Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ibupréfen, ibUprofenlysin (ekki med abendingu fyrir
opna slagaedaras), ibupréfen/koffin eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Lyfjaupplysingar fyrir lyfjaform af ibaproéfeni til stadbundinnar notkunar parf ad uppfeera
(Samantekt a eiginleikum lyfs, kaflar 4.3, 4.6 og fylgisedil i samraemi vid pad) til ad undirstrika
frabendingar fyrir notkun a sidasta pridjungi medgongu, asamt tilmaelum um ad fordast notkun a
fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu, nema bryna naudsyn beri til, og ad nota laegsta mdgulega
skammt i eins stuttan medéferdartima og haegt er ef lyfid er notad.

Me3 tilliti til Kounis-heilkennis, hefur alls verid greint fra pvi i 9 birtum heimildum (3 birtar & PSUR-
timabilinu) og 6 68rum & arunum 2010 til 2020 (an truflandi patta og sem bentu til orsakasambands a

milli inntéku ibupréfens og upphafs Kounis-heilkennis).

......

til pess ad Kounis-heilkenni er vangreint og lifshaettulegt bradatilvik (og heilbrigdisstarfsfélk og sjuklingar
myndu njdta gods af pvi ad petta koma fram i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir altaek lyfjaform af
ibaproéfeni, par sem heegt veeri ad hefja fullnaegjandi medferd eins fljétt og audid er eftir ad fyrstu
einkenni koma fram), eru fyrirliggjandi upplysingar taldar fullnaegjandi til ad syna fram a orsakatengsl a
milli Kounis-heilkennis og ibupréfens og réttlaeta uppfeerslu & samantekt a eiginleikum lyfs i kéflum 4.4,
4.8 og fylgisedill, i samraemi vid pad.

Vardandi alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), pratt fyrir skort a tilvikum (hugsanlega vegna pess
ad ekki er greint naegilega oft fra tilvikum) taldi PRAC ad upplysingar um voérur til stadbundinnar
notkunar innihaldi pegar vidvorun um ad ekki sé haegt ad utiloka altaek vidbrogd (t.d. nyrnaskemmdir)
jafnvel pd lyfid sé borid & hidina. bad eru dbeinar visbendingar um ad haettan a lyfjautbrotum med
edsinfiklageri og altaekum einkennum (DRESS) fyrir tiltekin lyf sé skammtahad en engar upplysingar
liggja fyrir um hvort pad eigi vid um ibuprofen lika. Aftur &8 moti teljast lyfjautbrot med edsinfiklageri
og altaeekum einkennum (DRESS) alvarleg aukaverkun. Klinisk einkenni eru misleit. Timinn fra upphafi
lyfjanotkunar og par til sjukdémurinn kemur fram er vanalega & bilinu tveer til atta vikur. DRESS er
talid vera T-frumumidlud seinkun & ofnaemisvidbrogdum. Azetlad er ad pad komi fram hja 0,9 til 2 af
hverjum 100.000 sjuklingum & ari en haettan & DRESS er breytileg a milli lyfja. Ef mogulegt er ad um
tilvik DRESS sé ad reeda, skal tafarlaust stédva notkun pess lyfs sem grunad er ad valdi pvi. bessi
vidvorun er afar mikilvaeg, sérstaklega ef um er ad raeda lyf sem eru ekki lyfsedilsskyld. pad er vel
pbekkt ad bolgueydandi gigtarlyf (NSAIDs), pb.m.t. ibaproéfen, geta valdid DRESS. bad eru nokkrar
tilkynningar eftir markadssetningu fyrir altaek lyfjaform en einnig nokkrar fyrir stadbundin lyfjaform.
Lag tidni pessarar aukaverkana og vegna bess ad ekki er greint naegilega oft fra tilvikum kann ad skyra
af hverju pad eru svona faar tilkynningar i 6ryggisgagnagrunnum pratt fyrir Gtbreidda notkun. bvi
hefur PRAC sampykkt, sem varudarradstofun, ad lata einnig fylgja med upplysingar um DRESS einnig
fylgja med i lyfjaupplysingum fyrir vorur til stadbundinnar notkunar sem innihalda ibuproéfen.
Ennfremur, ad teknu tilliti til SCAR vidmidunarreglna og meé tilliti til pess ad SCAR tilvik eru pegar
skrad i kafla 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfs hja nokkrum markadsleyfishafum a medan adrir hafa
begar einnig uppfeert kafla 4.4, komst PRAC endanlega ad peirri nidurstédu ad uppfaerslur a
lyfjaupplysingum, i samraemi vid vidmidunarreglur fyrir SCAR, veeru naudsynlegar, jafnt fyrir
stadbundin og altzek lyfjaform ibaprofens.

