Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir atorvastatin/ezetimib eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A grundvelli yfirferdar 4 PSUR gognum vardandi aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu um
litmigu (chromaturia) i tengslum vid notkun atorvastatins/ezetimibs og ad teknu tilliti til pess ad vitad
er ad lifrarbolga, lifrarbilun og rakvodvalysa, sem tilgreind eru sem pekktar aukaverkanir i kafla 4.8 1
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda statin p.m.t. atorvastatin/ezetimib, geti valdid mislitun 4 pvagi
telur PRAC ad baeta eigi mislitun 4 pvagi vi0 i fylgisedilinn fyrir sjuklinga. Sjiklingar sem ef til vill
vita ekki a0 atorvastatin getur valdid mislitun a pvagi, geta tengt pad vid alvarlegri kvilla (lifrarkvilla,
rakvodvalysu) sem taldir eru upp 1 SmPC og pad aukid likur & ad peir greini einkennin snemma sem
eitthvad alvarlegra og sem afleiding af pvi leiti tafarlausrar laeknisadstodar.

{ pessu sambandi er vakin athygli 4 pvi ad 6nnur statin (p.e. pravastatin, simvastatin, rosuvastatin) geta
um mislitun 4 pvagi sem einkenni i fylgisedlum vidkomandi lyfja.

PRAC telur ekki porf 4 ad beeta litmigu sérstaklega vid sem einkenni um lifrarkvilla eda rakvodvalysu
i SmPC.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir atorvastatin/ezetimib telur CMDh ad jafnveegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda atorvastatin/ezetimib, sé 6breytt ad pvi gefnu
a0 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
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda atorvastatin/ezetimib og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Fylgiseoill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef pu finnur fyrir einhverrijum af eftirtalinnatéldum alvarlegaum aukaverkanaunum eda
einkennum, skaltu hzetta ad taka toflurnar og hafa strax samband vid lzekninn eda fara a naestu
slysavarostofu eda bradamottoku:

[.-]

e Vodvaslappleiki, vidkveemni, verkir eda raudbrin mislitun 4 pvagi eda—~erksr og sérstaklega
ef pvi fylgir slappleiki eda har likamshiti sem getur orsakast af 6edlilegu nidurbroti vodva.
Astandid getur verid lifshattulegt og valdid nyrnaskada.

[.-]



Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i mars /2019

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

11. mai 2019

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

10. juli 2019




