Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I Ijési fyrirliggjandi gagna um aukna blaedingarhaettu vid notkun segavarnarlyfja til inntoku med beina
verkun (DOAC) i utgefnu efni og i ljési hugsanlegs verkunarhattar telur PRAC ad mogulegt
orsakasamband a milli klaritrdmysins og aukinnar blaedingarhaettu vid notkun segavarnarlyfja til inntoku
med beina verkun sé ad minnsta kosti hugsanlegt. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda klaritromysin.

I Ijési fyrirliggjandi gagna um milliverkanir vid 16mitapid i Utgefnu efni og i ljési liklegs verkunarhattar
telur PRAC ad mogulegt orsakasamband a milli klaritrémysins og markverdrar aukningar & transaminasa
med Idmitapidi sé ad minnsta kosti hugsanlegt. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstodu ad breyta
skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda klaritromysin.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um aukna haettu & QT lengingu hja sjiklingum med blédmagnesiumlaekkun {
utgefnu efni og i ljosi hugsanlegs verkunarhattar telur PRAC ad hugsanlegt orsakasamband a milli
klaritromysins og aukinnar heettu & QT lengingu hja sjuklingum med blédmagnesiumlzekkun sé ad
minnsta kosti hugsanlegt. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda klaritrémysin.

I Ijési fyrirliggjandi gagna um vanskdpun, fésturldt og Utsetningu i gegnum brjdstamjolk i Gtgefnu efni
telur PRAC ad veita skuli upplysingar um haettu & fésturlati og vansképun auk Utsetningar i gegnum
brjéostamjolk. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf
sem innihalda klaritromysin.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir klaritrémysin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda klaritromysin sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda klaritromysin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



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

o Kafli 4.4
Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:
Segavarnarlyf til inntéku

Gaeta skal varudar pegar klaritromysin er gefid samhlida segavarnarlyfjum til inntéku med
beina verkun eins og dabigatrani, rivaroxabani og apixabani, einkum sjaklingum i mikilli

blaedingarhaettu (sja kafla 4.5).
e Kafli 4.5

Bzeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Anrif klaritrémysins & énnur lyf

Segavarnarlyf til inntéku (t.d. warfarin,_rivaroxaban, apixaban)

Segavarnarlyf til inntéku med beina verkun (Direct-acting oral anticoagulants (DOACs))

Dabigatran, sem er segavarnarlyf til inntdku med beina verkun, er hvarfefni fyrir
utfleedisferjuna P-gp. Rivaroxaban og apixaban umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og eru einnig
hvarfefni fyrir P-gp. Geeta skal varadar pegar klaritromysin er gefid samhlida pessum lyfjum,
einkum sjaklingum i mikilli blaedingarhaettu (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
e 2. kafli Adur en byrjad er ad nota X

Notkun annarra lyfja samhlida X
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

Warfarin eda 6nnur segavarnarlyf til inntoku, t.d. dabigatran, rivaroxaban, apixban (notud til
blédpynningar)

Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.3
Beeta skal vid eftirfarandi frabendingu:

Ekki ma gefa klaritromysin samhlida Iomitapidi (sja kafla 4.5).

o Kafli 4.5
Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Ekki ma gefa klaritromysini samhlida I6mitapidi vegna moguleika a verulegri aukningu a
transamindsum (sja kafla 4.3).

Fylgisedill



e Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X
Ekki ma nota X ef:

pbu notar lyf sem inniheldur I6mitapid

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.3

Breytid/beetid vid frabendingu med eftirfarandi heetti:
Ekki ma nota klaritromysin handa sjuklingum med blédsaltatruflanir kalivmskert——blési

(blédkaliumlaekkun eda blédmagnesiumleekkun vegna haettu a lengingu QT bils-tima).

o Kafli 4.4

Hjarta- og aedar
Fjarlaegja skal eftirfarandi varnadarord:

-7 . 7 , ..

Fylgisedill

e 2. Adur en byrjad er ad nota X
Ekki m& nota X ef:

-pu ert med odedlilega litid kalium eda magnesium i blédi (kalumskertur— blddikaliumlaekkun eda
blédmagnesiumlsekkun)

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja laekninum, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding adur en X er notad:

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.6
Breyta/baeta skal vid textann med eftirfarandi heetti:
Medganga
Oryggi klaritrémysins & medgoéngu hefur ekki verid stadfest. A grundvelli nidurstadna r
dyrarannsoknum, &—mtsum—rettum—kaninum—eg—6purm—sem ekki eru samhljéda,_og reynslu hja

moénnum, er ekki haegt ad Utiloka moguleika & skadlegum &hrifum & proska fostursvisis/fésturs. I



nokkrum ahorfsrannséknum, par sem utsetning fyrir klaritromysini var metin_a fyrsta oqg

0drum pridjungi medgongu, hefur verid tilkynnt um aukna heettu a féosturlati midad vid enga

syklalyfjanotkun eda notkun a 6dru syklalyfi & sama timabili. Fyrirliggjandi faraldsfrzedilegar
rannséknir & haettu & meirihattar medfaeddri vanskoépun vid notkun 8 makrélidum, par 8 medal

klaritromysini 8 medgoéngu gefa misvisandi nidurstédur.

Notkun & med&gongu er pvi ekki rddl6gd nema ad undangengnu vandlegu mati & avinningi/ ahaettu.

Brijéstagjof

Klaritrémysin skilst Gt i briéstamjolk hjé ménnum i litlu magni. Asetlad hefur verid ad barn, sem
eingéngu er haft a brjdsti, fai um 1,7% af klaritromysinskammti médur, leidréttum fyrir

byngd.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh a afstédunni:

CMDh fundur i desember 2020

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi 16ndum:

24, januar 2021

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

25. mars 2021
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