Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir {virkt efni af EURD listanum} eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

f ljosi fyrirliggjandi upplysinga i birtum gégnum, i upplysingum um lyf i sama laekningaflokki og
sennilegs verkunarhattar telur PRAC a0 bzeta eigi vid varnadarordum um hugsanleg ahrif flurbiprofens
(til alteekrar notkunar, til notkunar i munnhol og fordaplastrar) sem hylja einkenni sykingar, sem verda
til pess ad tafir verda a pvi ad videigandi medferd er hafin og ad sykingin versnar. PRAC komst ad
peirri nidurstddu ad uppfeera eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda flurbiprofen til alteekrar
notkunar, til notkunar i munnhol og fordaplastra.

f ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lyf i sama laekningaflokki og sennilegs verkunarhattar telur PRAC
ad beeta eigi vi0 varnadarordum fyrir flurbiprofen til stadbundinnar notkunar (til notkunar i munnhol
og fordaplastrar) vegna hzaettu vid notkun 4 medgdngu. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad uppfera
eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda flurbiprofen til notkunar i munnhol og fordapléstra.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir {virk(t) efni af EURD listanum} telur CMDh ad jafnvaegid
a milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda {virk(t) efni af EURD listanum}, sé
obreytt 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 melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda {virk(t) efni i EURD lista} og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Nota skal minnsta ahrifarika skammt i eins stuttan tima og haegt er til ad draga ur einkennum

(sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Felur einkenni undirliggjandi sykinga

Faraldsfrzedilegar rannsoknir benda til pess ad bdélgueydandi lyf sem ekki eru sterar til
altaekrar notkunar geti falid einkenni_sykingar, sem getur leitt til tafar & pvi ad
videigandi_medferd hefjist og pbar med versnun sykingarinnar. Petta hefur komid upp

vid lungnabdlgu i kjolfar bakteriusykingar og bakteriufylgikvilla hlaupabédlu. begar
<heiti _lyfs> er gefid & medan _sjuklingurinn_er med hita eda verki vegna sykingar er

radlagt ad fylgjast med sykingunni.

Fylgisedill
Kafli 2 - varnadarord og varudarreglur

Raeddu vid lyfjafraeding eda laekninn ef:
[...] pu ert med sykingu - sja fyrirségnina ,Sykingar" hér ad nedan.

[.]

Adur en byrjad er ad <taka/nota> [heiti lyfs]

Sykingar

Bolgueydandilyf sem ekki eru sterar geta falid einkenni sykingar, svo sem hita og verki.
Slikt getur leitt til tafa & videigandi medverd vid sykingu, sem getur leitt til aukinnar
heettu a fylgikvillum. Ef pba tekur bpetta lyf begar bu ert med sykingu og einkenni
sykingarinnar eru vidvarandi eda fara versnandi skaltu tafarlaust leita rdda hja laekni

eda lyfjafraedingi.

Kafli 3 - Hvernig nota a [heiti lyfs]

Nota skal minnsta ahrifarika skammt i eins stuttan tima ogqg hzegt er til ad draga ur
einkennum. Ef ert med sykingu skaltu tafarlaust leita rada hja laekni eda lyfjafraedingi ef
einkennin (svo sem hiti og verkir) eru vidvarandi eda fara versnandi (sja kafla 2).

Samantekt a eiginleikum lyfs

4,3
[...]

— sidasti pridjungur medgdnqu

Kafli 4.6

[...] Medganga

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun [heiti lyfs] & medgéngu. Jafnvel pétt
altek utsetning sé minni en vid inntoku er ekki vitad hvort altek utsetning [heiti lyfs]
sem nhaest eftir stadbundna gjof geti verid skadleqg fosturvisi/fostri. Ekki skal nota [heiti
lyfs] a fyrsta og 6drum pridjungi medgdéngu nema bryna naudsyn beri til. Ef pad er
notad skal hafa skammtinn eins litinn og medferdina eins stutta og heegt er.

A _sidasta pridjungi _medgongu getur altaek notkun prostaglandinligasahemla (e.
prostaglandin synthetase inhibitors), p. & m. [heiti lyfs], leitt til eiturverkana a hjarta,
lungu og nyru i fostri. Vid lok medgdngu getur blaedingartimi hja baedi médur og barni
lengst og tafir ordid a hridum. bvi skal ekki nota [heiti lyfs] & sidasta pridjungi
medgdngu (sja kafla 4.3).

Fylgisedill




Kafli 2 - varnadarord og varudarreglur
Ekki ma nota [lyf]
Ef bu ert & sidustu 3 manudum medgongu.

Medganga, brjostagjof og friosemi

Ekki er vitad hvort sama ahaetta eigi vid um [heiti lyfs].

Vid medgbéngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pbungun er fyrirhugud skal leita rada
hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Ekki nota [heiti lyfs] ef pu ert a
sidustu 3 manudum meaqonqu EkKki ma nota rhe|t| Ivfs] a fvrstu 6 manuaum meaqonqu

timabili skal nota minnsta méqulega skammt i eins stuttan tima og haegt er.




Vidauki III

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéoou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur jali 2023

bydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til 02/09/2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 03/11/2023
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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