Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

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

Haetta & hjarta- og sedasjukdémum

Byggt & heildargbgnum, par med talid gognum ur safngreiningum, er maelt med pvi ad uppfaera
lyfjaupplysingarnar fyrir lyf sem innihalda erytrémysin i samreemi vid radleggingar PRAC fyrir
klaritromysin. Pad fylgja pvi kostir ad endurspegla aukna skammvinna ahaettu & hjarta- og
&dasjukdomum, sem greint hefur verid fra i dhorfsrannsdéknum, i lyfjaupplysingunum. bannig getur
heilbrigdisstarfsfolk metid til fulls dvinning og dhaettu af medferdinni hja einstokum sjuklingum vid
upphaf medéferdarinnar, sérstaklega peim sem eru i mikilli haettu & ad fa hjarta- og aedasjukdéma.
Med hlidsjon af pekktri haettu & lengingu QT-bils sem makrolidar valda, og til ad halda samraemi vid
lyfjaupplysingar klaritromysins, skulu markadsleyfishafar uppfeera kafla 4.3 i Samantekt a
eiginleikum lyfs med pvi ad taka fram ad ekki skuli gefa sjuklingum med ségu um lengingu QT-bils
eda takttruflanir fréd sleglum erytromysin, og heldur ekki sjuklingum med truflanir a
blédsaltajafnvaegi, vegna haettunnar a lengingu QT-bils. Mzelt er med pvi ad gera uppfaerslur a
kafla 4.8 sem taka med aukaverkanirnar sleglatif og hjartastopp, byggt a fjoslmérgum tilkynntum
tilfellum og skyrum grunni hvad vardar verkunarhatt.

Portvardarbréng hja ungbérnum

Samreamd gogn liggja fyrir i haefilegum fjolda heimilda sem stydja tengsl & milli Utsetningar fyrir
erytromysini hja ungbérnum og haettunnar a portvardarprong vegna ofvaxtar hja ungbérnum. Gégn
Ur premur safngreiningum benda til tvo- til prefaldrar heettuaukningar & portvardarpréng vegna
ofvaxtar hja ungbérnum, sérstaklega fyrstu 14 daga aevinnar. Ut frd pessum gdognum eru gefnar
tillogur ad uppfaerslum a lyfjaupplysingunum hér a eftir.

Aukin heetta 8 blaedingum i kjélfar lyfjamilliverkunar vid rivaroxaban

PRAC tok til umfjollunar visbendingu um aukna blaedingarheaettu i kjolfar lyfjamilliverkunar milli
rivaroxabans og makrdélidasyklalyfja i september 2017, sem svo var tekin til greiningar og
forgangsrédunar og leiddi til uppfeersina a lyfjaupplysingum rivaroxabans. Samantekt a eiginleikum
lyfs fyrir erytrémysin veitir enga tilvisun til nyju segavarnarlyfjanna til inntoku med beina verkun og
pvi er maelt med ad uppfaera kafla 4.5 i samantektinni pannig ad rivaroxaban sé einnig nefnt.

I 1j6si peirra gagna sem sett voru fram i endurskodudum samantektum um &ryggi lyfs telur PRAC
pvi ad breytingar @ upplysingum lyfja sem innihalda erytrémysin sem frasogast med altaekum haetti
hafi att rétt a sér.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir erytrémysin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli dvinnings
og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda erytrémysin, sé dbreytt 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 viskomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda erytrémysin og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu 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

1. Heetta & hjarta- og eedasjukdémum

Kafli 4.3

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota erytrémysin hja sjuklingum sem taka astemizodl, terfenadin, domperidén, cisaprid eda
pimézid

Ervtromvsm skal ekkl gefa s1ukI|nqum meod soqu um lengingu QT-bils (meafaedda eda

sleglahradtakt (torsades de pointes) (sja kafla 4.4 og 4.5)

Erytromysin skal ekki gefa sjuklingum med truflanir & blédsaltajafnveeqi
(blédkaliumlaekkun, blédmagnesiumlaekkun) vegna heettunnar a lengingu QT-bils.

Kafli 4.4

teﬁgmg—qu—b%—H]arta- og ae6at|IV|k

Lenging QT-bils, sem endurspeglar ahrif 8 endurskautun hjarta og leidir af sér haettu & ad
fa takttruflanir og torsades de pointes, hefur komid fram hja sjuklingum i medferd med
makrélidum, p.m.t. erytrémysini (sja kafla 4.3, 4.5 og 4.8). Greint hefur verid fra banveenum
tilfellum.

Nota skal erytromysin med varud i eftirfarandi tilvikum;
Hja sjuklingum med kranszedasjiukdoma, verulega skerta hjartastarfsemi, leidslutruflanir

eda kliniskt marktaekan haegslatt.
Hja sjuklingum sem taka onnur lyf samhlida sem tengjast lengingu a QT-bili (sja kafla 4.3
og 4.5).

