Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

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

Med tilliti til fyrirliggjandi upplysinga um heettu 4 endurteknum lyfjautbrotum & sama stad (fixed drug
eruption (FDE)) ur mdrgum tilkynningum eftir markadssetningu og i birtum greinum, par sem
einkenni komu aftur pegar medferd var hafin ad nyju eda ofnami fyrir piroxikami var stadfest, telur
PRAC ag orsakasamhengi milli piroxikams og FDE sé vel rokstutt og ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda piroxikam i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir piroxikam telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli dvinnings 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 mzlir 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 i1 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 eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Hudvidbrogd

Greint hefur verio fra tilvikum um endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad (fixed drug eruption
(FDE)) i tengslum vid piroxikam.

EkKki a a0 hefja meofero med piroxikami ao nvju hja sjuklingum med sogu um endurtekin
lyfjautbrot 4 sama stad sem tengjast piroxikami. Mogulega getur verid vixlverkun vio onnur

oxikam-lyf.

Kafli 4.8

tioni ekki pekkt: endurtekin lyfjattbrot 4 sama stad (fixed drug eruption) (sja kafla 4.4)

Fylgiseaill
2. Adur en byrjad er ad nota <piroxikam>

Ef bu feero utbrot eda einkenni i huo skaltu haetta strax ad nota <piroxikam>, leita tafarlaust
laeknisadstodar og segja laekninum ad pu notir petta lyf.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt

Endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad (geta litid ut eins og hringlaga eda sporoskjulaga raudir
blettir og bolga i hto), bloorumyndun (ofsaklaoi), klaodi




Vidauki I1I

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2020

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

24. januar 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

25. mars 2021