Eftir ad hafa yfirfarid tilmaeli PRAC, er CMDh sammala visindalegum nidurstédum PRAC og forsendum
fyrir tilmaslum.



Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ibUprofen, iblpréfenlysin (ekki med abendingu fyrir opna
slageedaras), ibupréfen/koffin telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum,
sem innihalda ibuprofen, ibuprofen lysin (ekki med abendingu fyrir opna slagaedaras), ibuprofen
koffin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar

CMDh meelist til pess ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna verdi breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Stadbundin lyfjaform

Notkun @ medgobngu -
Samantekt a eiginleikum lyfs

oKafli 4.3

/.

- sidasti pridjungur medgéngu

oKafli 4.6

[...] Medganga

Engar kllnlskar upglysmg r Iqu1a fvr|r um staabundna notkun [heiti Ivfs| meaqonqu

Ef notad pa skal hafa skammtinn eins litinn og lengd medferdar eins stutta og heegt er.

i sidasta pbridjungi medgdngu getur alteek notkun lyfja sem hamla nymyndun
prostagl ndma, bar med talid [heiti lyfs], valdid eiturverkunum a hjarta og lungum og

nyrum féstra. I lok medgénqu getur pad valdid langvarandi blaedingartima, jafnt hja médur

og barni og tafid feedingarhridir. Pvi ma ekki nota [heiti lyfs] a sidasta pridjungi medgongu

(sja kafla 4.3).

Fylgisedill

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Ekki ma nota <voru>

Ef pu ert & sidustu 3 manudum medgdngu. Medganga, brjostagjof og friosemi

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki nota [heiti lyfs] ef pu ert & sidustu 3 manudum medgongu. Ekki skal nota [heiti lyfs] a
fyrstu 6 manudum medgéngu nema bryna naudsyn beri til og laeknirinn hafi radlagt pad. Ef
ba barft ad medferd ad halda & pessu timabili, skal hafa skammtinn eins litinn oq lengd

medferdar eins stutta og heegt er.

Lyfijaform til inntéku (p.e.a.s. toflur) af [heiti lyfs] geta valdid aukaverkunum hja 6feeddum
bornum. Ekki er vitad hvort sama aheetta eigi vid um [heiti lyfs] pegar pad er notad a hud.

Ef lyfjaupplysingarnar innihalda pegar svipadar eda strangari radleggingar um notkun & medgongu,
ba gilda svipadar eda strangari radleggingar og zettu ad vera afram dbreyttar.

Ef lyfjaupplysingarnar innihalda fullyrdingar sem gefa til kynna engin vansképunarahrif eda enga
videigandi altaeka Utsetningu, eins og gefid er deemi um hér ad nedan, skal eyda pessum texta (sja
nedangreint):

ekki ad nota efnid a fyrstu tveim pridju hlutum medgdngu vegna ahrifa pess @ nymyndun
prostaglandina.



Altaek lyfjaform
Kounis-heilkenni

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Ahrif & hjarta- og sedakerfi og heilaeedar

()

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med
[heiti lyfs]. Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni i hjarta- og =dakerfi i
kjolfar ofneemisvidbragda-sem tengjast samdreaetti kransada og getur hugsanlega leitt til
hjartadreps.

Kafli 4.8

Hjartakvillar

Kounis-heilkenni (tidni: Tidni ekki pekkt)
Fylgisedill

Kafli 2, Varnadarord og varudarreglur

Adur en byrjad er ad nota [lyf]

Greint hefur verid fra einkennum ofnaemisvidbragda vid pessu lyfi (ibapréfeni), p.m.t.
ondunarerfidleikum, prota i andliti og halsi (ofsabjugur) og brjostverk. Haettu strax ad nota
[heiti lyfs] og hafdu tafarlaust samband vid lsekninn eda neydarpjonustu ef vart verdur
einhverra pessara einkenna.

