Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ibaproéfen, ibUpréfen lysin (ekki med abendingu fyrir
opna slagaedaras) eru visindalegar nidurstédur svohljéodandi:

[Adeins fyrir lyf med altaeka verkun eda umfangsmikla og alteeka losun: til inntéku; i endaparm; i

blazed; plastur; i leggéng]

i. Efnaskiptablddsyring (ofskommtun):

,,Efnaskiptablédsyring* var skrad og birt i premur greinum a timabilinu, nyrnapiplublédsyring i tveimur
greinum og blédsyring (6tilgreind) i einni grein. bessi tilvik voru 6l (nema eitt tilvik
nyrnapiplublddsyringar) skrad i tengslum vid ofskdmmtun af ibdpréfeni. Orsakasamband a milli
ofskdmmtunar mismunandi gerda af NSAID og blddsyringar virdist vera stadfest. bessi aukaverkun
virdist vera hugsanleg heetta vid ofskémmtun ibapréfens og skal baett i samsvarandi kafla i
upplysingum um lyfid.

ii. Lyfjautbrot med raudkyrningageri og altaekum einkennum (DRESS):

Lyfjautbrot med raudkyrningageri og altaeskum einkennum (DRESS) vegna ibuproéfens virdist vera mjog
sjaldgeef aukaverkun. I 6ryggisgagnagrunni markadsleyfishafa voru tilvik par sem ibupréfen var eina
lyfid sem grunad er um ad valda aukaverkuninni og nokkur énnur tilvik par sem tengsl eru méguleg
eda ekki er haegt ad utiloka tengsl. Enn fremur, eru nokkur skraé tilvik sem lysa tengslum milli
ibUpréfens og DRESS.

Ekki er haegt ad azetla rétta tidni 8 DRESS, par sem bad hefur adeins fengist ur kliniskum gégnum med
faum patttakendum (5589), og reiknad ut fra SmPC leidbeiningunum. Pess vegna, er malt med ad
talad verdi um tidni DRESS sem ,tidni ekki pekkt:.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfanna

A grundvelli visindalegri nidurstadna fyrir ibtproéfen, iblpréfen lysin (ekki med dbendingu fyrir opna
slagaedaras) telur CMDh ad jafnvaegid milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjlunum sem innihalda
ibaproéfen, ibupréfen lysin (ekki med abendingu fyrir opna slagaedaras) sé dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ibapréfen, iblproéfen lysin (ekki med
abendingu fyrir opna slagaedaras) ) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins 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 samantekt a eiginleikum lyfs (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyda er geghumstrilcadur

[Adeins fyrir lyf med alteeka verkun eda umfangsmikla og altacka losun: til inntéku; i endaparm; |
blaeed; plastur; i leggéng]

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.8, Aukaverkanir

HU8 og undirhid:

Lyfjaatbrot med raudkyrningageri og alteekum einkennum (DRESS heilkenni):

Tidni: tidni ekki pekkt’

o Kafli 4.9, Ofskdmmtun:

Vid alvarlega eitrun getur efnaskiptablédsyring komid fram.

Fylgisedill

e 3. Hvernig nota & < heiti lyfs >

Ef <tekinn> <notadur> er staerri skammtur en meelt er fyrir um

(Baeta skal vid einkennum efnaskiptablédsyringar vid textann um ofskdmmtun i fylgisedli):

Ef bu hefur tekid meira af X en pu att ad gera, eda ef born hafa fyrir slysni tekid lyfid skaltu

alltaf hafa samband vid laekni eda nzestu heilbrigdisstofnun til ad fa rad og upplysingar

vardandi heettu og hvad pu att ad gera.

hofudverkur, eyrnasud, ringlun og skjalftakenndar augnhreyfingar. begar lyfid er tekid i
stérum skommtum hafa verid skrad tilfelli par sem einkenni geta verid syfja, brjéstverkur,
hjartslattartruflanir, medvitundarleysi, krampi (adallega hja bérnum), mattleysi og svimi,
bl6d i pvagi, kuldatilfinning og erfidleikar vid 6ndun.

e 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Lyfjautbrot asamt raudkyrningageri og alteekum einkennum (DRESS):

Alvarleqg vidbrogd i hud sem kollud eru DRESS heilkenni geta komid fram. Einkenni DRESS
eru medal annars: utbrot i hid, hiti, bélgnir eitlar og aukning raudkyrninga (ein teqund
hvitra blédkorna).




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu a pessari nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i november 2017

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l16ndum:

23. desember 2017

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

21. febrdar 2018




