Viocauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dikl6fenak (lyfjaform til alteekrar notkunar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

A grundvelli endurskodunar & birtum heimildum og gdégnum ar tilfellarannséknum og
oryggisgagnagrunnum, alitur PRAC ad ekki sé haegt ad dutiloka jakveeda fylgni a milli ,leka i
tengisedum® og dikl6fenaks (lyfjaform til alteekrar notkunar) og radleggur pvi ad varnadaroroum sé
beett vid kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs. Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

A grundvelli endurskodunar & birtum heimildum og gégnum ar tilfellarannsoknum og
oryggisgagnagrunnum, alitur PRAC ad ekki sé haegt ad Utiloka orsakasamband & milli ,hjartavidbragda
(kounis heilkennis)* og dikl6fenaks (lyfjaform til alteekrar notkunar) og radleggur pvi ad pessu sé beett
vid sem varnadarordum i kafla 4.4 og sem aukaverkun med tidnina ,tioni ekki pekkt” i kafla 4.8 i
samantekt a eiginleikum lyfs. Fylgisedillinn er uppfeerdur til samraemis vio pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir diklofenak (lyfjaform til altaekrar notkunar), telur CMDh ad
jafnvaegio a milli avinnings og aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dikléfenak (lyfjaform til
alteerkar notkunar), sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja sem innihalda dikl6fenak (lyfjaform til altsekrar
notkunar) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfs/lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Leki i tengizedum:

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Meltingarfeeri:

leka i tengisedum i meltingarveqi. Melt er med ad vidhafa naid eftirlit og geeta varudar pegar

dikléfenak er notad eftir skurdadgerd i meltingarveaqi.

[...]

Fylgisedill
Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota [lyf]

Lattu leekninn vita ef pu hefur nvlega farid i eda att ad fara i skurdadgerd a maga eda
meltingarveqi adur _en pu feero/tekur/notar [nafn lyfs]. par sem [nafn lyfs] getur stundum
valdid pvi ad sar grda verr i meltingarvedgi eftir skurdadgerd.

Hjartaviobrogd (Kounis heilkenni):
Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:
Almennt:

L1

Eins og & vid um Onnur bolgueydandi gigtarlyf, geta ofnaemisvidbrogd, par med talid
brddaofneemis/brddaofneemislik vidbrégd, einnig komid fram i mjog sjaldgeefum tilfellum med
dikl6fenaki an fyrn utsetnlngar fyrir nylnu Ofmaenlswabroqé geta einniqg préast i hlartaV|6broq6

koma fram vid slik vidbrégd geta verid verkur fyrir brjosti sem tengist ofneemisvidbrégdum

vid dikléfenaki.
[]
. Kafli 4.8

Eftirtalda aukaverkun skal baeta vid undir liffeerflokknum hjarta med tidnina ,tidni ekki pekkt*:

Hjartaviobrogd (Kounis heilkenni)



Fylgisedill
Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota [lyf]
EKKI MA nota [lyf]. Taladu vid leekninn ef:

- um er ad raeda ofneemi fyrir dikl6fenaknatrium, aspirini, ibUapréfeni eda einhverju 6dru
bélgueydandi gigtarlyfi, eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins. (Talid upp i kafla 6). Einkenni
ofneemisvidbragda geta medal annars verid bdélga i andliti og munni (ofnsemisbjagur),
ondunarerfidleikar, verkur fyrir brjdésti, nefrennsli, Uutbrot eda einhver Onnur
ofnaemisvidbrogad.

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Lattu leekninn strax vita ef pua verdur var vid eitthvad af eftirfarandi:

- Verkur fyrir _brjésti, sem_ getur _verid einkenni_ __hugsanlegra alvarlegra
ofneemisvidbragda, hjartaviobragda, sem kallast Kounis heilkenni




Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaesetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur i mai 2019

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

13. jali 2019

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

11. september 2019
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