Kafli 4, Hugsanlegar aukaverkanir

Brjostverkur, sem getur verid merki um hugsanleg alvarleg ofnaemisvidbrogd sem kallast
Kounis-heilkenni

Altaek og stadbundin lyfjaform
Alvarlegar aukaverkanir i h(d (SCAR)
Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Alvarleg-vidbrégdihtéd Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR)
Alvarleg-vidbrégéihtd, Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), sem-stundum-geta-verid-banveen-

sve-sem flagningshudbdlga (exfoliative dermatitis), regnbogarodasott, stevens-johnson heilkenni
(S1S), hudpekjudrepslos (TEN), eg lyfjautbrot med edsinfiklageri og altaekum einkennum (DRESS-
heilkenni), og brad, dreifd hudutbrot med vilsublodrum (acute generalized exanthematous pustulosis -
AGEP), sem geta verid lifshattulegt eda banvaen, hefur verid tilkynnt i tergstum vid notkun a
bélgueydandi-gigtarhyfitmNSAIBY) ibaproéfeni (sja kafla 4.8). Heettan-d-ad-stk-vidbrégdkemi-fram-er
mest—wé—&pphaf—meéferéar— en flest bessara wabragaa komu fram mnan mﬁﬁhrua—tﬂwka—a%ﬁ—seF
staé—r fyrsta manudi. Fitky




Ef merki og einkenni um pessi viobrogd koma fram zetti tafaralaust ad heetta-stédva notkun

|buprofens og |huga aara meafera (eftlr IJVI sem vid a). —v-ré%stu—me*reg—emkeﬁ-m—a-lvaﬂeg%a—

Kafli 4.8 [a vid um markadsleyfishafa sem eru med stok lyfjahugtok skrad]

HU6 og undirhud

Koma orsjaldan fyrir |Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR) (b.m.t. regnbogarodasott,
flagningsh(dbdlga (exfoliative dermatitis), stevens-johnson heilkenni
og hudpekjudrepslos)

Tidni ekki pekkt Lyfjaatbrot med eésinfiklageri og alteekum einkennum (DRESS-
heillkenni):

Brad, dreifd hadutbrot med vilsublédrum (acute generalized
exanthematous pustulosis - AGEP)

Fylgisedill

Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota <_heiti lyfs >
Varnadarord og varudarreglur - geeta skal sérstakrar varudar vid notkun: <heiti lyfs>:

Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrogdum i had, par med talid flagningshidbdlgu
(exfoliative dermatitis); regnbogarodasott; stevens-johnson heilkenni; hidpekjudrepslos;
lyfjaGtbrot med edsinfiklageri og alteekum einkennum (DRESS); bradum, dreifdum
hadatbrotum med vilsubl6drum (acute generalized exanthematous pustulosis - AGEP) i
tengslum vid medferd med <ibapréfen>. Haettu ad nota <heiti lyfs> og leitadu tafarlaust til
lzeknis ef vart verdur einhverra peirra einkenna sem tengjast peim alvarlegu vidbrogdum i
had sem lyst er i kafla 4.

Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir
Heettu ad nota <ibupréfen> og leitadu tafarlaust til lzeknis ef vart verdur einhverra eftirfarandi
einkenna:

e raudleitir 6upphleyptir, blettir & buk sem eru hringlaga eda likjast skotmarki, gjarnan
asamt midleegum bl6drum, hadéflognun og sarum i munni, halsi, nefi, kynfaearum og
augum. Undanfari pessara alvarlegu htdutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni
[flagningshGdbolga (exfoliative dermatitis), regnbogarodasoétt, stevens-johnson
heilkenni, hidpekjudrepslos].

« Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni).

¢ Raud, hreistrud og utbreidd Gtbrot med hntdum undir hidinni og bl6drum asamt hita.
Einkennin koma vanalega fram vid upphaf medferdar (brad, dreifd hidatbrot med
vilsubl6drum).

Ef lyfjaupplysingarnar innihalda pegar svipadar eda strangari radleggingar um SCAR pa gilda svipadar
eda strangari radleggingar og zettu ad vera afram dbreyttar.



Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstoédunni: Oktdéber 2023 CMDh fundur

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til sunnudagur, 26. ndvember 2023
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni fimmtudagur, 25. jantar 2024
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




	Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.

