Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir trimetoprim, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga tr birtum visindagreinum og aukaverkanatilkynningum og i ljosi
liklegs verkunarhattar, telur PRAC matslandid ad orsakasamband milli trimetoprims og lyfjatitbrota
med fjolgun raudkyrninga og altaekum einkennum (DRESS) sé a0 minnsta kosti raunhafur
moguleiki. PRAC matslandid komst ad peirri nidurstodu ad uppfaera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem
innihalda trimetoprim i samraemi vid petta.

[ Ijosi fyrirliggjandi upplysinga 1t birtum visindagreinum og aukaverkanatilkynningum og i 1josi
liklegs verkunarhattar, telur PRAC matslandio ad orsakasamband milli trimetoprims og medfaeddrar
vanskdpunar / fosturlata sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC matslandid komst ad peirri
nidurstodu ad uppfaera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda trimetoprim a pann hatt ad
frabending sé fyrir notkun trimetoprims a fyrsta pridjungi medgongu.

[ Ijosi fyrirliggjandi upplysinga 1t birtum visindagreinum og aukaverkanatilkynningum, telur PRAC
matslandio ad orsakasamband milli trimetoprims og ofskynjana sé ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki. PRAC matslandid komst ad peirri nidurstodu ad uppfzera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem
innihalda trimetoprim i samraemi vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir trimetoprim, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli d&vinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda trimetoprim sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Baeta skal vio eftirfarandi varnadaroroum:

Alvarleg huodviobrogo

Greint hefur verio fra Stevens-Johnson heilkenni (SJS), hudopekjudrepslosi (TEN) og
lyfijautbrotum med fijolgun rauokyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem geta verio
lifshaettuleg eda banvaen, i tengslum vio medferd meo trimetoprimi (sja kafla 4.8).

Gera skal sjuklingum grein fyrir pessum teiknum og einkennum og fylgjast naio meo peim meo
tilliti til huoaviobragoa.

Ef fram koma teikn eda einkenni sem benda til pessara viobragoa a ad haetta notkun
trimetoprins tafarlaust og ihuga aora meofero (eins og vio a).

Ef sjuklingur hefur fengio alvarleg viobrogo eins og Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN) eda lyfjautbrot meo fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) vio notkun trimetoprims, ma ekKki hefja meofero a ny hja pessum sjuklingi.

. Kafli 4.8

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffzeraflokkinn H1id og undirhiidé meo tionina
«tioni ekki pekkt“:

Lyfjahatbrot med fijélgun raudkvrninga og altaekum einkennum (DRESS)

Fylgiseoill
. Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota <lyfjaheiti>

LATTU LAKNINN VITA APUR EN pU TEKUR <lyfjaheiti>:

o Ef pu hefur einhvern tima fengio alvarlega utbrot 4 hiio eda huoflognun, bloorur og/eoa sar i
munni eftir notkun trimetoprims.

Varnadaroro og varudarreglur — Gaeta skal sérstakrar varidar vio notkun <heiti lyfs>:

Greint hefur verio fra Stevens-Johnson heilkenni (SJS), huopekjudrepslosi (TEN) og
lyfjautbrotum meo fjolgun raudkyrninga og altazekum einkennum (DRESS) i tengslum vio
meodfero meo trimetoprimi. Pu skalt haetta notkun trimetoprims og leita tafarlaust lseknishjalpar
ef einhver einkenni sem tengjast pessum alvarlegu hidviobrogoum sem lyst er i kafla 4 koma
fram.

. Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

bu skalt haetta notkun trimetoprims og leita tafarlaust laeknishjalpar ef einhver eftirfarandi
einkenna koma fram:



¢ raudleitir flekkir a buik, oft med bloorum i midjunni, haoflognun, sarum i munni, halsi, nefi,
kynfzerum og augum. Hiti og flensulik einkenni geta verid undanfari pessara alvarlegu
hidutbrota (Stevens-Johnson heilkenni (SJS) / hudpekjudrepslos (TEN)).

o Utbreidd utbrot, har hiti og staekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda lyfjaofnaemisheilkenni)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.3 Frabendingar

Breyta skal frabendingum 4 eftirfarandi hatt (strangari fyrirmeeli sem geta verio fyrir i
textanum mega standa):

Fyrsti priojungur medgongu (sja kafla 4.6).
o Kafli 4.6

Beeta 4 vio nyjum upplysingum vardandi ahzaettu i tengslum vio lyfio pegar pad er notad a
medgongu 4 eftirfarandi hatt (strangari fyrirmzeli sem geta verid fyrir i textanum mega standa):

Medganga:
EKKi ma nota trimetoprim a fyrsta priojungi medgongu (sja kafla 4.3). Dyrarannsoknir hafa
synt vanskapandi ahrif.

Faraldsfrzeoilegar rannséknir hafa svnt aukna hzettu a fosturlati og medfaeddri vanskopun,
einkum gollum i taugapipu, skaroi i gom/vor og galla i hjarta- og sedakerfi, hja bornum mzeora
sem fengu meodferd meo trimetoprimi a fyrsta pridjungi medgongu. Verkunarhattur lyfsins er
talinn hafa truflandi ahrif a félot.

A 60rum og sidasta pridjungi medgongu 4 ad fordast notkun lyfsins nema pad sé kliniskt
naudsynlegt.

Fylgiseoill
(strangari fyrirmeeli sem geta verio fyrir i textanum mega standa):
. Kafli 2 — Ekki ma nota <lyfjaheiti>:

e A medgongu (fyrstu 3 manudina) eda vid srun um pungun

. Kafli 2 ,,Medganga og brjostagjof-

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad.

EKKi ma taka lyfio a fyrstu premur manudum medgongu. Medferd med trimetoprimi a fyrstu
premur manudum medgongu getur aukio haettu a fosturlati. Aukin haetta getur verio a
faedingargollum hja bornum meaedra sem fa meofero meo trimetoprimi a fyrstu premur
manudum medgongu, einkum gollum i taugapipu (begar hryggur og mgena myndast ekki a
edlilegan hatt), skardi i gom/vor (pegar vor og efri gomur myndast ekki a edlilegan hatt) og

hjartagollum.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs



. Kafli 4.8

Bzeta skal vio eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn ,,Gedrzen vandamal“ meo tionina
»Koma orsjaldan fyrir<:

Ofskynjanir.

Fylgiseaill
. Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Ofskynjanir.



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh a nidurstddunni: CMDh fundur oktober 2025

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 30. névember 2025
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 29. jamiar 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




