Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir flikénazdl eru visindalegu nidurstéournar
svohljoédandi:

f 1j0si tiltekra upplysinga um lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altzekum einkennum
(DRESS) sem birtar hafa verid og ur tilkynningum eftir markadssetningu, medal annars i sumum
tilvikum ndin timatengsl, telur PRAC a0 orsakasamhengi milli flikoénazols og DRESS sé ad minnsta
kosti vel hugsanlegt. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda
flukoénazol.

f 1j0si tiltaekra upplysinga um faedingargalla sem birtar hafa verid, telur PRAC ad orsakasamhengi
milli flikonazols og fedingargalla sé ad minnsta kosti vel hugsanlegt. Nidurstada PRAC er ad breyta
skuli upplysingum um lyf sem innihalda flikénazol.

f 1josi tiltaekra upplysinga um énaemi fyrir flikénazoli sem birtar hafa verid og tr tilkynningum eftir
markadssetningu, telur PRAC ad orsakasamhengi milli flikonazols og aukins 6nemis s¢ ad minnsta
kosti vel hugsanlegt. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda
flukoénazol.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir flikonazol telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda flikénazol, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh mzlir einnig me0 pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda flukénazol og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu 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 a eiginleikum lyfs
o Kafli4.4

Huodviobrogo

Greint hefur verio fra lyfjaviobrogoum med fijolgun raudkyrninga og alteekum einkennum

(DRESS).

o Kafli 4.8
Samantekt 4 ryggisupplysingum:

Tilkynnt hefur verio um lyfjaviobrogo meo fjolgun raudkyrninga og altaekum einkennum
(DRESS) i tengslum vio meodferd meo flukonazoli (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Bata skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Hu0 og undirhid med tidni ekki pekkt:

Lyfjaviobrogo meo fjolgun rauokyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Fylgisedill

Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varadarreglur

Leiti0 rada hja lekninum adur en [heiti lyfs] er <tekid> <notad>

e Ef pu hefur einhvern tima fengio alvarleg hioutbrot eda huoflognun, blodrur og/eda sar i
munni eftir <toku><notkun> [heiti lyfs]

Tilkynnt hefur verido um alvarleg huoviobrogo par meo talin lyfjaviobrogo meo fijolgun
raudkyrninga og altaekum einkennum (DRESS) i tengslum vio medferd meo [heiti lyfs]. Pu skalt
hatta <toku><notkun> [heiti lyfs] tafarlaust og leita laaknisaostodar ef pu tekur eftir einhverjum
beim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu hudviobrogoum og lvst er i kafla 4.

Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Pu skalt haetta <toku><notkun> [heiti lvfs] tafarlaust og leita laeknisadstodar ef pu tekur eftir
einhverjum af eftirtoldum einkennum:

e Utbreidd ttbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda heilkenni
lyfjaofnzemis).

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.6




Upplysingar fra nokkur pusund punguoum konum sem fengu medferd med skommtum sem
namu samanlagt <150 mg af flikonazoli 4 fyrsta priojungi medgongu, syna enga aukningu a
heildarhzettu 4 vanskopun fésturs. I einni stérri ahorfshéprannsokn var ttsetning fyrir
flukonazoli til inntoku a fyrsta pridjungi medgongu talin tengjast litillega aukinni haettu a
vanskopun i stookerfi, sem svarar til u.p.b. 1 viobétartilviks a hverjar 1.000 konur sem fengu
meodferdo med skommtum sem namu samanlagt < 450 mg, samanborid vio konur sem fengu
medfero med azolum til stadbundinnar notkunar og til u.p.b. 4 viobotartilviks 4 hverjar

1.000 konur sem fengu meoferd medo skommtum sem namu samanlagt meira en 450 mg. Leiorétt
hlutfallsleg ahgetta var 1,29 (95% CI 1,05 til 1,58) fyrir 150 mg flukonazoél til inntoku og 1,98
(95% CI 1,23 til 3.17) fyrir skammta af fliikonazoli sem namu meira en 450 meg.

Fylgisedill
Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Medganga<,>< og> brjostagjof <og frjosemi>

att ekkl a0 nota [heltl lvfs] ef bu ert bungué grunar aé bu sert bungué ef bungun er fvrlrhugué

e0a pu ert med barn a brjosti, nema laeknirinn mali svo fyrir.

Flukonazol sem er tekid a fyrsta pridjungi medgongu getur aukio haettuna a fosturlati.
Flukonazol sem er tekio i litlum skommtum a fyrsta pridojungi medgongu getur aukio litillega
haettuna a pvi ad barnio faedist med faedingargalla i beinum og/eda voovum.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Hyvitsveppasvyking:

Rannsoknir hafa synt aukna tioni sykinga med Candida hvitsveppategundum 6d0rum en C.
albicans. Pz2r eru gjiarnan eolislaegt ongemar (t.d. C. krusei og C. auris) eda med minna naemi
gegn flukonazdli (C. glabrata). Slikar svkingar geta Krafist annarrar medferoar gegn
sveppasykingum eftir meoferdarbrest. Pess vegna er peim sem avisa fliikonazéli raolagt ad taka
tillit til algengi ongemis hja ymsum Candida hvitsveppategundum.

e Kafli5.1.
Neaemi in vitro

Hja C. glabrata er neem e . .
flukonazoli minnkao og C. krusel 0g C auris eru ongemir fvrlr ﬂukonazoll

Leidir til 6naemis

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 68rum en C. albicans,

sem oft eruhafa eolisleegt ekki-neemargegnflakénazdli-(t.d—Candidatfruseminna neemi (C,
glabrata) eda eru onzemar fyrir flikéonazoli (t.d. C. krusei, C. auris). Vid slikum tHfeHumsykingum

getur purft ad beita 6drum sveppalyfjum.




Fylgisedill

Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum adur en [heiti lyfs] er <tekid> <notad>

o ef sveppasykingin batnar ekki vegna pess a0 naudsynlegt getur verio ad nota 6nnur
sveppalyf.




Vidauki I1I

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2020

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

27. desember 2020

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

25. febraar 2021




