Vidauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéodur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amoxicillin/clavulanat eru visindalegu
nidurstodurnar svohljodandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gégnum og aukaverkanatilkynningum, p.m.t. med nanum
timatengslum i sumum tilvikum, og pess ad aukaverkun gengur til baka pegar medferd er hatt og/eda
kemur aftur fram pegar medferd er hafin 4 ny, telur PRAC ad orsakatengsl milli amoxicillins/clavulanats og
linulegs IgA sjikdoms, heilahimnubolgu 4n bakteriusykingar, Kounis heilkennis, bradrar brisbolgu,
heilkennis garna- og ristilbolgu af voldum lyfja og kristallamigu (p.m.t. bradur nyrnaskadi) séu i pad
minnsta raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf
sem innihalda amoxicillin/clavulanat i samrami vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amoxicillin/clavulanat telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda amoxicillin/clavulanat, sé 6breytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda amoxicillin/clavulanat og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki
tillit til pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Markadsleyfishafi skal tryggja ad nuverandi lyfjaupplysingum verdi breytt (nyr texti settur inn, texta skipt Gt
eda texta eytt eftir pvi sem vid &) 4 pann hatt ad peer endurspegli eftirfarandi ordalag.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4 Sérstok varnadarorod og varudarreglur vio notkun
Uppfera skal niverandi varnadarord sem hér segir:

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stundum banvan ofneemisvidbrogd (p.m.t. bradaofnamislikar og
sveesnar aukaverkanir 1 hud) hja sjuklingum sem f4 medferd med penisillini. Ofnaemisvidbrogd geta lika
proast yfir i Kounis heilkenni sem felur i sér alvarleg ofnzemisviobrogd sem geta valdio hjartadrepi
(sja kafla 4.8). Liklegra er a0 pessi viobrogd komi fram hja einstaklingum med ségu um ofnami fyrir
penisillini og hja einstaklingum sem hafa hneigd til bradaofnaemis. Ef vart verour vid ofnemisviobrogd parf
a0 hetta medferd med amoxicillini/klavilansyru og hefja adra videigandi medferd.

Baeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

Adallega hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbélgu af voldum lyfs (Drug-induced
enterocolitis syndrome) hja bornum sem fa amoxicillin/klavilansyru (sja kafla 4.8). Heilkenni garna-
og ristilbélgu af voldum lyfs felur i sér ofnaemisviobrogd par sem helstu einkennin eru langvinn
uppkost (1-4 Klst. eftir <inntoku> <gjof> <notkun> lyfs) an ofnzemiseinkenna i htid eda
ondunarfaerum. Frekari einkenni geta verio kvioverkir, niourgangur, lagprystingur eda
hvitfrumnafjolgun asamt daufkyrningafjolgun. Vart hefur ordio vio svaesin tilfelli, b.m.t. sem leitt hafa

til losts.
Uppfara skal niverandi varnadarord sem hér segir:

Hja sjuklingum med minnkud pvaglat vard orsjaldan vart vid kristallamigu_(p.m.t. bradur nyrnaskadi)
einkum vid gjof med inndeelingu. Viod gjof storra skammta af amoxicillini er radlagt ad vidhalda naegri
inntdku vokva og pvaglatum til pess ad draga r likum 4 myndun amoxicillinkristalla. Hja sjuklingum med
pvaglegg skal ganga reglulega tr skugga um ad hann haldist opinn (sja kafla 4.8 og 4.9).

e Kafli 4.8 Aukaverkanir
Beeta skal vid/uppfera skal eftirfarandi aukaverkanir:

e [ liffeeraflokknum Hiid og undirhud, af tioninni ,,tioni ekki pekkt*: Linulegur IgA sjukdémur

e [ liffeeraflokknum Taugakerfi, af tidninni ,.tidni ekki pekkt*: Heilahimnubélga an

bakteriusykingar

e [ lifferaflokknum Hjarta, af tidninni ,,tidni ekki pekkt*: Kounis heilkenni
e [ liffeeraflokknum Meltingarfeeri, af tidninni ,,tidni ekki pekkt“: Heilkenni garna- og ristilbélgu af

voldum lyfs

e [ liffeeraflokknum Meltingarfeeri, af tidninni ,,tidni ekki pekkt“: Brad brisbélga



e [ liffeeraflokknum Nyru og pvagfeeri, af tidninni ,,tidni ekki pekkt“: Kristallamiga (p.m.t. bradur

nyrnaskaoi)

Fylgisedill

o Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Kvillar sem hafa parf i huga
Ofnemisvidobrogd:

* hudutbrot
* bolga 1 &dum (&dabolga) sem getur komid fram sem upphleyptir raudir eda fjolublair blettir & hud,
en getur einnig komid fram 4 60rum likamshlutum
* hiti, lidverkir, bolgnir eitlar 1 halsi, holhdnd eda nara
* proti, stundum i andliti eda halsi (ofn@misbjugur), sem veldur dndunarerfioleikum
* lost
* verkur fyrir brjésti i tengslum vio ofnsemisvidbrogo, sem getur verio einkenni hjartadreps af voldum
ofnzemis (Kounis heilkenni)

= Hafid tafarlaust samband vid laeekni ef vart verdur vid einhver pessara einkenna. Haettid <toku><notkun>
[sérheiti].

Bolga i ristli

Boélga i ristli sem veldur vatnskenndum nidurgangi, venjulega asamt bl6di og slimi, magaverkjum og/eda
hita.

Brad brishélga
Ef bu ert meo sleman og langvinnan verk i maga getur pad verio einkenni braorar brisbolgu.

Heilkenni garna- og ristilbélgu af voldum lyfs:

Einkum hefur verio tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbélgu af voldum lyfs hja bornum sem fa
amoxicillin/clavulanat. Petta er tiltekin tegund ofngemisviobragoa og helstu einkennin eru endurtekin
uppkost (1-4 Klist. eftir <inntoku> <gjof> <notkun> lyfs). Frekari einkenni geta verio kvioverkir,

svefnhofgi, nidurgangur og lagur bléobrystingur.

=> Leitid rada hja lekninum eins fljott og hagt er ef vart verdur vid pessi einkenni

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla Ut fra fyrirliggjandi gognum)

Kristallamyndun i pvagi_ sem getur orsakad brddan nyrnaskada

Utbrot med blodrum og hriadri i midjunni, sem eru ymist hringlaga eda likjast perlufesti (linulegur IgA

sjukdémur)




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstéounni:

10. névember 2022 CMDh fundur

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

4. januar 2023

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

23. febrtiar 2023




