Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um védvakvilla og rakvodvalysu i kjolfar samhlida notkunar atorvastatins og
daptémycins, um lyfjavidbrégd sem einkennast af hidskaeningi og a&dabdlgu, i birtum visindagreinum
og tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, sem i sumum tilvikum folu i sér nain tengsl i tima, ahrif
sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var haett (positive de-challenge) og/eda ahrif sem tdku sig upp
aftur pegar notkun var hafin @ ny (positive re-challenge), og i ljosi pess ad liklegur verkunarhattur er
pekktur, telur PRAC ad orsakasamband milli vodvakvilla og rakvédvalysu i kjolfar samhlida notkunar
atorvastatins og daptémycins, milli notkunar atorvastatins og lyfjavidbragda sem einkennast af
hudskaeningi og milli notkunar atorvastatins og a&edabdlgu sé ad minnsta kosti sennilegur méguleiki.
PRAC alyktadi ad breyta aetti upplysingum um lyf sem innihalda atorvastatin i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir atorvastatin, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli dvinnings og

aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda atorvastatin sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi vidvérun:
Samhlida medferd med drum lyfjum
[..]

Heetta a vodvakvillum og/eda rakvédvalysu getur verid aukin vid samhlida notkun HMG-CoA

notkun <heiti lyfs> hja sjuklingum sem taka daptémycin, nema avinningurinn af samhlida

notkun sé meiri en ahaettan. Ef ekki verdur komist hja samhlida notkun skal maela
kreatinkinasagildi 2-3 sinnum i viku og fylgjast naid med pvi hvort fram komi teikn eda
einkenni sem geta bent til vodvakvilla.

. Kafli 4.5

Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun:
[...] Ahrif annarra lyfija & <heiti lyfs>
[...]

Kolchisin: pott ekki hafi verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkun milli atorvastatins og kolchisins
hefur verid tilkynnt um tilfelli vo&vakvilla pegar atorvastatin er gefid samhlida kolchisini og geeta skal
varudar pegar atorvastatini er dvisad med kolchisini.

Daptémycin: Tilkynnt hefur verid um tilfelli védvakvilla og/eda rakvodvalysu vid gjof HMG-
CoA redluktasahemla (t.d. atorvastatins) samhlida daptémycini. Ef ekki verdur komist hja
samhlida gjof er meelt med videigandi klinisku eftirliti (sja kafla 4.4).

[...]
. Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,AEdar™ med tidni ,mjog sjaldgeefar":

FAEdabolga

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffaeraflokknum ,,HU& og undirh(&" med tidni ,,mjog
sjaldgaefar™:

Lyfijavidbrogd sem einkennast af hidskaeningi
Fylgisedill

o Kafli 2
Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

[...] Adur en byrjad er ad taka <heiti lyfs>



Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>

Latid laekninn eda lyfjafraeeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf geta haft ahrif @ verkun atorvastatins og atorvastatin getur haft ahrif & verkun
annarra lyfja. Slik milliverkun getur dregid Ur verkun annars lyfsins eda beggja. Hins vegar getur pad
aukid heettu a aukaverkunum eda alvarleika aukaverkana, p. @ m. sjukdémi sem veldur nidurbroti vodva
og kallast rakvédvalysa og lyst er i kafla 4:

(]

o daptémycin (lyf sem notad er til ad medhdndla floknar sykingar i hiid og hidlogum og
bakteriusykingu i bl6di).

o Kafli 4
Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkunum med tidni ,mjog sjaldgeefar":

Adrar hugsanlegar aukaverkanir med <heiti lyfs>

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

(-]

e Utbrot sem geta komid fram a hidinni eda sar i munni (lyfjavidbrogd sem einkennast
af hadskaeningi)
o fjolublaar hidskemmdir (merki um bdlgu i ®2dum, dabdiqu)




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi l6ndum:

12. dgust 2024

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

10. oktober 2024




