Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir azitromycin (lyfjaform til alteekrar notkunar) eru
visindalegar nidurstoour svohljédandi:

Med tilliti til vaxandi skilnings 4 milliverkunum milli lyfja og sértaekari fyrirliggjandi upplysinga tr
utgefnu efni og tilkynningum eftir markadssetningu um milliverkanir milli azitrémycins (lyfjaform til
alteekrar notkunar) og colchicins sem leida til hugsanlegrar haekkunar colchicinpéttni 1 sermi, telur
PRAC ad beta skuli vi0 colchicini sem deemi um P-glykoprotein hvarfefni 1 nuverandi vidovorun um
hugsanlega hackkada péttni peirra i sermi pegar pau eru gefid samtimis med azitromycini.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir azitromycin (lyfjaform til altaekrar notkunar) telur CMDh
ad jafnveegid a milli &vinnings og adhettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda azitromycin (lyfjaform til
alteekrar notkunar), sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

Afstada CMDh er su ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu sameiginlega
PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsaekjandi /
markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda azitromycin (lyfjaform til altaekrar notkunar) og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar afstoou 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 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
[Breyta skal viovorun med eftirfarandi heetti]

Digoxin og colchicin: Greint hefur verio fra pvi a0 samhlidagjof makroliosyklalyfja, p.m.t.
azitromycins og hvarfefna P-glykoproteins svo sem digoxins og colchicins hafi valdid aukinni péttni
P-glykoprotein hvarfefnisins i sermi. bvi skal hafa i huga hugsanlega heekkun a péttni hvarfefnisins i
sermi ef azitromycin og hvarfefni P-glykoproteins svo sem digoxin eru gefin samhlida. Naudsynlegt er
a0 hafa kliniskt eftirlit og hugsanlega meela digoxinpéttni i sermi, medan & medferd med azitromycini
stendur og eftir ad henni er heett.

Fylgiseoill

. Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
[Breyta skal vidvorun med eftirfarandi heetti]
Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud:

[.]

- Digoxin (notad vio skertri hjartastarfsemi)

- Colchicin (notad vio pbvagsvrugigt og arfeengri Midjaroarhafssott)




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur januar 2018

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

10. mars 2018

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

9. mai 2018




