Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dikléfenak (altaek lyfjaform) eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

f 1j6si fyrirliggjandi gagna ur birtum heimildum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu um
endurtekin lyfjautbrot 8 sama stad, i sumum tilvikum med nanum timatengslum, einkenni hurfu pegar
medferd var haett og/eda komu aftur pegar medferd var hafin & ny, telur PRAC ad orsakatengsl & milli
dikléfenaks (altek lyfjaform) og endurtekin lyfjautbrot & sama stad séu i pad minnsta raunhaefur
maoguleiki.

PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
dikléfenak (altaek lyfjaform) i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC, sampykkir CMDh nidurstédur PRAC og forsendur fyrir tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dikléfenaki (altaek lyfjaform), telur CMDh ad jafnvaegid &
milli dvinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dikléfenak (altaek lyfjaform) sé obreytt ad
pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Baeta skal eftirfarandi texta vid par sem alvarleg hidviébrégd (t.d. SIS og TEN) eru pegar talin upp, |
malsgrein vardandi hudvidbrégd i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs. Ef sambeerilegt ordalag er ekki
begar til stadar, skal pad innleitt ad fullu. Ef sambaerileg eda strangari varnadarord vegna hudvidbragda
er pegar til stadar i lyfjaupplysingum, skulu pau teljast gild og peim haldid.

HU3vidbrogd

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hidvidbrégdum, sumum banvaenum, p.m.t.
skinnflagningshidbodlgu, Stevens-Johnson heilkenni,-eg hidpekjudrepslosi, og tGtbreiddum
endurteknum lyfjadtbrotum med bl6drum a sama stad i tengslum vid notkun bélgueydandi-
gigtarlyfia diklofenaks (sja kafla 4.8). Sjuklingar virdast helst eiga petta & haettu i upphafi medferdar,
vidbrégd koma i flestum tilvikum fram a fyrstu manudum medferdar. Notkun [heiti lyfs] skal haett um
leid og Utbrot & hud, sar a slimhid eda 6nnur ofnaemisvidbrogd koma fram.

o Kafli 4.8

Ef ,endurtekin lyfjatutbrot & sama stad" eda , Utbreidd endurtekin lyfjautbrot med bl6drum & sama stad"
eru pegar talin med i kafla 4.8 med annarri tidni, skal halda peirri tidni sem fyrir er.

Eftirfarandi aukaverkunum skal baeta vié i liffaeraflokknum HUd og undirh(d mes tidni ekki pekkt:

Endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad

Utbreidd endurtekin lyfjaitbrot med bl6drum & sama stad

Fylgisedill

Beeta skal vid eftirfarandi varnadarordum ef engar énnur samsvarandi varnadarord um alvarleg
hudvidbrégd eru pegar til stadar. Ef varnadarord vid alvarlegum hudvidbrégdum eru pegar til stadar skal
beim haldid.

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Leitid rada hja laekninum adur en [heiti lyfs] er notad:

. ef b hefur einhvern tima fengid alvarleg hudatbrot eda flognun hadar, bl6drumyndun
og/eda sar i munni eftir notkun [heiti lyfs] eda annarra verkjalyfja.

4. Kafli Hugsanlegar aukaverkanir

Haettu ad <taka><nota> [heiti lyfs] og hafdu tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid hverja af
eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum — pu geetir purft & bradri laeknismedferd ad halda:

o Alvarleg ofnaemisvidbrogd i hid, sem geta m.a. verid storir, Gtbreiddir raudir og/eda
dokkir blettir, broti i hd, bl6drur og kladi (Utbreidd endurtekin lyfjatutbrot med bl6drum a sama

stad).

Adrar aukaverkanir:

Ef ,endurtekin lyfjautbrot & sama stad" eru pegar innifalin i kafla 4 med annarri tidni, skal halda peirri
tidni sem fyrir er.



o Ofneemisvidbrogd i hid, sem geta falid i sér hringlaga eda spordskjulaga bletti med roda
og boélgu i hid, blédrur og kladi (endurtekin lyfjautbrot & sama stad). Dokknun hddarinnar a
vidkomandi_sveedum getur einnig komid fram og haldist eftir ad sar hefur groéid. bessi

lyfjautbrot (endurtekin lyfjatatbrot a sama stad) koma venjulega aftur fram a sama stad eda
stodum ef lyfid er <tekid><notad> aftur.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: Mai 2025 CMDh fundur

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 7. juli 2025
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 4. september 2025
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




