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1. Atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, pitavastatin,
pravastatin, simvastatin — Onaemismidladur vodvakvilli med
drepi (EPITT nr. 18140)

Ad loknu mati a fyrirliggjandi birtum upplysingum hefur PRAC akvedid ad markadsleyfishafar lyfja sem
innihalda atorvastatin, simvastatin, pravastatin, fluvastatin, pitavastatin eda lovastatin skuli innan 2
manada leggja fram umsokn um breytingu a forsendum markadsleyfanna til ad breyta
lyfjaupplysingunum eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er undirstrikadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC):
Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun:

Greint hefur verid fra tilvikum um édnaemismidladan vodvakvilla med drepi (immune-mediated

necrotizing myopathy) sem kemur 6rsjaldan fyrir. Einkenni 6naemismidlads vodvakvilla med drepi eru
pralatur neerleegur védvaslappleiki og haekkud sermisqildi kreatinkinasa, sem ganga ekki greidlega til
baka pratt fyrir ad medferd med statini sé heett.

Kafli 4.8 — Aukaverkanir:
Stodkerfi og stodvefur:

Tidni ekki pekkt:_Onsemismidladur védvakvilli med drepi (sja kafla 4.4).

Fylgisedill:
Kafli 2:

Seqid leekninum eda lyfjafreedingi einnig fra pvi ef fram kemur pralatur védvaslappleiki. Vera ma ad
gera purfi vidbétarrannsdéknir og nota dnnur Iyf til ad greina og medhéndla petta astand.

Kafli 4:

Aukaverkanir af 6pekktri tidni: pralatur védvaslappleiki.
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2. Gadodiamid; gadopenteticsyra; gadoversetamid — Almenn
nyrnatengd bandvefsaukning hja sjuklingum med bradan
nyrnaskada (EPITT nr. 408)

Ad loknu mati a fyrirliggjandi upplysingum hefur PRAC akvedid ad markadsleyfishafar Omniscan,
Optimark og Magnevist skuli innan 2 manada leggja fram umsékn um breytingu & forsendum
markadsleyfanna til ad breyta lyfjaupplysingunum eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti

er undirstrikadur / texti sem fella a nidur er gegrumstrikadur). Uppfaera skal fylgisedla lyfjanna til
samraemis vid pessar breytingar. Eftir ad markadsleyfum pessara lyfja hefur verid breytt skulu
markadsleyfishafar annarra lyfja sem innihalda sama virkt innihaldsefni leggja fram samsvarandi
umsokn a breytingum markadsleyfis peirra lyfja.

SmPC breytingar fyrir Omniscan (gadodimaid) og Magnevist (gadopenteticsyra)
4.2 Skammtar og lyfjagjof

L]

Skert nyrnastarfsemi

Hvorki ermeeltmed-nrotkun ma nota <sérheiti> fyrir sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi <30 ml/min./1,73 m?) og/eda bréddan nyrnaskada, né & timanum i kringum

lifrarigreedslu (sja kafla 4.3).
4.3 Frabendingar

<Sérheiti> ma ekki nota fyrir sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi
<30 ml/min./1,73 m?) og/eda bradan nyrnaskada, og fyrir sjuklinga & timanum kringum lifrarigraedslu
eda i nyburum ad 4 vikna aldri (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

L]
Sjuklingar med Sskerta nyrnastarfsemi

Adur en <sérheiti> er gefid a4 ad skima eftir truflun & nyrnastarfsemi hja éllum sjaklingum med
rannsoknarstofupréfunum.

Greint hefur verid fra tilvikum um almenna nyrnatengda bandvefsaukningu (Nephrogenic Systemic
Fibrosis) i tengslum vid notkun <sérheiti> og tiltekinna annarra skuggaefna sem innihalda gadolinium
hja sjuklingum med brada eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi

<30 ml/min./1,73 m?)_og/eda bradan nyrnaskada. Ekki ma nota <sérheiti> fyrir pessa sjiklinga (sja
kafla 4.3). Sjuklingar sem gangast undir lifrarigraedslu eru i sérstakri aheettu vegna aukinnar tioni &
bradri nyrnabilun hja pessum hopi. bPvi méa ekki nota <sérheiti> fyrirsjdklingamed-alvarlegaskerta
ayraastarfsemi; fyrir sjuklinga a timanum kringum lifrarigreedslu og hja nyburum (sja kafla 4.3).

