Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir diklofenak (lyfjaform til stadbundinnar notkunar)
eru visindalegu nidurstodurnar svohljédandi:

A0 teknu tilliti til fyrirliggjandi gagna um stadbundna notkun diklofenaks og skadleg ahrif a
medgongu, og i 1josi upplysinga um lyf i sama meodferdarflokki, meelir forystuadildarrikid med pvi ad
breyta samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli fyrir 61l lyf sem innihalda diklofenak til
stadbundinnar notkunar pannig ad fram komi texti um ahzaettu vid notkun 4 medgdngu. betta er i
samrami vid textann sem sampykktur hefur verid fyrir stadbundna notkun ketoprofens, flurbiprofens,
piroxikams og ibuprofens, iblprofenlysins (an abendingar 1 slagaedaras), ibuprofens/koffins.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir diklofenak (lyfjaform til stabundinnar notkunar), telur
CMDh, a0 jafnvaegio 4 milli avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dikl6fenak
(lyfjaform til stadbundinnar notkunar) s¢ dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Laga skal ordalagid hér ad nedan, a landsvisu, ad fyrirliggjandi ordalagi i lyfjaupplysingunum. Ef
Wfjaupplysingarnar innihalda nu pegar svipadar eda strangari radleggingar um notkun a medgongu
gilda svipudu eda strangari radleggingarnar dafram og cetti ad halda peim.

Ef hfjaupplysingarnar innihalda yfirlysingar sem gefa ekki til kynna nein vanskapandi ahrif eda enga
videigandi alteeka utsetningu cetti ad eyda pessum yfirlysingum.

A0 bvi er vardar oll lyfjaform til stadbundinnar notkunar nema augnlausnir:

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
e Kafli4.3

- sidasti priojungur medgongu

o Kafli4.6
Medganga

EKKi liggja fyrir neinar Kkliniskar upplysingar um notkun [heiti lyfs] 24 medgongu. Jafnvel pott
altaek utsetning sé minni samanborio vio lyfjagjof til inntoku er ekKi vitad hvort altzk utsetning
[heiti lyfs] sem nzgest eftir stadbundna notkun getur verid skaoleg fyrir fosturvisi/fostur. EKKi
skal nota [heiti lyfs] a fyrsta og 60rum pridjungi medgongu nema bryna naudsyn beri til. Ef lyfio
er notao skal hafa skammtinn eins litinn og lengd meoferoar eins stutta og haegt er.

A sidasta pridjungi medgongu getur altzek notkun prostaglandin ligasahemla, p.m.t. diklofenaks,
valdio eiturverkunum a hjarta, lungu og nvru hja féstrinu. Vio lok medgongu getur komio fram

lengri blaedingartimi baedi hja méour og barni og faeding getur tafist. Pvi ma ekki nota [heiti

lyfs] a sidasta priojungi medgongu (sja kafla 4.3).

Fylgiseoill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Ekki ma nota <lyf>

A sidustu premur manudum medgongu.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vio meogongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita raoa hja
laekninum eda lyfjafraoingi aour en lyfid er notad.

EKkKi ma nota [heiti lyfs] a sidustu premur manudum medgongu. EKKi skal nota [heiti lyfs] a
fyrstu 6 manudum medgongu nema bryna naudsyn beri til og laeknirinn hafi radlagt bao. Ef pu
barft 4 medferd ao halda a pessu timabili skal nota lsegsta skammt i eins stuttan tima og

mogulegt er.

Lyfjaform til inntoku (t.d. toflur) af [heiti lyfs] geta valdio aukaverkunum hja 6faeddu barni.
EKKi er vitad hvort sama ahatta 4 vio um [heiti lyfs] pegar pao er notad <a hto>/<i munni>.

Eyrir augnlyf:

Samantekt a eiginleikum lyfs



o Kafli4.6
Medganga

EKKi liggja fyrir neinar Kkliniskar upplysingar um notkun [heiti lyfs] 24 medgongu. Jafnvel bott
altaek utsetning sé minni samanboriod vio lyfjagjof til inntoku er ekKi vitad hvort altzk utsetning
[heiti lyfs] sem ngest eftir stadbundna notkun getur verid skaoleg fyrir fosturvisi/fostur. EKKi
skal nota [heiti lyfs] a fyrsta og 60rum bpridjungi medgongu nema bryna naudsyn beri til. Ef lyfio
er notao skal hafa skammtinn eins litinn og lengd meoferoar eins stutta og haegt er.

A sidasta pridjungi medgongu getur altzek notkun prostaglandin ligasahemla, p.m.t. dikl6fenaks,
valdiod eiturverkunum a hjarta, lungu og nyru hja féstrinu. Vio lok medgongu getur komio fram
lengri blaedingartimi b2edi hja moour og barni og fading getur tafist. Pvi er ekki maelt meo
notkun [heiti lyfs] a sidasta pridojungi medgongu.

Fylgiseoill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vio meogongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita raoa hja
laekninum eda lyfjafradingi a0ur en lyfid er notad.

EKkKi ma nota [heiti lyfs] a sidustu premur manudum medgongu. EKKi skal nota [heiti lyfs] a
fyrstu 6 manudum medgongu nema bryvna naudsyn beri til og laeknirinn hafi radlagt pbao. Ef pu
barft 4 medferd ao halda a pessu timabili skal nota lsegsta skammt i eins stuttan tima og

mogulegt er.

Lyfjaform til inntoku (t.d. toflur) af [heiti lyfs] geta valdio aukaverkunum hja 6faeddu barni.
EKKi er vitad hvort sama ahaetta 4 vido um [heiti lyfs] pbegar bao er notad i auga.




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur mai 2024

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

14. jali 2024

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. september 2024




