Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir sulfametrdl (e. sulfametrole)/trimetéprim,
sUlfadiasin/trimetéprim, sulfametoxasdl/trimetdprim (co-trimoxazole), eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Markadsleyfishafar greindu i birtum greinum nokkur tilvik um bradan daufkyrningahddkvilla (Sweets
heilkenni) eftir notkun a co-trimoxazoli. Aspen greindi sjo tilvik i birtum visindagreinum. Truflandi
paettir voru til stadar i tveimur af pessum tilvikum; i 68ru tilvikinu var einnig grunur um abacavir og
kvillinn koma ekki fram & ny pegar co-trimoxazol var gefid aftur, og i hinu tilvikinu var sjuklingurinn
samtimis med midpekjuaexli og var medhoéndladur med 6drum bakteriulyfjum, en astand lagadist
eftir ad toku co-trimoxazols var haett &n barksteramedferdar. Astand lagadist einnig eftir ad toku
lyfsins var haett i fjorum 68rum tilvikum, en co-trimoxazol medferd var lokid adur en kvillinn kom
fram i sidasta tilvikinu. Timatengt samband var liklegt i pessum tilvikum og ekki var haegt ad utiloka
hlutverk co-trimoxazols vid préun @ bradum daufkyrningahudkvilla. Sex tilvik til vidbotar af bradum
daufkyrningahadkvilla eftir co-trimoxazol medferd voru greind med Embase leit. Markadsleyfishafi
alyktadi ad ekki veeri haegt ad utiloka hlutverk co-trimoxazols i tilkynntum atvikum og lagdi til ad
lyfjaupplysingar yréu uppfeerdar i samraemi vid pad. Adrir markadsleyfishafar ryndu einnig pessar
tilkynningar. Chemidex og Rokitan komust ad somu nidurstédu, og Teopharma ték fram ad peirra
samantekt & eiginleikum lyfs heféi pegar verid uppfeerd til ad baeta vid bradum daufkyrningahutdkvilla
sem aukaverkun (breyting sampykkt arid 2015). Almirall, T&D Pharma og Roche 16gdu ekki til neinar
uppfeaerslur a lyfjatextum. Roche alyktadi ad pad vaeru ekki nein gégn sem stadfestu ad co-trimoxazol
orsakadi bradan daufkyrningahudkvilla, p6 ad pad veeru 13 tilvik (5 i birtum greinum og 8
aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu) par sem orsakatengsl voru talin mdguleg.
Samkvaemt ryni  markadsleyfishafa voru  sjukdomsgreiningarskilmerki  fyrir  bradan
daufkyrningahudkvilla einungis uppfyllt i fjdrum af birtu greinunum. Pad voru 11 tilvik til vidbotar (4
i birtum greinum og 8 aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu) um bradan
daufkyrningahudkvilla eftir notkun & co-trimoxazoli i 6ryggisgagnagrunni Roche par sem var
moguleg 6nnur skyring og/eda truflandi paettir.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegu nidurstadna fyrir stlfametrdl (e. sulfametrole)/trimetéprim,
sulfadiasin/trimetdprim, sulfametoxasol/trimetoprim (co-trimoxazol) telur CMDh ad jafnveegid a
milli dvinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda sulfametrdl (e.
sulfametrole)/trimetéprim, sulfadiasin/trimetéprim, stlfametoxasdl/trimetéprim (co-trimoxazol),
sé Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjendur/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda sulfametrdl (e.
sulfametrole)/trimetdprim, sulfadiasin/trimetéprim, stlfametoxasdl/trimetdprim (co-trimoxazol) og
eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu 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
e Kafli 4.8
Liffeeraflokkurinn HU8- og undirhid
Tidni ekki pekkt: Bradur daufkyrningahadkvilli med hita (Sweets heilkenni)

Fylgisedill

e 4. Kafli Hugsanlegar aukaverkanir

- plomulit, upphleypt, aum atbrot a atlimum og stundum i andliti og a halsi asamt hita
(bradur daufkyrningahadkvilli) (tidni ekki pekkt)



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Fundur CMDh i desember 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

26. januar 2020

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. mars 2020
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