SmPC breytingar fyrir Optimark (gadoversetamid)
4.2 Skammtar og lyfjagjof

L1

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
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Optimark er ekki setlad sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m=2)
0g/eda bradan nyrnaskada, sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda sjuklingum sem

gangast undir lifrarigreedslu (sja kafla 4.3).
4.3 Frabendingar

L1

Ekki ma gefa Optimark

sjuklingum med alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m2)_og/eda
bradan nyrnaskada,

- sjuklingum sem hafa gengist undir lifrarigreedslu eda
- sjuklingum sem gangast undir lifrarigraedslu og

- nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

L]

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Adur en lyfjagjof med Optimark fer fram eetti-ad skal skima alla sjaklinga me3d tilliti til vanstarfsemi
nyrna med préfum a rannséknarstofu.

Tilkynnt hefur verid um almenna bandvefsaukningu fra nyrum (Nephrogenic Systemic Fibrosis) i
tengslum vid notkun Optimark og sumra skuggaefna sem innihalda gadélin hja sjuklingum med brada
eda langvinna alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR <30 mil/min./1,73 m2) og/eda bradan nyrnaskada.
Ekki m& nota Optimark handa pessum sjuklingum (sja kafla 4.3). Sjuklingar sem hafa gengist undir
eda gangast undir lifrarigraedslu eru i sérstakri aheettu par sem nygengi bradrar nyrnabilunar er mikid i
pessum hoépi. bess vegna ma ekki gefa Optimark peim sjuklingum sem hafa gengist undir eda gangast
undir lifrarigreedslu eda nyburum (sja kafla 4.3).

3. Litium - nyrnaaexli (EPITT nr. 18090)

Ad loknu mati & fyrirliggjandi upplysingum hefur PRAC akvedid ad nsegar visbendingar séu fyrir hendi
til ad komast ad peirri nidurstddu ad langtima notkun litiums geti leitt til myndunar érbladra
(microcysts), ,,oncocytomas* og krabbameina i safnrasum nyrna. Innan 2 manada skulu
markadsleyfishafar lyfja sem innihalda litium pvi leggja fram umsékn um breytingu & forsendum
markadsleyfanna til ad breyta lyfjaupplysingunum eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er
undirstrikadur). Adu auki skal vidhafa kerfisbundna lyfjagat til ad skilgreina ahsettuna betur:

SmPC:
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nyrnaeexli: Greint hefur verid fra érbl6drum (microcysts), ,,oncocytomas* og krabbameinum i
safnrdsum nyrna hjéa sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi sem hofdu notad litium i meira
en 10 ar (sja kafla 4.8).
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4.8 Aukaverkanir
Nyru og pvagfeeri:

Tidni ekki pekkt: Orblédrur (microcysts), ,.oncocytomas“ og krabbamein i safnrasum nyrna (vid

langtima medferd) (sja kafla 4.4).

Fylgisedill:
2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>
Varnadarord og varudarreglur

Nyrnaeexli: Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, sem hafa notad litium i meira en 10 ar eru

hugsanlega i heettu & ad fa gédkynja eda illkynja nyrnaaexli (6rblédrur (microcysts), ,,oncocytomas“ og

krabbamein i safnrdsum nyrna).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: Gédkynja/illkynja nyrnasexli (6rblédrur (microcysts), ,.,oncocytomas“ og krabbamein i

safnrasum nyrna).

bessi akvordun PRAC gildir ekki um hémoépatalyf sem innihalda litium.

