Viodauki I

Visindalegar niourstoour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadosleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir azatioprin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

Sweets heilkenni (braour daufkyrningahuokvilli):

A grundvelli ryni freedigreina og upplysinga Gr aukaverkanatilkynningum og gagnagrunnum um
Oryggi, alyktar PRAC a0 ekki sé haegt ad utiloka jakveeda fylgni 4 milli Sweets heilkennis (brads
daufkyrningahtidkvilla) og azatioprins og maelist pvi til pess ad pessari aukaverkun, med "tioni ekki
pekkt", verdi beett vid kafla 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Fylgisedill er uppfaerdur til
samraemis.

Milliverkun milli azatiéprins og febuixdstats:

A grundvelli ryni freedigreina og upplysinga Gr aukaverkanatilkynningum og annarra gagna, alyktar
PRAC ad ekki sé haegt ad utiloka lyfjamilliverkun milli azatioprins og febuxostats og meelist pvi til
pess ad texta verdi beett vid kafla 4.5 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Fylgisedill er uppfaerdur til
samremis.

Milliverkanir vio voovaslakandi lyf:

A grundvelli ryni freedigreina og annarra gagna, alyktar PRAC ad ekki sé haegt ad utiloka ad
lyfjamilliverkun sé milli azatioprins og vodvaslakandi lyfja og melist pvi til pess ad texta verdi baett
vid kafla 4.5 med tilvisun i varnadarord i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfsins. Fylgisedill er
uppfaerdur til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédoum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmilum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir azatioprin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda azatioprin, s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda azatioprin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Viodauki IT

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Ef pessar upplysingar eru ekki pegar 1 samantekt a eiginleikum lyfs, skal baeta vid eftirfarandi
varnadarordum:

Kafli 4.4

Yoovaslakandi lyf

Geaeta parf sérstakrar varudar pegar azatioprin er gefio samhlida voovaslakandi lyfjum svo sem
atrakdarium, rokuronium, cisatrakurium eda suxametonium (einnig pekkt sem sukkinylkolin)
(sja kafla 4.5). Sveefingarleeknar skulu athuga fyrir skuroaogero hvort sjuklingar peirra hafi
fengio avisad azatioprini.

Kafli 4.5

Voovaslakandi lyf

Klinisk gogn benda til pess ad azatioprin blokki ahrif voovaslakandi lyfia sem ekKki eru
afskautandi. Gogn ur tilraunum stadfesta ad azatioprin vegur upp tauga-voovablokkun
voovaslakandi lyfia sem ekki eru afskautandi og syna ad azatioprin eykur tauga-voovablokkun
voovaslakandi lyfja sem eru afskautandi (sja kafla 4.4).

Ef pessar upplysingar eru ekki pegar i samantekt & eiginleikum lyfs, skal baeta vid eftirfarandi
varnadaroroum:

Kafli 4.5

Alloptrinol/oxipurinol/tiopurindl og adrir xantinoxidasahemlar

Komid hefur fram i forkliniskum rannsoknum ad aorir xantinoxidasahemlar, svo sem
febuixéstat, geta framlengt ahrif azatioprins, sem getur mogulega leitt til aukinnar
beinmergsbzlingar. Samhlida notkun er ekki raologo bar sem ekki liggja fyrir naegileg gogn til
pess a0 akvaroda hafilega skammtaminnkun azatioprins.

Markadsleyfishafar sem hafa na pegar beett eftirfarandi atridum i kafla 4.8 skulu halda peirri tioni sem
peir reiknudu ut sjalfir:

Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun(um) skal baett vid 1 liffeeraflokkinn Ha0 og undirhid med "tioni ekki pekkt":
Braour daufkyrningahuadkvilli (Sweets heilkenni)

Fylgiseoill
2. Adur en byrjad er ad nota X

Notkun annarra lyfja samhlida X

[..-]

- metdtrexat (einkum notad vid medhondlun krabbameins)

- allopurinoél, oxiptrindl, tioptirindl eda adrir xantinoxidasahemlar, svo sem febuixéstat
(einkum notud vid pvagsyrugigt)

- penicillamin (einkum notad vi0 lidagigt)

-]




infliximab (einkum notad vid medhdndlun sararistilbolgu og Chrons sjukdoms)
Segou svaefingaleekninum fyrir skuroadgero ad pu sért ad taka azatioprin vegna bess ao
voovaslakandi lvf sem eru notud vio svaefingu geta milliverkad vid azatioprin

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hafou samstundis samband vid laeekninn eda sérfraedileekni ef pu faerd einhverja eftirtalinna
aukaverkana, pu geetir purft a0 fa brada leeknismeoferd:

[...

]

ymsar tegundir krabbameina p.m.t. krabbamein i blodi, eitlum og hud (sja kafla 2 Varnadarord
og varudarreglur) (petta geta verid mjog sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum).

Pu getur fengio utbrot (upphleyptir, bleikir eda fj6lubldir hnidar sem eru aumir

viokomu), sérstaklega a handleggjum, hondum, fingrum, andliti og halsi, sem geta einni

komid fram asamt hita (Sweets heilkenni, einnig pekkt sem braour
daufkyrningahuokyvilli). Tioni pessara aukaverkana er ekki bekkt (ekki heegt ad azetla

tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

akveonar tegundir eitilfrumukrabbameins (T-frumu eitlagexli 1 lifur eda milta)....




Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu a4 nidurstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur 1 juli 2019

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 08. september 2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 07. névember 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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