Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir mikdnazdl, hydrékortisén / mikdnazdlnitrat,
mikoénazolnitrat / sinkoxi® eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Lyfjaform til stadbundinnar notkunar (hud- og kvensjukdémalyfr):

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um blaedingartilvik Gr birtum heimildum og aukaverkanatilkynningum, sem
greint hefur verid fra i tengslum vid samhlida notkun mikdénazdl (hid- og kvensjukdémalyf) og warfarins,
pb.m.t. i sumum tilvikum nain timatengsl, jakveett vidbragd vid stodvun lyfjanotkunar og/eda
endurupptoku og med hlidsjon af truverdugri lyfjahvarfafreedilegri milliverkun, telur PRAC ad
orsakasamband milli blaedingatilvika og milliverkunar milli warfarins og mikénazdls, hydrékortiséns /
mikonazolnitrats eda mikdnazolnitrats / sinkoxids (til stadbundinnar notkunar) sé a.m.k. raunhaefur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad upplysingum um lyf sem innihalda mikénazdl,
hydroékortisén / mikdnazdlnitrat, mikdnazdlnitrat / sinkoxid skuli breytt i samraemi vid pad.

Lyfjaform til inntéku:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum Ur fraedilegum heimildum og aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu um endurtekin lyfjautbrot & sama stad, par @ medal nain timatengsl, jakvaed vidbrogd
vid stodvun lyfjanotkunar og endurupptoku, auk jakvaeds areitisprofs, telur PRAC ad orsakasamband milli
mikonazdl (til inntéku) og endurtekinna lyfjadtbrota & sama stad sé ad minnsta kosti raunhaefur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta atti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
mikonasél, hydrdkortisén/mikdnasodlnitrat, mikdnasdinitrat/sinkoxid (lyfjasamsetningar til inntéku) til
samraemis vid pad.

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

Astzdur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mikénazél, hydrékortisén / mikénazdlinitrat og mikénazélnitrat
/ sinkoxid, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og ahaettu af lyfjunum sem innihalda mikénazdl,
hydroékortisén / mikéonazolnitrat og mikénazdinitrat / sinkoxid sé obreytt, ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingum séu gerdar.

CMDh meaelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Lyfjaform til stadbundinnar notkunar (hud- og kvensjukdémalyf):

<Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi vidvorun:

Mikonazdl til alteekrar notkunar hefur pa pekktu verkun ad hindra CYP3A4 og CYP2C9, sem
getur leitt til lengdrar verkunar warfarins eda annarra lyfja sem hindra ahrif K-vitamins. b6 ad
alteekt frasog sé takmarkad vid notkun stadbundinna lyfjaforma skal geeta varadar vid
samhlida notkun <heiti lyfs> og warfarins eda annarra lyfja sem hindra ahrif K-vitamins og
fylgjast skal vandlega med blédbynningarahrifum og stilla skammta eftir bérfum. Sjaklingum

skal sagt fra einkennum blaedinga og ad heetta tafarlaust notkun a mikénazoli og leita laeknis
ef slik einkenni koma fram (sja kafla 4.5).

e Kafli 4.5
Fyrir lyfjaform til stadbundinnar notkunar (hud- og kvensjukdémalyf), par sem milliverkun vid warfarin
eda onnur lyf sem hindra verkun K-vitamins er ekki tilgreind i kafla 4.5, skal baeta vid eftirfarandi
upplysingum um milliverkun:

Mikonazdl til alteekrar notkunar hefur pa pekktu verkun ad hindra CYP3A4 og CYP2C9. Vegna
takmarkads frasogs i bl6dras eftir stadbundna notkun eru kliniskt markteekar milliverkanir

oliklegar. Hins vegar skal fara varlega i medferd sjiklinga sem taka warfarin eda onnur lyf sem
hindra ahrif K-vitamins, og fylgjast vandlega med blédpynningarahrifum.

Fylgisedill
Beeta skal vid eftirfarandi milliverkun: Ef svipad ordalag er pegar ad finna i fylgisedilskaflanum ,,Notkun
annarra lyfja" ma beeta nyjum texta vid fyrirliggjandi upplysingar. Nakvaemari upplysingar skulu gilda.

. Kafli 2

Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Varnadarord og varudarreglur

Ef pa tekur bloabvnnandl Iyf til inntéku, svo sem warfarin, skaltu heetta tafarlaust notkun a

marbletti, blédnasir, bl6dhésta, bléd i pvagi, svartar tjorukenndar haegdir eda uppkdst sem
I|k1ast kaffikorgi medan a medferd med <heiti lyfs> stendur Nauasvnleqt er aa fylgjast naid

medan & medferd med [heiti lyfs] stendur.

Notkun annarra lyfja samhlida <heiti lyfs>

Leitid rada hja leekni, lyfjafraeding eda tannleekni vita ef pa tekur, hefur nylega tekid eda geetir
tekid onnur Iyf

e Blédpynnandi lyf til inntoku, svo sem warfarin, geta ordid fyrir ahrifum af <heiti lyfs>.




Lyfjaform til inntéku:

Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baett vid undir liffaerakerfisflokknum HU® og undirhi® med tidni ekki pekkt:

Endurtekin lyfjaatbrot a sama stad

Fylgisedill
. Kafli 4

Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni: Opekkt
Heettu ad nota <heiti lyfs> og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af

eftirfarandi einkennum:

Ofnaemisvidbrogd i hid, sem geta falid i sér hringlaga eda spordskjulaga bletti med roda og
bdlgu i hiGd, blédrur og klada (endurtekin lyfjaitbrot & sama stad). Dokknun hudarinnar a

vidkomandi sveedum getur einnig komid fram og haldist eftir ad vidbrogdin ganga til

baka. Endurtekin lyfjautbrot 8 sama stad koma venjulega fram a sama stad eda stodum ef lyfid
er tekid aftur.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

JUni 2025 CMDh fundur

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

3. 4gust 2025

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

2. oktéber 2025




