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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

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

A grundvelli skodunar & upplysingum ur dryggisgagnagrunnum og sem koma fram i PSUR telur
PRAC a0 ,,brunatilfinning* og ,,brunatilfinning 4 medferdarstad* séu 6aeskilegar aukaverkanir
dikléfenaks til stadbundinnar notkunar, 6had hvernig lyfid er gefid. Talid er ad paer endurspeglist i
samantekt 4 eiginleikum lyfs med ordalaginu ,,hudbodlga®, ,,brunatilfinning 4 medferdarstad* og
,w»brunatilfinning* fyrir dikl6fenak hudlyf til stadbundinnar notkunar, med ordalaginu ,,augnverkur*,
,worunatillfinning & medferdarstad* og ,,brunatilfinning* fyrir diklofenak augnlyf til stadbundinnar
notkunar sem innihalda diklofenak og med ordalaginu ,,erting i munnholi* og ,,brunatilfinning a
medferdarstad* fyrir munnholslyf sem innihalda dikléfenak. PRAC melir med pvi ad sérhver
markadsleyfishafi sem ekki hefur pessar aukaverkanir taldar upp skuli uppfeera kafla 4.8 i samantekt &
eiginleikum lyfs og baeta vid aukaverkununum ,,Brunatilfinning 4 medferdarstad* med tidninni ,,tioni
ekki pekkt“ fyrir dikléfenak hudlyf til stadbundinnar notkunar, ,,Brunatilfinning i auga“ med tidninni
,»tioni ekki pekkt* fyrir augnlyf til stadbundinnar notkunar sem innihalda diklofenak og
,Brunatilfinning { munnholi* med tidninni ,,tidni ekki pekkt* fyrir munnholslyf til stadbundinnar
notkunar sem innihalda dikléfenak. Fylgisedillinn er uppfaerdur i samraemi vid petta.

A grundvelli skodunar & upplysingum ur 6ryggisgagnagrunnum og sem koma fram i PSUR telur
PRAC ad dryggisatridid ,,purr hud* sé aukaverkun diklofenaks til stadbundinnar notkunar & hid. Oll
alvarleg greind tilvik af ,,purr hud* voru po6 i samhengi vid 6nnur vidbrogd 1 htid sem pegar
endurspeglast i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir htdlyf til stadbundinnar notkunar sem innihalda
dikléfenak sem algeng aukaverkun: (Utbrot, exem, hérundsrodi, hidbolga (p.m.t. snertiofnami),
klaai). bar af leidandi meelir PRAC med pvi ad sérhver markadsleyfishafi hudlyfja til stadbundinnar
notkunar sem innihalda dikl6fenak, sem ekki hafa pessar aukaverkanir taldar upp skuli uppfera
kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs og baeta vid aukaverkuninni ,,purr hid* med tidninni ,,tioni
ekki pekkt“. Fylgisedillinn er uppfeerdur i samreemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir diklofenak (til stabundinnar notkunar) telur CMDh ad
jafnvaegio & milli &vinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dikléfenak (til stadbundinnar
notkunar), sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dikl6fenak (til stadbundinnar notkunar)
og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Allir markadsleyfishafar med markadsleyfi fyrir dikl6fenak hadlyfi til stadbundinnar notkunar,
sem nuna hafa ekki ,,Utbrot, exem, horundsrodi, hudbolga (p.m.t. snertiofnaemi), kladi®,
»brunatilfinning & medferdarstad eda ,,brunatilfinning™ upptalio i kafla 4.8 i videigandi samantekt &
eiginleikum lyfs

Samantekt & eiginleikum lyfs

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal beeta vid undir liffeeraflokknum ,,hid og undirhid meo tidninni ,,tidni
ekki pekkt":

Brunatilfinning & medferdarstad

purr hio

Fylgiseaill
o Kafli 4

Tioni ekki pekkt:
Brunatilfinning & medferdarstad

purr hio

Allir markadsleyfishafar med markadsleyfi fyrir dikl6fenak augnlyfi til stadbundinnar
notkunar, sem nuna hafa ekki ,,augnverkur og ,,brunatilfinning upptalid i kafla 4.8 i videigandi
samantekt a eiginleikum lyfs

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal beta vid undir liffaeraflokknum ,,Augu* me0 tidninni ,,tidni ekki
pekkt":

Brunatilfinning i auga

Fylgiseadill
o Kafli 4

Tioni ekki pekkt:

Brunatilfinning i auga

Allir markadsleyfishafar med markadsleyfi fyrir dikl6fenak munnholslyfi til stadbundinnar
notkunar, sem ntna hafa ekki ,,Erting i munnholi, ,,brunatilfinning 4 medferdarstad* upptalid i
kafla 4.8 i videigandi samantekt & eiginleikum lyfs

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal bata vid undir liffeeraflokknum ,,Meltingarfeeri* med tidninni ,,tioni
ekki pekkt":



Brunatilfinning i munni
Fylgisedill

o Kafli 4
Tioni ekki pekkt:

Brunatilfinning i munni
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i mai 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

11. jali 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umso6kn um breytingu frd markadsleyfishafa):

9. september 2019




