Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir flucloxacillin eru visindalegu nidurstoédurnar
svohljédandi:

I 1j6si tiltaekra gagna um haettuna & blédkaliumlaekkun Ur fraediritum og aukaverkanatilkynningum og
einnig i Ijosi liklegs verkunarhattar, alitur adildarrikid, sem sd um matid, ad pad sé ad minnsta kosti
raunhafur moguleiki & orsakasambandi milli flucloxacillins og blédkaliumlaekkunar. Adildarlandid, sem
sa um matid, komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
flucloxacillin i samreemi vid petta.

I Ijosi tiltaekra gagna um verk i vélinda og skyld tilvik (r fraediritum og aukaverkanatilkynningum, par
a medal i nokkrum tilfellum naid timabundid samband og adé ahrif hurfu eftir ad notkun lyfs var haett i
10 tilfellum, og einnig i 1josi liklegs verkunarhattar, alitur adildarrikid, sem sa um matid, ad pad sé ad
minnsta kosti raunhaefur méguleiki & orsakasambandi @ milli lyfja sem innihalda flucloxacillin til inntoku
og verks i vélinda og skyldra tilvika. Adildarrikid, sem sa um matid, komst ad peirri nidurstédu ad breyta
skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda flucloxacillin til inntoku i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurst6dum PRAC.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir flucloxacillin, telur CMDh a8 jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda flucloxacillin sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i sameiginlegu
PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og umsaekjandi/markadsleyfishafar
annarra lyfja, sem innihalda flucloxacillin og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins 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 undirstrikadur og

feitletradur, texta sem a ad eyda er geghumstrikadur)

1) Fyrir OLL lyfijaform lyfja sem innihalda flucloxacillin:
Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vié eftirfarandi varnadarordum:

Blédkaliumlaekkun (hugsanlega lifshaettuleg) getur komid fram vid notkun flucloxacillins,
sérstaklega i stérum skémmtum. Blédkaliumlekkun af véldum flucloxacillins getur verid
onam fyrir kaliumi Gr baetiefnum. Melt er med reglulegum meelingum 3a kaliumgildum medan
4 medferd med stérum skommtum af flucloxacillini stendur. Jafnframt skal vera & vardbergi
gagnvart bessari heettu begar flucloxacillin er notad asamt pvagraesilyfjum sem valda
blédkaliumleekkun eda pegar adrir dhaettupeettir fyrir blédkaliumlesekkun eru til stadar (t.d.
vannezering, truflun & starfsemi nyrnapipla).

o Kafli 4.8

Eftirtoldum aukaverkunum skal baeta vid liffeeraflokkinn efnaskipti og naering med tidnina tidni ekki pekkt
(ekki er haegt ad meta tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Blédkaliumlaekkun

Fylgisedill
. Kafli 2. Adur en bryjad er ad nota X
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfraeedingnum> adur en X er
notad:

Notkun flucloxacillins, sérstaklega i storum skommtum, getur lsekkad kaliummagn i bl6dinu
(blédkaliumlaekkun). Leknirinn gaeti maelt kaliummagn reglulega &8 medan medferd med
stéorum skommtum af flucloxacillin stendur.

. Hluti 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Litid kaliummagn i bl6di (blédkaliumlakkun), sem getur valdid vodvaslappleika,
vodvakippum eda dedlilegum hjartslaetti.

2) Fyrir lyfjaform TIL INNTOKU sem innihalda flucloxacillin:

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2

Lyfjagjof

[Fyrir lyfjaformin hylki og t6flur]




[Heiti lyfs] [lyfiaform] skal taka inn ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda tveimur
klukkustundum eftir maltidir.

[Lyfjaformid] skal taka inn med fullu vatnsglasi (250 ml), til ad minnka haettuna a verk i
vélinda (sja kafla 4.8).

Sjuklingar skulu ekki leggjast nidur strax eftir inntoku [Heiti lyfs].

[Fyrir lyfjaformid mixturuduft, dreifa]

[Heiti lyfs] mixtaruduft, dreifu skal taka inn ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda
tveimur klukkustundum eftir maltidir.

Drekka skal fullt glas af vatni (250 ml) a eftir, til ad minnka heettuna a verk i vélinda (sja
kafla 4.8). Sjuklingar skulu ekki leggjast nidur strax eftir inntéku [heiti lyfs].

. Kafli 4.8

Eftirtéldum aukaverkunum skal baeta vid liffeeraflokkinn meltingarfeeri meé tidnina tidni ekki pekkt (ekki
er haegt ad meta tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum):

[Fyrir oll lyfjaform til inntdku]

Verkur i vélinda og skyld tilvik*

* vélindabolga, svidi i vélinda, erting i halsi, verkur i koki eda munnverkur

Fylgisedill

. 3. Kafli Hvernig nota a X

[Fyrir lyfjaformin hylki og téflur]

klukkustundum eftir maltidir.

Til ad draga Ur heettu a verk i vélinda (pipan sem tengir munninn vid magann) skaltu kyngija
[lyfiaforminu] med fullu glasi af vatni (250 ml) og ekki leggjast nidur strax eftir inntoku

[lyfjaformsins].

[Fyrir lyfjaformid mixtiruduft, dreifu]

tveimur klukkustundum eftir maltidir.

Til ad draga Ur heettu a verk i vélinda (pipan sem tengir munninn vid magann) skaltu drekka
fullt glas af vatni (250ml) eftir inntéku mixtirunnar og ekki leggjast nidur strax eftir
inntokuna.




. Hluti 4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Fyrir OLL lyfjaform til inntdku]

Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Verkur i vélinda (pipan sem tengir munninn vid magann) og 6nnur tengd einkenni, eins og
erfidleikar vid ad kyngja, brjostsvidi, erting i halsi eda verkur fyrir brjdsti.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur néovember 2020

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi 16ndum:

27. desember 2020

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

25. febrtdar 2021
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