Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fyrir erythromycin (altaek notkun) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Utsetning & medgdngu

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga Gr ahorfsrannséknum & meirihattar medfaedda vansképun i heild eftir
Utsetningu i mdédurkvidi telur PRAC ad veita skuli upplysingar um heildarahaettu & meirihattar medfaeddri
vansképun. PRAC kemst ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda erythromycin
(lyfjaform og styrkleiki til altaekrar notkunar) skuli breytt i samraemi vid pad.

Lyfjamilliverkun vid barkstera

I 16si fyrirliggjandi upplysinga i birtum heimildum um milliverkun vi® barkstera til altaekrar notkunar eda
til innondunar og i Ijési liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad pad sé ad minnsta kosti réttmaetur
moguleiki ad orsakatengsl séu & milli erythromycins og aukinnar alhlida Gtsetningar fyrir barksterum.
PRAC kemst ad peirri nidurstédu ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda erythromycin (lyfjaform og
styrkleiki til altaekrar notkunar) skuli breytt i samraemi vid pad.

Milliverkun vid I6mitapid

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga i birtum heimildum um milliverkun vi& Iémitapi®, merkingum & 68rum
makrdélidum (klaritrémycin) og l6mitapidi og i 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad pad sé ad

minnsta kosti réttmastur moguleiki ad orsakatengsl séu a milli erythromycins og verulega haekkadra
transaminasa vid notkun lé6mitapids. PRAC kemst ad peirri nidurstédu ad lyfjaupplysingum lyfja sem
innihalda erythromycin (lyfjaform og styrkleiki til alteekrar notkunar) skuli breytt i samreemi vid pad.

Milliverkun vid klérékin/hydroxiklérdkin

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga Ur nylega Utgefnu efni Lane o.fl. (2020), um aukna haettu &
hjartslattartruflun og alvarlegum aukaverkunum i hjarta og sedum eftir samtimis notkun
klorékins/hydroxyklérdkins og makrdlida syklalyfsins azithromycin og i Ijési liklegs verkunarhattar, telur
PRAC ad pad sé ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki sé ad orsakatengsl séu a milli erythromycins og
aukinnar heaettu & hjartslattartruflun og alvarlegum aukaverkunum i hjarta og a&8um vid samtimis
notkun hydroxyklorékins eda modurefnis pess, klordkins. PRAC kemst ad peirri nidurstodu ad
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda erythromycin (lyfjaform og styrkleiki til altaekrar notkunar) skuli
breytt i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir erythromycin (altaek notkun) telur CMDh a8 jafnvaegi & milli
avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda erythromycin (altaek notkun), sé ébreytt ad pvi
gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda erythromycin (alteek notkun) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurst6édu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a eyda er gegrumstrikadur)

Utsetning & medgdngu

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.6

Baeta skal vid nyjum upplysingum sem varda ahaettu af lyfinu pegar pad er notad & medgéngu med
eftirfarandi haetti (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda gegrumstrikadur):

ir: Tiltaekar
faraldsfreedilegar rannsdoknir & heettunni a8 meirihattar medfseddri vansképun vid notkun
makrolida ad medtéldu erythromycini 8 medgoéngu gefa misvisandi nidurstédur. E/; Sumar
ahorfsrannsoéknir hja monnum hafa greint fra vansképun i hjarta og eedum eftir Gtsetningu fyrir lyfjum
sem innihalda erythromycin snemma @ medgéngu.

Greint hefur verid fra pvi ad erythromycin berist yfir fylgju hja ménnum, en péttni i plasma fdésturs er
yfirleitt lag.

Greint hefur verid fra pvi ad utsetning fyrir makrdélida syklalyfjum hja mdédur innan 10 vikna fra faedingu
kunni ad tengjast meiri haettu & medfaaddum portprengslum ungbarna (infantile hypertrophic pyloric
stenosis (IHPS)).

