Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

Milliverkanir vid lyf sem geta 6rvad umbrotsensim og flutningsproétein lyfja, svo sem
larasidon, sofosbuvir, andretrdveirulyf: cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um lyfjahvarfamilliverkanir milli rifampisins og:

e Veirulyfja til medferdar vid HCV sykingum - séfosbuvir,
e Andretrdveirulyfja - cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir
e Lurasidons

sem leidir til verulegrar laekkunar & plasmapéttni lyfja sem hafa milliverkanir vid rifampisin, sem liklega
leidir til taps & medferdarahrifum peirra, komst PRAC ad peirri nidurstodu ad breyta eetti upplysingum
um lyf sem innihalda rifampisin i samraemi vid pad.

Pversagnakennd lyfjavidbrégd

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um pversagnarleg vidbrogd vid rifampisini tr sjalfsprottnum
tilkynningum og birtum visindaritum telur PRAC ad orsakatengsl milli rifampisins og 6veentra
lyfjavidbragda séu a.m.k. raunhafur moguleiki. PRAC komst par af leidandi a& peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda rifampisin.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC, sampykkir CMDh almennar nidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstédna fyrir rifampisin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
aheettu lyfja sem innihalda rifampisin haldist 6breytt, ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingum séu gerd&ar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki I1

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)

1. Milliverkanir vid lyf sem verda fyrir miklum ahrifum getu lyfsins til ad érva
umbrotsensim og flutningsprotein lyfja, svo sem lurasidén, séfosbuvir,
andretroveirulyf: cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir.

Ef svipad eda strangari ordalag er begar ad finna i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli, pa eetti
nuverandi ordalag ad vera obreytt.

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.3
Baeta skal vid eftirfarandi frabendingu:

Ekki ma nota rifampicin samhlida lyfjum sem verda fyrir miklum_ &ahrifum af getu pess til ad

Orva ensim sem taka p atti umbrotum lyfija og flutningsproteina, svo sem lurasidoni,

Kafli 4.5
Beeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Rifampisin ma ekki nota samhlida lyfjum sem verda fyrir miklum ahrifum af getu pess til ad
orva umbrotsensim og flutningsproétein, svo sem larasidéni, s6fosbivir, andretroveirulyfjum:
cabotegravir, fostemsavir og lenacapavir. Markteek lzekkun a plasmapéttni peirra kemur fram
vegna 6flugrar 6rvunar CYP 3A4, P-gp, UGT1A1 fyrir tilstilli rifampisins sem liklegt er ad dragi

ar medferdarvirkni peirra.

Fylgisedill

2. bPad sem pu parft ad vita adur en pu byrjar ad taka rifampisin
Ekki skal taka rifampisin

Ef ba tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

o Sofosbuvir — veiruhamlandi Iyf til medferdar vid lifrarbdélgu C veirusykingum

o Cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir — HIV lyf
o Larasidén

par sem rifampisin getur dregid Gr blédgildum nokkurra lyfja, p.m.t. ofangreindra lyfja.

2. bversagnakenndlyfjaviébrégd

Ef svipad eda strangara ordalag er begar ad finna i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli, pa setti
nuverandi ordalag ad vera ébreytt.

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4
Baeta skal vid eftirfarandi vidvorun:

bversagnakennd lyfjavidbrogd




Eftir ad berklasjukdémurinn hefur batnad i upphafi vid medferd med TM geta einkennin
versnad aftur. Hja sjuklingum sem eru syktir hefur verid greint fra kliniskri eda
geislafrzedilegri versnun a fyrirliggjandi berklasarum eda préun nyrra sara hefur greinst. Slik
vidbrégd hafa sést innan fyrstu vikna eda manada fra upphafi berklamedferdar. Raektunarprof
eru yfirleitt neikvaed og slik vidbrogd benda vyfirleitt ekki til medferdarbrests.

Orsok pessara pversagnakenndu vidbragda er enn 6ljos, en grunur leikur a ad ykt

Onemisvidbrogd séu moguleg orsok. Ef grunur leikur & pversagnakenndum vidbrégdum skal

-

hefja einkennamedferd til ad baela nidur yktu 6naemisvidbrogdin ef porf krefur. Ennfremur er

maelt med pvi ad fyrirhugadri samsettri berklamedferd sé haldid afram.

Radleggija skal sjuklingum ad leita tafarlaust til laeknis ef einkenni versna. Einkennin sem

koma fram afmarkast yfirleitt af peim vefjum sem hafa ordid fyrir ahrifum. Hugsanleg almenn
einkenni eru medal annars hésti, hiti, preyta, maedi, h6fudverkur, lystarleysi, byngdartap eda

mattleysi (sja kafla 4.8).
Kafli 4.8

Baeta aetti vid eftirfarandi aukaverkunum undir almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad i
flokkun eftir liffaarum med tidninni algengt:

bPversagnakennd lyfjavidbrogd (Endurkoma eda tilkoma nyrra berklaeinkenna, likamlegra og
geislafrzedilegra teikna hja sjuklingi sem adur hafdi synt bata med videigandi
berklalyfjamedferd kallast pversagnakennd vidbrégd, sem eru greind eftir ad léleg
medferdarheldni sjuklingsins, lyfjadnaemi, aukaverkanir berklalyfjamedferdar eda afleiddar

akterlu-[svegg svklnqar hafa verla utllokua) *

Fylgisedill

2. bPad sem pu parft ad vita adur en pu byrjar ad taka rifampisin

Varnadarord og varudarreglur

Lattu lsekninn vita tafarlaust medan pu tekur petta lyf

¢ Ef einkenni berkla koma aftur eda versna (sja 4. Hugsanlegar aukaverkanir)

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar: kunna ad koma fram hja 1 af 10 einstaklingum

o bversagnakennd lyfjavidbrogd: Einkenni berkla geta komid aftur eda ny einkenni geta
komid fram eftir ad upphafleg bati hefur att sér stad medan a medferd stendur. Tilkynnt

hefur verid um pversagnakennd vidbrogd allt fra tveimur vikum og allt ad 18 manudum
eftir ad medferd vid berklum hofst. Pversagnakennd vidbrogd eru yfirleitt tengd hita,
bélgum i eitlum (eitlabdélgu), maedi og hosta. Sjuklingar med pversagnakennd
lyfjavidbrogd geta einnig fundid fyrir héfudverk, lystarleysi og pyngdartapi.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaeetlun fyrir innleidingu & nidursté6dunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur névember 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi l6ndum:

5. januar 2026

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

26. febridar 2026




