Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir simvastatin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6édandi:

Aukaverkunin ofnami (felur i sér bradaofnaemi, ofneemisbjig, utbrot og ofsaklada) er talin mikilveeg
pekkt aheetta af einum markadsleyfishafa. I aukaverkanatilkynningum er tidni bradaofnaemis , kemur
orsjaldan fyrir. f samantekt 4 eiginleikum simvastatins (SmPC) er p6 ekki minnst 4 bradaofnaemi.

Greint hefur verid fra bradaofnaemisvidbrogoum/losti 1 kliniskum rannséknum med simvastatini (alls
n=8) sem og eftir markadssetningu (alls n=57). Par af var greint fra 4 tilvikum & pessu PSUR timabili
og tali0 er ad um orsakasamband vi0 simvastatin s¢ ad reda. A0 teknu tilliti til pess ad bradaofnaemi er
talid mikilveeg pekkt ahetta og ad orsakasamband sé vid simvastatin, er uppfaersla a kafla 4.8 i SmPC
réttmaet pannig ad tilgreind sé¢ aukaverkunin bradaofnami undir liffeeraflokknum 6nemiskerfi med
tidninni ,,kemur oOrsjaldan fyrir*.

Undirkaflinn ofneemi i kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir 1 nagildandi fylgisedli felur ekki i sér
fullneegjandi upplysingar sem lysa bradaofnemi. bvi 4 einnig ad uppfera fylgisedilinn til pess ad na
yfir pessar upplysingar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir simvastatin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda simvastatin, s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda simvastatin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou 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 ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun 4 ad beta vid undir liffaeraflokkinn énemiskerfi med tidninni ,,kemur
orsjaldan fyrir*.

bradaofnaemi

Fylgiseoill

Til pess ad endurspegla vidbot bradaofnaemis i SmPC, 4 ,,Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir*
fylgisedlinum ad fela 1 sér eftirfarandi upptalningu i undirkaflanum um ofneemi:

Greint var fra eftirfarandi mjog sjaldgefum alvarlegum aukaverkunum.

Ef einhver pessara alvarlegu aukaverkana kemur fram skaltu haetta ad taka lyfid og hafa
tafarlaust samband vio laekninn eda fara a bradamottoku neesta sjikrahiss.

* ofnami par 4 medal:

- proti i andliti, tungu og halsi sem getur valdid dndunarerfidleikum (ofnsemisbjugur)

Greint var fra eftirfarandi alvarlegri aukaverkun sem kemur orsjaldan fyrir:

- alvarleg ofnzemisviobrogo sem valda ondunarerfioleikum eda sundli (bradaofnzemi)




Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i desember 2017

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

27. januar 2018

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

28. mars 2018