N o A d B¥FO = o do

AIdraalr SJukllngar kunna aé vera V|6kvaemar| fyrlr nyJatengdum ahrlfum a QT bllla (SJa kafla 4 8

Faraldsfraéllegar rannsoknlr sem rannsokuau haettuna aukaverkunum a hjarta- og
>2dakerfivid notkun makrélida hafa leitt til mismunandi nidurstadna. Nokkrar

horfsrannsoknlr hafa grelnt sjaldgeefa, skammvmna hattu a takttruflun, hjartadrepi og

asj
erytromysin. bessar nidurstédur skulu hafdar i huga asamt medferdaravinningi beqar

erytromysini er avisad.

Kafli 4.8

Hjarta, flokkun eftir liffaearum
Hjartasto sleglatif (tidni ekki pekkt

2. Portvardarpréng hja ungbdérnum

Kafli 4.4



Greint hefur verid fra tilfellum um portvardarpréng vegna ofvaxtar hja ungbérnum sem komu fram
i kjolfar medferdar med erytrdmysini. Faraldsfreedilegar rannsoknir asamt gégnum ur
safngreiningum benda til tvo- til prefaldrar aukningar a haettunni a portvardarpréong vegna
ofvaxtar hja ungbornum eftir Gtsetningu fyrir erytromysini i frumbernsku. bessi ahatta
er mest eftir Utsetningu fyrir erytromysini fyrstu 14 daga =evinnar. Fyrirliggjandi gogn
benda til aheettu sem nemur 2,6% (95% oryggisbil: 1,5-4,2%) i kjolfar Gtsetningar fyrir
erytromysini a pessu timabili. Haettan a portvaraarbrong vegna ofvaxtar h]a ungbornum i
almennu byal er 0,1-0, 2°/o f

sem—kFa%rst—pe%EbFeﬁgrssktwéaP bar sem erytromysm kann ad vera notaa t|| a6 meahondla

sjukdéma hja ungbérnum sem eru tengdir talsverdri danartidni eda veikindum (svo sem kighdsta
eda klamydiu) er naudsynlegt ad vega og meta avinning af medferd med erytrdmysini 8 moti
hugsanlegri haettu & portvardarpréong vegna ofvaxtar hja ungbérnum. Gefa skal foreldrum fyrirmeeli
um ad hafa samband vid laekninn ef uppkdst eda pirringur gerir vart vid sig vid feedugjof.

3. Aukin heetta a blaedingum i kjoélfar lyfijamilliverkunar vid rivaroxaban

Kafli 4.5

»Tilkynningar hafa borist um aukin segavarnandi ahrif pegar erytromysin er notad samhlida
segavarnarlyfjum til inntéku (t.d. warfarin, rivaroxaban)".



Fylgisedill

1. Heetta & hjarta- og sedasjukdémum

Kafli 2 Ekki ma nota Erythromycin:

>Ef pu ert ad taka annad lyf sem kallast:

-terfenadin eda astemizdl (oft tekid vid frjokornaofnaemi og 0d8ru ofnaemi), cisaprid (vid
magasjukdémum) eda pimdzid (vid gedsjukddmum) & sama tima og pu feerd erytromysin, par sem
samsetning

pessara lyfja getur stundum valdi® alvarlegum truflunum & hjartsleetti. Fadu radleggingar hja
leekninum um onnur lyf sem haegt er ad taka i stadinn;

>Ef ba ert med OJedlilega lag gildi af kalium eda magnesium i blédinu

(bl6dmagnesiumlzekkun eda blédkaliumlsekkun)

>Ef pu eda einhver i fiolskyldunni pinni er med sogu um takttruflanir (takttruflanir fra
sleglum eda torsades de pointes) eda 6edlilegt hjartalinurit (rafraen skraning a hjartanu

sem kallast ,heilkenni langs QT-bils™.
Varnadarord og varudarreglur

>Ef pd tekur 6nnur lyf sem vitad er ad valda alvarlegum truflunum a hjartslaetti

>Ef pu ert med hjartasjukdém

Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Oedlilegur hjartslattur (b.m.t. hjartslattarénot, hradari hjartslattur, lifshaettulegur &reglulegur
hjartslattur sem kallast torsades de pointes eda 6edlileg hjartamaeling & hjartalinuriti) eda

hjartastopp;

2. Aukin haetta a bleedingum i kjolfar lyfiamilliverkunar vid rivaroxaban

Kafli 2

Notkun annarra lyfja samhlida Erythromycin

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig 6ll lyf sem fengin eru an lyfsedils.

betta er einnig mikilvaegt ef pa tekur lyf sem kallast:

. warfarin-eg-asendktmarél Segavarnarlyf, t.d. warfarin, asenékiimardl og rivaroxaban
(notud til blé6dpynningar)




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur névember 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 3. jantar 2020
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni 27. febrtar 2020
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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