Vidauki 11

Breytingar a samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli lagdar fyrir af
Lyfjastofnun Evrépu

bessi samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedill er iutkoma malskotsferilsins.

Upplysingarnar kunna sidar ad verda uppfeerdar af 1ogbaerum yfirvoldum i adildarrikjunum, i
samvinnu vid vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid a, i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er
fyrir um i 4. kafla Ill. hluta tilskipunar 2001/83/EB.
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BREYTINGAR A VIDEIGANDI KOFLUM I SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS FYRIR
CRESTOR OG TENGD HEITI

4. KLINTSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

[Kafla um abendinguna vardandi medhdndlun a kélesterélhaekkun i blédi skal vera skipt ut fyrir
eftirfarandi:]

Medferd vid kolesterdlhaekkun i blooi

Fullorénir, unglingar og bérn 6 ara og eldri med frumkomna kélesterélhaekkun i blédi (tegund lla,
par med talin arfblendna aettgenga kélesterdlhaekkun i bl6di) eda blandada blésfitutruflun (mixed
dyslipidaemia) (tegund Ilb), sem vidbdt vid mataraedi pegar sérstakt mataraedi og 6nnur medferd
an lyfja (t.d. likamspjéalfun og megrun) hefur ekki borid vidunandi arangur.

Arfhrein esettgeng kdlesterdlhaekkun i bl6di sem vidbot vid sérstakt matarsedi og adra
blédfitulaekkandi medferd (t.d. LDL siun (LDL apheresis)) eda ef slik medferd a ekki vid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
[Naverandi upplysingum um boérn skal skipt at fyrir eftirfarandi:]

Born
Avisun lyfsins handa bérnum skal einungis vera i héndum sérfreedinga.

Born og unglingar 6 til 17 ara (Tanner stig <II-V)

Hja bornum og unglingum med arfblendna aettgenga koélesterélhaekkun i blédi er venjulegur

upphafsskammtur 5 mg & sélarhring.

e Hja bérnum a aldrinum 6 til 9 ara med arfblendna aettgenga kolesterdlhaekkun i blédi er
venjulegur skammtur & bilinu 5-10 mg til inntéku einu sinni & solarhring. Oryggi og verkun
steerri skammta en 10 mg hafa ekki verid rannsdékud hja pessu pyadi.

e Hja bérnum a aldrinum 10 til 17 ara med arfblendna aettgenga kolesterdlhaekkun i blédi er
venjulegur skammtur & bilinu 5-20 mg til inntéku einu sinni & solarhring. Oryggi og verkun
steerri skammta en 20 mg hafa ekki verid rannsokud hja pessu pyadi.

Auka skal skammta smam saman meg3 tilliti til svorunar og pols hvers sjuklings, samkvaamt
leidbeiningum um medferd hja bérnum (sja kafla 4.4). Adur en medferd med rosuvastatini hefst
skulu bérn og unglingar sett a stadlad kélesterdlleekkandi feedi sem skal haldid afram medan a
medferd med rosuvastatini stendur.

Reynsla af notkun hja bérnum med arfhreina settgenga kélesterélhaekkun i blodi er takmorkud vid
litinn hép barna & aldrinum 8 til 17 ara.

Ekki & ad gefa bornum 40 mg toflu.
Born yngri en 6 ara

Oryggi og verkun hja bérnum yngri en 6 ara hafa ekki verid rannsokud. bvi er ekki meelt med
notkun Crestor hja bérnum yngri en 6 ara.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Naverandi upplysingum um boérn skal skipt at fyrir eftirfarandi:]

Born

Mat & linulegum vexti (haed), pyngd, likamspyngdarstudli (body mass index (BMI)) og afleiddum
einkennum kynproska, samkvaemt Tanner stigum, hja bérnum & aldrinum 6 til 17 ara sem taka
rosuavastatin er bundid vid tveggja ara timabil. Eftir medferd i tvo ar héfou engin ahrif komid fram
a voxt, pyngd, likamspyngdarstudul eda kynproska (sja kafla 5.1).
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I kliniskri rannsékn hja bérnum og unglingum sem fengu rosuvastatin i 52 vikur, kom CK haekkun
>10xULN og einkenni fra vodvum vid likamspjalfun eda aukid likamlegt alag oftar fram samanborid
vid nidurstédur ar kliniskum rannséknum hja fullordnum (sja kafla 4.8).

5.1 Lyfhrif
[Naverandi upplysingum um boérn skal skipt at fyrir eftirfarandi:]

Born

I tviblindri, slembiradadri, fjdlsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu sem stdd i 12 vikur
(n=176, 97 drengir og 79 stulkur) sem fylgt var eftir med opnum fasa (n=173, 96 drengir og

77 stulkur) sem st6d i 40 vikur, par sem skammtar rosuvastatins voru auknir smam saman (dose-
titration), fengu sjuklingar a aldrinum 10-17 ara (& Tanner stigi 11-V, stulkur héfou haft
tidableedingar i ad minnsta kosti 1 ar) sem hofou arfblendna aettgenga kdlesterdlhaekkun i bléadi, 5,
10 eda 20 mg af rosuvastatini eda lyfleysu a soélarhring i 12 vikur og sidan fengu allir rosuvastatin
daglega i 40 vikur. Vid upphaf rannséknarinnar voru um pad bil 30% patttakenda & aldrinum
10-13 ara og um pad bil 17%, 18%, 40% og 25% patttakenda voru & Tanner stigi Il, 111, IV og V,
talid i sdbmu roo.

LDL-kolesterol leekkadi um 38,3%, 44.6% og 50,0% vid gjof 5, 10 og 20 mg af rosuvastatini, talid i
sOmu r6d, samanborid vid 0,7% af lyfleysu.

