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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu & skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC a PSUR fyrir glukésamin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I kjolfar endurskodunar & samhlida notkun glikésamins med K-vitamin hemlum til inntéku alyktadi
PRAC, ad framlagdar upplysingar stydja visbendingar um milliverkanir, sem geta haft i for meo sér
heaekkun & INR-gildi (International Normalised Ratio) og par med aukinn storkutima, eftir ad sjuklingum
sem fengu kimarin segavarnarlyf foru ad taka glikésamin. Nefndin vidurkenndi ad fyrirliggjandi
upplysingar naegou ekki til ad lysa ad fullu verkunarhaetti milliverkunarinnar milli glukésamins og
kimarin segavarnarlyfja, en alitur pratt fyrir pad, ad vissa um milliverkun milli glikésamins og kimarin
segavarnarlyfja sé til stadar, vegna pess ad INR-gildi hafi byrjad ad falla i edlileg gildi i meirihluta
tilvika pegar inntéku glikésamins var haett. Nefndin sampykkti pvi ad breytingar a kéflum 4.5 i
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir milliverkun glukésamins og K-vitamin hemla til inntéku, veeru
réttmeetar. Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

pvi taldi PRAC i ljési fyrirliggjandi upplysinga i hinu endurskodada PSUR, ad breytingar &
lyfjaupplysingum lyfja, sem innihalda glukésamin, veeru réttmaetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir glukésamin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda glukésamin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda glikésamin og eru med markadsleyfi
innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurst6du CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

- Kafli 4.5

Baeta skal vid eftirfarandi :

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um mdégulegar milliverkanir lyfja vid glukésamin, en
areint hefur verid fra heekkunum a INR-qildi i tengslum vid K-vitamin hemla til inntéku. bvi

skal fylgjast ndid med sjuklingum sem fa medferd med K-vitamin hemlum til inntdku, pbegar

medferd med glukésamini er hafin eda henni heett.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota X
Onnur lyf og X

Geeta skal vartdar ef X er notad med 6drum lyfjum, sérstaklega med:

— Sumum tegundum lyfja sem notud eru til ad koma i veq fyrir blédtappa (t.d. warfarin,

dikimardl, fenprokimon, asenoktmardl og fldidion). Ahrif pessara lyfja geta verid

sterkari pegar pau eru notud asamt glukésamini. bvi skal fylgjast naid med

sjuklingum sem fa samhlida medferd med einhverjum pessara lyfja, pegar medferd

med glukdsamini er hafin eda henni heett.




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaesetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

Fundur CMDh i desember 2017

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

27. januar 2018

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

28. mars 2018
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