Konur skulu ekki nota erythromycin @ medgéngu nema pad sé klarlega naudsynlegt.
[...]
Fylgisedill
o Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Medganga og brjéstagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Virka efnid i [heiti lyfs] kann ad berast yfir fylgjuna hja pungudum konum og pad berst med
brjéstamjoélk. Osamraemi er i upplysingum Gr rannséknum vardandi haettu a faedingargsllum,
en i sumum rannséknum hefur verid greint fra hjartagoéllum eftir notkun <heiti lyfs> snemma

a medgongu.

Konur & medgdngu eda sem hafa barn & brjésti skulu adeins nota erythromycin ef pad er klarlega
naudsynlegt.

Lyfiamilliverkun vid barkstera

Mezelt er pvi ad eftirfarandi breytingar verdi gerdar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid
erythromycin (lyfjaform og styrkleiki til altaekrar notkunar) (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur):




Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.5
Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun:
Barksterar

Geaeta skal varddar vid samtimis notkun erythromycins med barksterum til altaekrar notkunar

og barksterum til innondunar sem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP3A vegna mdgulegrar
aukinnar altaekrar GUtsetningar fyrir barksterum. Vid samtimis notkun, parf ad fylgjast naid
med sjuklingum, vegna ézeskilegra ahrifa barkstera til alteekrar notkunar.

Fylgisedill
e Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um oIl onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, par med talin lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld.

[..]

betta er einnig mikilveegt ef tekin eru lyf sem kallast:

baelingu 6naemiskerfis likamans - pad kemur sér vel vid medferd fijolmargra kvilla);

Milliverkun vid I6mitapid

Meelt er med pvi ad gerdar verdi eftirfarandi breytingar & lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka
efnid erythromycin (lyfjaform og styrkleiki til altaekrar notkunar) (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur):

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.3

Bzeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

o Kafli 4.5

Beeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

HMG-CoA reduktasahemlar: Notkun erythromycins er ekki radlégd hja sjuklingum sem fa HmG-CoA
reduktasahemlana lovastatin og simvastatin (sja kafla 4.3). Greint hefur verid fra pvi ad erythromycin
auki péttni HMG-CoA reduktasahemla. Greint hefur verd fra einstaka tilvikum um rakvédvalysu hja
sjuklingum sem taka pessi lyf samtimis.

Samtimis notkun erythromycins og Iomitapids er ekki radlogd vegna moguleika a verulega
haekkudum transamindosum (sja kafla 4.3).




Fylgisedill

o Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Ekki ma nota [heiti lyfs]:
eef pu ert ad nota lyf sem kallast:

-l6mitapid (notad til ad leekka blédfitu eins og kdlesterdl og priglyserid). Ef petta Ilyf er notad
samtimis erythromycini getur pad valdid haekkun ensima sem lifrarfrumur framleida
(transaminasar), sem bendir til pess ad lifrin sé undir alagi og getur leitt til lifrarkvilla.

Milliverkun vid klérékin/hydroxiklérdkin

Meelt er med pvi ad gerdar verdi eftirtaldar breytingar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid
erythromycin (nyr texti er undirstrikadur oq feitletradur):

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5
Bzeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Hydroxyklérékin og klérdkin: Gaeta skal varadar vid notkun erythromycins hja sjaklingum
sem fa pessi lyf sem vitad er ad lengja QT bilid vegna vegna pess ad pad getur méqulega
valdid hjartslattartruflunum og alvarlegum hjarta- og sedaatvikum.

Fylgisedill

e Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
[...]
Notkun annarra lyfja samhlida <X>

[...]

betta er einnig mikilvaegt ef notud eru lyf sem kallast:
¢ hydroxyklérékin eda klérékin (notud vid medferd sjikdéma eins og iktsyki, eda vid medferd

eda fyrirbyggjandi medferd gegn malariu). Ef pessi lyf eru tekin a8 sama tima og erythromycin

getur pad aukid likur a ad fa éedlilegan hjartslatt og adrar alvarlegar aukaverkanir sem hafa
ahrif & hjartad.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur 10. névember 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 4. jantar 2023
yfirvalda i vidskomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 23. februar 2023
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