4. Paroxetin - Arasarhneigd (EPITT nr. 18089)

Ad loknu mati & 6llum fyrirliggjandi upplysingum hefur PRAC akvedid ad allir markadsleyfishafar lyfja
sem innihalda paroxetin skuli innan 2 manada saekja um um breytingu & forsendum markadsleyfanna
til ad breyta lyfjaupplysingunum (kafla 4.8 i SmPC, sem og ad breyta fylgisedli) eins og fram kemur
hér & eftir (nyr texti er undirstrikadur):

SmPC:

Kafli 4.8 - Aukaverkanir:
Gedreen vandamal

Tidni ekki pekkt: Arasarhneigd.

Nedanmalsgrein - Eftir markadssetningu lyfsins hafa sést tilvik um arasarhneigd.

Fylgisedill:
Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni 6pekkt: Arasarhneigd.
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5. Valpréat og skyld efni — eiturverkanir a hvatbera (EPITT
nr. 17956)

A grundvelli gagna sem markadsleyfishafar 16gdu fram og & grundvelli radlegginga fra
.Pharmacogenomics Working Party“ hefur PRAC akvedid ad naegar visbendingar séu fyrir hendi til ad
komast ad peirri nidurstdédu ad orsakasamhengi sé milli valpréats og versnunar undirliggjandi
hvatberasjukdéma, p.m.t. heettu a lifrareitrun sem einkum kemur fyrir hja sjuklingum med POLG
(pélymerasa gamma) stokkbreytingar.

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda valpréat (og skyld lyf) skulu innan 2 manada saekja um
breytingu a forsendum markadsleyfanna til ad breyta lyfjaupplysingunum eins og fram kemur hér a
eftir (nyr texti er undirstrikadur):

SmPC:
4.3 Frabendingar

Ekki méa nota valpréat handa sjuklingum med hvatberasjukdéma (mithchondrial disorders) af voldum

stokkbreytinga i frumukjarnaerfdavisi sem kédar fyrir hvatberaensiminu pélymerasa y (POLG), t.d.
Alpers-Huttenlocher heilkenni, og ekki handa bérnum undir tveggja ara aldri sem grunur leikur & um
ad séu med POLG-tengdan sjukdém (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med hvatberasjukddém og sjuklingar sem grunur leikur & um ad séu med slikan sjukdém

Valpréat getur hrundid af stad eda valdid versnun & undirliggjandi hvatberasjukdémum af véldum

stokkbreytinga i DNA i hvatberum eda POLG erfdavisinum sem kédad er fyrir i frumukjarna. Sér i lagi
hefur verid greint fra haerri tidni bradrar lifrarbilunar og lifrartengdra daudsfalla hja sjuklingum med
arfgenga efnaskiptasjukdéma sem valda taugakerfiseinkennum og stafa af stékkbreytingum &
erféavisinum fyrir hvatberaensimid polymerasa y (POLG), t.d. Alpers-Huttenlocher heilkenni.

Hafa skal i huga mdéguleikann &4 POLG-tengdum sjukdémum hja sjuklingum med fjélskylduségu eda
einkenni POLG-tengdra sjukdéma, pb.m.t. en p6é ekki einskordad vid outskyrdan heilakvilla, pralata
flogaveiki (stadtengd flogaveiki, kippaflogaveiki), siflog pegar sjdkdémseinkenni koma fram i fyrsta
skipti, proskatafir, tap 4 skynhreyfiproska, taugahreyfikvilla i taugapradum, véévakvilla, hnykilslingur,
augnvodvaldmun og migreni med fylgikvilla og hnakkafyrirboda. Rannsaka skal hvort POLG
stokkbreyting er til stadar og skal pad gert samkveemt gildandi kliniskum venjum vid
sjukdémsgreiningu slikra sjukdéma (sja kafla 4.3).

Fylgisedill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>
Ekki ma nota <sérheiti>:

Ef bu ert med erfdasjukdém sem veldur hvatberardskun (t.d. Alpers-Huttenlocher heilkenni).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja <laekninum> <eda> <,> <lyfjafraedingi> <eda hjukrunarfreedingnum=> adur en
<sérheiti> er notad.

Ef pu veist um erfdasjukdém i fjélskyldunni sem veldur hvatberardskun.
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