Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir flikdnasdl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1jési tiltaekra gagna um aukaverkanir & medgdngu Ur fraediritum og tilfellarannsdéknum og einnig i 1jdsi
liklegs verkunarhattar, alitur PRAC ad pad sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki & orsakasambandi
milli flikénasols og aukaverkana & medgéngu. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda flikénasal.

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

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir flikénasdl telur CMDh ad jafnvaegi® & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda flikdnasdl, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna skuli breytt.



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 & ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.6

Breyta skal upplysingum um ahaettu af voldum lyfsins pegar pad er notad @ medgoéngu pannig ad kaflarnir
verdi svohljédandi:

Konur sem geta ordid pungadar

Adur en medferd er hafin skal upplysa sjiklinginn um hugsanlega ahzettu fyrir fostrid.

Eftir medferd med stokum skammti er malt med einnar viku Gtskolunartimabili (samsvarar 5-6

helmingunartimum) adur en pungun verdur (sja kafla 5.2).

Vid Ienqu medferdarlotur ma ihuga getnadarvarnir, eftlr bvi sem vid 4, hja konum sem geta

Medganga

Ahoerfsrannsékn-hefur-benttil Ahorfsrannséknir benda til aukinnar haettu & sjalfkrafa fosturlati hja
konum sem fengu flikdnasdl a fyrsta_og/eda 68rum bridjungi medgéngu samanborid vid konur sem
ekki fengu flikéonasél eda fengu medferd med azélum til stadbundinnar notkunar a sama
timabili.

Upplysingar fra nokkur pusund pungudum konum sem fengu medferd med skdmmtum sem namu
samanlagt < 150 mg af flikonasoli a fyrsta pridjungi medgoéngu, syna enga aukningu a heildarahaettu a
vanskopun fésurs. I einni stérri ahorfsrannsokn var Utsetning fyrir flikonasoli til inntoku & fyrsta pridjungi
medgongu talin tengjast litillega aukinni haettu & vanskopunum i stodkerfi, sem svarar til u.p.b. 1
vidbotartilfells @ hverjar 1000 konur sem fengu medferd med skdmmtum sem namu samanlagt < 450
mg, samanborid vid konur sem fengu medferd med azoélum til stadbundinnar notkunar og til u.p.b. 4
vidbotartilvika @ hverjar 1000 konur sem fengu medferd med skommtum sem namu samanlagt meira en
450 mg. Leidrétt hlutfallsleg dhaetta var 1,29 (95 % CI 1,05 til 1,58) fyrir 150 mg af flikdnasdli til
inntoku og 1,98 (95 % CI 1,23 til 3,17) fyrir skammta af flukénasdli sem ndmu meira en 450 mg.

Fyrirliggjandi faraldsfraedilegar rannsoknir 8 vansképunum a hjarta vid notkun flikénaséls a

medgongu gefa motsagnarkenndar nidurstédur. Samt sem adur synir nidurstada safngreiningar
ar 5 adhorfsrannséknum, p.m.t. hjd nokkur pbisund punqudum konum sem utsettar voru fyrir

7

flikénasoli_a fyrsta pridjungi medgoénqu, 1,8-2 falda aukna heetta & vanskdpun & hijarta

samanborid vid enga notkun flukénasodls og/eda medferd med azélum til stadbundinnar

notkunar.

T|IfeIIarannsokn|r lysa mynstri faedingargalla h] ungbérnum maeara sem fengu stéra skammta

bekjumyglu (coccidioidomycosis). Faedingargallar sem komu fram hja pessum ungbérnum fela i




ogqg samvoxt beina i upphandlegg og framhandlegq (radio-humeral synostosis). Orsakatengsl
milli notkunar flikdnasdls og pessara faedingargalla eru 6ljés.

Ekki & ad gefa flukdnasol i venjulegum skommtum i skemmri tima & medgéngu nema ljést sé ad pad sé
naudsynlegt.

Ekki @ ad gefa flukdnasol i storum skdmmtum og/eda til lengri tima & medgdngu nema vid sykingum sem
geta verid lifshaettulegar.

Fylgisedill
o Kafli 2
Pungun, brjostagjof og frjdosemi

Ef pa ert pungud eda med barn & brjésti, grunur leikur @ pungun, eda ef pungun er fyrirhugud, skaltu
spyrja laekninn eda lyfjafraedinginn réda adur en lyfid er notad.

videigandi gethadarvorn medan a8 medferd stendur, sem a ad halda afram i eina viku eftir

sidasta skammt.

PU att ekki nota flukdnasdl ef pua ert pbungud, grunar ad pu sért pungud eda ef pungun er fyrirhugud,
nema laeknirinn meaeli svo fyrir. Ef pu verdur pungud medan pu tekur lyfid eda innan 1 viku eftir ad pu
tokst sidasta skammt skaltu hafa samband vid laekninn.

Flikdénasol sem tekid er a fyrsta eda 68rum pridjungi medgdngu getur aukid haettu a fosturlati.
Flikdnasol sem er tekid ertttam—skémmtam-a fyrsta pridjungi medgongu getur aukid-Htitega haettuna a
ad barn faedist med faedingargalla i_hjarta, beinum og/eda vodvum.

Tilkynnt hefur verid um born sem feeddust med feedingargalla 8 hofudkupu, eyrum og beinum i

lzeri og olnboga hja konum sem fengu medferd i prja manudi eda lengur med stéorum

skommtum (400-800 mg a daqg) af flikénasdli vid pekjumyglu (coccidioidomycosis). Tengslin

milli flikénasdls og pessara tilvika eru 6ljos.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaszetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Fundur CMDh i névember 2023

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

24. desember 2023

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

22. febrdar 2024




