopurin eda azatioprin er gefid samhlida allopurindli, xantinoxidasa hemill, mun homlun a
xantinoxidasa lengja virkni peirra. Sermispéttni 6-merkaptopirins eda azatioprins getur ndod
eitrunargildum, sem geta haft i for meo sér, lifshaettulega bloofrumnafaed og mergbaelingu begar
pessi lyf eru gefin samhlidoa allépurinéli. Pvi skal fordast samhlida notkun alloptirindls og 6-
merkaptopurins eda azatioprins. Ef akvedio er ad klinisk porf sé a4 samhlidoa gjof

6-merkaptopurins eda azatioprins, setti a0 minnka skammtinn i fiéroung (25%) af venjulegum

skammti af 6-merkaptopurini eda azatioprini og tryggija reglulegt eftirlit med blodgildum (sja
kafla 4.4).

Radleggija skal sjuklingum ad tilkynna um 61l merki eda einkenni beinmergsbalingar (6utskyrt

mar eda bladingar, halsbélga, hiti).

Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal baeta vio undir Huo- og undirhudsjukdémum med tidni sem ekki er
pekkt:

Lichenoid lyfijaviobrogo

Fylgiseoill

2. Adur en byrjar er ad taka [allopurinél]
Onnur lyf og [alloptrindl]

bad er sérstaklega mikilvegt ad segja leekninum fra pvi ef pu tekur einhver af lyfjunum sem talin eru
upp hér ad nedan. Leaknirinn geeti purft ad minnka skammtinn af lyfinu og/eda fylgjast betur med pér
vegna aukinnar hattu 4 aukaverkunum pegar [alloptrinol] er tekid 4 sama tima og:

- 6-merkaptopurin (notad til ad medhdondla blodkrabbamein)

- Azatioprin (notad til a0 bacla 6naemiskerfiod)

Foroast skal samhlida gjof 6-merkaptopurins eda azatioprins og allopurindls. Pegar
6-merkaptopurin eda azatioprin er gefio samhlida [allopurindli] 4 a0 minnka skammtinn af




6-merkaptopurini eda azatioprini vegna pess a0 virkni peirra lengist. Petta gaeti aukio haettuna a
alvarlesum blédsjukdémum. I bessu tilviki mun laeknirinn fylgjast n4ié med blodkornatalningu
medan a2 meodfero stendur.

Leitaou tafarlaust til lseknis ef pu tekur eftir pvi a0 pu ert meo éutskyroan marbletti, blaeedingu,
hita eda halsbolgu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla ut fra fyrirliggjandi gognum): Lichenoid hudutbrot
(raudfjolubla huditbrot meod klada og/eda pradlaga hvitgraar linur 4 slimhud)



Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur September 2024

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 3. ndvember 2024
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 2. jantar 2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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