Vid lok 40 vikna opna fasans par sem skammtar voru auknir smam saman par til markmidi var
nagd, allt ad hamarki 20 mg einu sinni a sélarhring, héfou 70 af 173 sjuklingum (40,5%) nad pvi
LDL-kélesterdlgildi sem stefnt var ad, sem var leegra en 2,8 mmol/I.

Eftir 52 vikna ranns6knarmedferd, greindust engin ahrif a voxt, pyngd, likamspyngdarstudul eda
kynproska (sja kafla 4.4). pessi rannsokn (n=176) var ekki snidin til samanburdar & mjog
sjaldgeefum aukaverkunum.

Rosuvastatin var einnig rannsakad i 2-ara opinni rannsékn, par sem skammtar voru auknir smam
saman til par markmidi var nad, hja 198 bérnum med arfblendna aettgenga koélesterdlhaekkun i
bl6oi a aldrinum 6 til 17 ara (88 drengir og 110 stulkur, Tanner stig <lI-V). Upphafsskammtur fyrir
alla sjuklinga var 5 mg rosuvastatin einu sinni & sélarhring. Hja sjaklingum & aldrinum 6 til 9 ara
(n=64) matti auka skammta i allt ad 10 mg einu sinni & sélarhring og hjéa sjuklingum 10 til 17 ara
(n=134) matti auka skammta i allt ad 20 mg einu sinni a sélarhring.

Eftir 24 manada medferd med rosuvastatini var medal LS présentulaekkun LDL-C fra grunngildi
-43% (Grunngildi: 236 mg/dl, Manudur 24: 133 mg/dl). Fyrir hvern aldurshép var medal LS
présentuleekkun LDL-C fra grunngildi -43% (Grunngildi: 234 mg/dl, Manudur 24: 124 mg/dl),
-45% (Grunngildi: 234 mg/dl, Manudur 24: 124 mg/dl) og -35% (Grunngildi: 241 mg/dl, Manudur
24: 153 mg/dl) i 6 til <10, 10 til <14, og 14 til<18 ara aldurshépunum, talid i somu rod.

Rosuvastatin 5 mg, 10 mg og 20 mg néadi einnig tolfreedilega marktaeekum medaltalsbreytingum fra
grunngildum fyrir eftirfarandi afleiddar lipid- og lipépréteinbreytur: HDL-C, TC, non-HDL-C,
LDL-C/HDL-C, TC/HDL-C, TG/HDL-C, non HDL C/HDL-C, ApoB, ApoB/ApoA-1. bessar breytingar
voru allar i att ad beettri lipidsvorun og héldust i 2 ar.

Engin ahrif & voxt, pyngd, BMI eda kynproska saust eftir 24 manada medferd (sja kafla 4.4).

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum a
rosuvastatini hja 6llum undirhépum barna vid arfhreinni aettgenginni kélesterélhaekkun i bléai,
frumkominni blandaéri blodfitutruflun og til ad fyrirbyggja hjarta- og aedasjukddéma (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
[Naverandi upplysingum um bérn skal skipt Gt fyrir eftirfarandi:]

Born: Tveer lyfjahvarfarannséknir med rosuvastatini (gefio i toflum) hja bérnum med arfblendna
aettgenga kolesterdlhaekkun i blodi 10-17 ara eda 6-17 ara (samtals 214 sjuklingar) syndu fram a
ad utsetning hja bérnum virdist vera sambeerileg eda laegri en Utsetning hja fulloronum sjuklingum.
Haegt var ad spa fyrir um Utsetningu fyrir rosuvastatini hvad vardar skammta og tima a 2 ara
timabili.
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BREYTINGAR A VIDEIGANDI KOFLUM T FYLGISEPLI FYRIR CRESTOR OG TENGD HEITI

1. Upplysingar um Crestor og vid hverju pad er notad
[Nuaverandi ordalagi i pessum kafla skal skipta ut fyrir eftirfarandi:]
Crestor tilheyrir flokki lyfja sem kallast statin.

bPér hefur verid avisad lyfinu Crestor vegna pess ad:

e PU ert med hatt kélesterdl. bad pydir ad pu ert i haettu a ad fa hjartaafall eda heilabléofall.
Crestor er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum 6 ara eda eldri til ad medhdndla hatt
kdlesteral.

bér hefur verio radlagt ad taka statin par sem breytingar & mataraedi og aukin likamspjalfun hafa
ekki neegt til pess ad leidrétta blodfituna. U skalt halda fitusnaudu mataraedi og likamspjalfun
afram & medan CRESTOR er notad.

eda

e PU ert med adra ahesettupaetti sem auka likurnar & pvi ad pu fair hjartaafall, heilabléofall eda
tengda heilsufarskvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota Crestor
[Naverandi upplysingum um bdrn skal skipt ut fyrir eftirfarandi:]
Born og unglingar
e Ef sjuklingurinn er yngri en 6 ara: Crestor er ekki aetlad til notkunar handa bérnum yngri
en 6 ara.
e Ef sjuklingurinn er yngri en 18 ara: Crestor 40 mg taflan hentar ekki til notkunar hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
3. Hvernig nota a Crestor
[Naverandi upplysingum um bdérn skal skipt ut fyrir eftirfarandi:]
Notkun hja bérnum og unglingum a aldrinum 6-17 ara
Radlagour upphafsskammtur er 5 mg. Laeknirinn getur aukido skammtinn til pess ad finna rétta
skammtinn af Crestor fyrir pig. Hamarksskammtur af Crestor a sélarhring er 10 mg fyrir bérn a

aldrinum 6 til 9 &ra og 20 mg fyrir bdrn & aldrinum 10 til 17 &ra. Taktu skammtinn einu sinni &
solarhring. Born skulu ekki nota Crestor 40 mg.
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