Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AD teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir piroxikam eru visindalegu nidurstodurnar
svohljoédandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga og radlegginga vardandi notkun bélgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru
sterar (NSAID — par med talid piroxikam) med alteeka verkun, 4 medgongu, og par sem engar
upplysingar liggja fyrir um utvortis notkun lyfjaforma sem innihalda piroxikam 4 medgongu (sér 1 lagi
par sem proskuldur plasmapéttni fyrir Gtsetningu NSAID sem ekki veldur aukaverkumum & fostur er
ekki pekktur), er pad nidurstada PRAC ad lyfjaupplysingum lyfja til Gtvortis notkunar sem innihalda
piroxikam skuli breytt. Pad felst medal annars i pvi ad leggja aherslu 4 ad notkun a sidasta pridjungi
medgongu er frabending, svo og radleggingum um ad fordast skuli notkun & fyrsta og 68rum pridjungi
medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef notkun & medgongu er réttleetanleg skal hafa skammtinn
eins litinn og lengd medferdar eins stutta og mogulegt er.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir piroxikam telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli d&vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda piroxikam, s¢ obreytt ad pvi gefnu ad dformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda piroxikam 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



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)
Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.3
Beta skal vid frabendingu eins og hér kemur fram:
Sidasti pridojungur medogongu
e Kafli4.6
Breyta skal radleggingum um notkun a4 medgongu eins og hér kemur fram:
Medganga
Engar Kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun [heiti lyfs] 4 medgongu. Jafnvel pott altaek
utsetning s€¢ minni samanborid vio gjof til inntoku, er ekki vitad hvort altaek atsetning fyrir [heiti
lyfs] sem nzest eftir utvortis notkun geti verio skaodleg fyrir fosturvisi/fostur. EKKi skal nota [heiti

lvfs] a fyrsta og 60rum pridjungi medgongu nema bryna naudsyn beri til. Ef bao er notad skal
hafa skammtinn eins litinn og lengd meoferdar eins stutta og mogulegt er.

A sidasta pridjungi medgiongu getur altzek notkun lyfja sem hamla nymyndun prostaglandina,
m.a. [heiti lyfs] leitt til eiturverkana 4 hjarta og lungu og nyrnaskemmda hja fostrinu. I lok
medgongu getur blaedingartimi hja baedi méour og barni lengst og faedingu getur seinkad. Par af
leidandi ma ekKi nota [heiti lyfs] a sidasta priojungi medgongu (sja kafla 4.3).

Fylgisedill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad <taka/nota> [heiti lyfs]
Ekki ma nota <heiti lyfs>

Ef bu ert a sidastu premur manudum meogongu.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

[...]

Piroxikam til inntoku (t.d. toflur) getur valdio aukaverkunum hja 6feeddu barninu. EKKki er
vitad hvort pao sama eigi vido um [heiti lyfs].

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad. Ekki ma nota [heiti lyfs] 4 sidustu premur
manudum medgongu. bu skalt ekki nota [heiti lyfs] 4 fyrstu 6 manuéum medgéngu nema bryna
naudsyn beri til og laeknirinn hafi radlagt pao. Ef pu parfnast medferoar a pessu timabili skal
nota eins litinn skammt i eins stuttan tima og mogulegt er.



Vidauki I1I

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni: CMDh fundur desember 2023

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 28. januar 2024
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 28. mars 2024
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):




