Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I Ij6si fyrirliggjandi upplysinga i heimildum og aukaverkanatilkynningum vid notkun dikléfenaks (altaek
lyfjaform) eftir 20. viku medgdngu og hattu & skertri nyrnastarfsemi, legvatnspurrd og skertri
nyrnastarfsemi hja nyburum, par @ medal i sumum tilfellum nain timabundin tengsl, ad einkenni hurfu
pbegar notkun lyfsins var haett og med hlidsjon af triverdugum verkunarheetti, telur PRAC ad
orsakasamhengi & milli notkunar dikl6fenaks (alteek lyfjaform) eftir 20. viku medgéngu og heaettu a
skertri nyrnastarfsemi, legvatnspurrd og skertri nyrnastarfsemi hja nyburum sé ad minnsta kosti
raunhaefur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um altaek
lyfjaform lyfja sem innihalda dikl6fenak i samraemi vid pad, ef svipadar eda strangari fyrirmaeli
vardandi notkun @ medgdéngu eru ekki pegar til stadar.

I Ijési fyrirliggjandi gagna um Nicolau heilkenni i heimildum og aukaverkanatilkynningum, par & medal i
5 tilvikum med ndnum timatengslum, ad einkenni hurfu pegar notkun lyfsins var haett og med tilliti til
liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl| milli samsetningar dikléfenaks til notkunar i védva
og Nicolau heilkennis séu i pad minnsta raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad
uppfaera skuli lyfjaupplysingar um lyf sem innihalda dikléfenak til notkunar i vodva i samraemi vié pad,
ef svipadar eda strangari fyrirmaeli vardandi Nicolau heilkenni eru ekki pegar til stadar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dikléfenak (altaek lyfjaform), telur CMDh, ad jafnvaegid &
milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dikléfenak (altaek lyfjaform) sé obreytt ad
bvi gefnu ad 4formadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dikléfenak (alteek lyfjaform) og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Oll lyf med dikléfenaki i altaakum lyfjaformum
Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6

Breyta skal eftirfarandi varnadarordum:

Fra og med 20. viku medgdngu getur notkun dikléfenaks valdid legvatnsburrd sem stafar af
skertri nyrnastarfsemi hja fostri. betta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og
gengur venjulega til baka begar medferd er haett. A fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu & ekki
ad gefa dikléfenak nema bryna naudsyn beri til. Ef dikléfenak er notad af konu sem reynir ad verda

bungud, eda & fyrsta og 68rum pridjungi medgongu, skal halda skammtinum eins lagum og moégulegt
er og medferdarlengd eins stuttri og haegt er. Vid Gtsetningu fyrir dikléfenaki i nokkra daga skal
ihuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd fra og med 20. viku medgéngu. Heetta skal notkun
dikl6fenaks ef legvatnsburrd greinist.

A pridja pridjungi medgdngu geta allir prostaglandin hemlar Utsett fostrid fyrir:
- eiturverkanir & hjarta og lungu (med 6timabaerri lokun & slagaedarasinni og lungnahaprystingi);
- skertri nyrnastarfsemi (sja hér ofar);

ma&dur og nybura, i lok medgéngu, til ad:

- hugsanleg lenging a bleedingartima, homlun & samlodun blé&flagna, sem getur komid fram
jafnvel vid mjdg litla skammta;

- homlun & samdraetti i legi sem leidir til seinkunar eda lengdra faedingarhrida.

par af leidandi ma ekki nota dikléfenak a pridja pridjungi medgoéngu (sja kafla 4.3 og 5.3).

Fylgisedill
2. Aduren byrjad er ad <taka/nota> X
bPungun, brjostagjof og frjdsemi

- Ekkitaka <x> ef pu ert & sidustu 3 manudum medgbéngu par sem pad geeti skadad ofzett barnid
eda valdid vandamdlum vid faedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja
6feeddu barninu. bad getur haft ahrif & blaedingartilhneigingu pina og barnsins og
valdid pvi ad faedingarhridir komi seinna eda verdi lengri en buist var vid. bu skalt ekki

taka <x> a fyrstu 6 manudum medgoéngu nema bryna naudsyn beri til og samkvemt
radleggingum laeknis. Ef pd parft 4 medferd ad halda a pessu timabili eda @ medan pu ert ad

reyna ad verda pungud, eetti ad nota minnsta skammtinn i eins stuttan tima og moégulegt er. Fra
20. viku medgoéngu getur <X> valdid nyrnavandamalum hja 6fseddu barninu, ef pad er
tekid i meira en nokkra daga, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur
barnid (legvatnsburrd). Ef ba barft 38 medferd ad halda lengur en i hokkra daga geeti
laeknirinn meelt med frekari eftirliti.




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

feitletradur, texti sem a ad eyda er geghumstrikadur)

Dikl6fenak lyf til notkunar i vodva
Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Breyta skal eftirfarandi varnadarordum:
Almennt

Fara skal ndkveemlega eftir leidbeiningum um notkun i védva til ad fordast aukaverkanir & stungustad
sem geta valdid slappleika i vodva, I6mun i védva, minnkudu snertiskyni, blodreki i hid vegna lyfja
(Nicolau heilkenni) og drepi & stungustad.

Baeta skal vid eda breyta eftirfarandi varnadaroréum:

Vidbrogd a stunqustad

Greint hefur verid fra vidbrogdum a stungustad eftir ad dikléfenak hefur verid gefid i vodva,
bar med talid drep a stungustad og blédrek i hid vegna lyfja, einnig bekkt sem Nicolau
heilkenni (sérstaklega eftir éviljandi gjof undir hid). Fylgja skal videigandi vali & nalum og
inndaelingartaekni vid gjof dikléfenaks i vodva (sja kafla [4.2 og/eda 6.6 eftir bvi sem vid
an.

o Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkunum undir liffeeraflokknum ,Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad“mesd tidninni , Tidni ekki pekkt":

Blédrek i hid vegna lyfja (Nicolau heilkenni)

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar
Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu tekur eftir:

Vidbrogd a stungustad, par & medal verkur a stungustad, rodi, bélga, hardur hnidur, sar og
mar. betta getur préast i ad hudin verdi svort og huddrep myndist i undirliggjandi vef
umbhverfis stungustadinn sem graer med 6rmyndun, einnig pekkt sem Nicolau heilkenni.



Lyfjastofnun/IMA-05
Þú skoðar svar Jóhanns Heiðars


Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi l6ndum:

7. agust 2022

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

6. oktdber 2022
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