Vidauki |

Visindalegar nidurstéour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tranexamsyru, eru visindalegu nidurstddurnar
svohljodandi:

Heetta & mistokum vid lyfjagjof med tranexamsyru sem atlud er til notkunar i blazed i tengslum vid
ranga ikomuleid.

I lj6si fyrirliggjandi upplysinga um aukaverkanir, medal annars banveaenar aukaverkanir eftir gjof
lyfsins i maenuvokva, telur PRAC ad lyfjaupplysingar fyrir tranexamsyru sem &tlud er til notkunar i
blazed skuli upplysa heilbrigdisstarfsmenn og vekja athygli & edli mistaka vid lyfjagjof sem hafa komid
fyrir eftir markadssetningu tranexamsyru og skadlegar afleidingar peirra, sérstaklega i tenglum vid
gjof lyfsins i maenuvokva. Einnig er talid ad heilbrigdisstarfsmenn eigi ad fa radleggingar um adgerdir
til ad lagmarka heettu & rangri ikomuleid. Auk pess liggja fyrir takmarkadar upplysingar um gjof
lyfsins utan basts fyrir slysni. Med tilliti til heettu & alvarlegum sjukdémum og aukinni danartioni,
begar lyf sem eru ekki atlud til inndzlingar utan basts eru gefin utan basts, er einnig talid ad bzta
skuli frabendingu vid peer frabendingar sem fyrir eru i lyfjaupplysingunum vardandi gjof lyfsins utan
basts. bar ad auki er melt med ad uppfeera eigi upplysingar & ytri umbidumunum til ad beeta
upplysingarnar um rétta ikomuleid lyfsins, par sem lyfjaumbudir gegna hlutverki vidé ad midla
naudsynlegum oryggisupplysingum.

PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta eigi lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
tranexamsyru til notkunar i blaad i samraemi vid pad.

Bréatt nyrnabarkardrep

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um bréatt nyrnabarkardrep ar birtum greinum og
aukaverkanatilkynningum, par & medal néin timatengsl i sumum tilvikum, og med hlidsjén af
sennilegum verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband milli tranexamsyru og brads
nyrnabarkardreps sé ad minnsta kosti raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad
breyta eigi lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda tranexamsyru i samraemi vid pad.

Endurtekin lyfjadtbrot a sama stad

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um endurtekin lyfjadtbrot & sama stad Gr birtum greinum og
aukaverkanatilkynningum, par & medal néin timatengsl i sumum tilvikum, par sem einkenni gengus til
baka pegar lyfjagjof var haett og komu aftur fram pegar lyfid var gefid & ny, og med hlidsjon af
sennilegum verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband milli tranexamsyru og endurtekinna
lyfjautbrota a sama stad sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta eigi lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda tranexamsyru i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmeaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tranexamsyru, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tranexamsyru sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

A eingéngu vid tranexamsyru til notkunar i blazed

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli4.2

Beeta skal eftirfarandi varnadarordum og varddarreglum vid:
Lyfjagjof

EINGONGU MA GEFA TRANEXAMSYRU I BLAZED og mé ekki gefa i menuvikva eda utan
basts*(sja kafla 4.3 0q 4.4).

TIL AD DRAGA UR HAETTU A MISTOKUM VID L\(FJAGJOF SEM LEIDA TIL DAUDA
VEGNA RANGRAR IKOMULEIDAR TRANEXAMSYRU ER EINDREGID RADLAGT AP
MERKJA SPRAUTUR SEM INNIHALDA TRANEXAMSYRU (sj4 kafla 4.3, 4.4 0q 6.6).

*pbessi malsgrein skal vera feitletrud
o Kafli4.3
Breyta skal frabendingum eins og hér segir:

Inndeling i maenuvokva, utan basts (epidural);-eg eda i heilahol og gjof innan heila (hatta a
heilabjug, krompum og daudsfalli).

e Kaflid4

Bata skal eftirfarandi varnadaroroum vio:

[...]

Heaetta 4 mistokum vio lyfjagjof vegna rangrar ikomuleioar

<Heiti lyfs> er eingongu til notkunar i blageod. Ekki ma gefa <Heiti lyfs> i meenuvokva, utan
basts, i heilahol eda innan heila (sja kafla 4.3). Tilkynnt hefur verio um alvarlegar aukaverkanir,
b.m.t. banveen tilvik, pegar tranexamsvra var gefin i manuvokva fyrir slysni. Meoal pessara
tilvika hafa verio svaesinn verkur i baki, pjohnoppum og nedri utlimum, véovakippir og alflog,
og hjartslattartruflanir.

Gaeta skal varaoar til a0 tryggja rétta ikomuleio <Heiti lyfs>. Heilbrigoisstarfsfolk parf ad vera
medvitad um haettu a ad <Heiti lyfs> sé ruglad saman vio 6nnur stungulyf, sem gaeti leitt til pess
a0 <Heiti lyfs> sé gefin i maenuvokva fyrir slysni. Petta 4 einkum vio onnur stungulyf sem gefin
eru i maenuvokva og geetu verio notud vio somu inngrip og tranexamsyra.

Merkja a sprautur sem innihalda <Heiti lyfs> greinilega meo pvi ad paer séu til notkunar i
blazd.

e Kafli 6.6



Beeta skal eftirfarandi varadarreglum vid:

Til bess a0 koma i veg fyrir mistok vio lyfjagjof sjuklinga er heilbrigoisstarfsfélki eindregio
raolagt ao merkja <Heiti lvfs> sprauturnar pegar lvfio er dregio ur <X> til pess a0 audvelda
audkenningu og ao rétt ikomuleio sé valin.

Fylgisedill

o Kafli2

Breyta skal upplysingum sem fyrir eru a eftirfarandi hatt:
EKkKi ma nota <Heiti lyfs>

[...]

Vegna hattu 4 hedabélgu-ogflog kiradlagtad-g ; eravoky
heila-flogum og bolgu i heila ma ekki gefa <Heiti lyfs> i maenu, utan basts
i heila.
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(umhverfis maenu) eda

]

Varnadarord og varudarreglur

Lyfio ma EINGONGU gefa i blazed, annadhvort med innrennsli eda inndzelingu. Ekki ma gefa
lyfid i maenu, utan basts (umhverfis maenu) eda i heila. Tilkynnt hefur verido um alvarleg skadleg

ahrif vio gjof lyvfsins i maenu. Ef pu finnur fyrir verk i baki eda fotleggjum medan lyfio er gefio

e0a skommu sioar a a0 lata lsekninn eda hjukrunarfrading vita tafarlaust.

[...]
e Kafli3
Breyta skal upplysingum sem fyrir eru 4 eftirfarandi hatt:
[...]
Lyfjagjof
[...]

Ekki mé gefa <Heiti lyfs> i vdva, i maenu, utan basts (umhverfis meenu) eda i heila.

[...]
Upplysingar sem eiga ad koma fram a ytri umbadum

Beeta skal eftirfarandi upplysingum vid, ef engar slikar upplysingar eda samsvarandi upplysingar liggja
fyrir (Akveoa skal stad, Gtlit og lit & texta i samradi vid Lyfjastofnun).

[...]

Eingonqu til notkunar i bldsed. EKKI til notkunar i maenuvokva/utan basts.

[...]

A vid 61l lyfjaform tranexamsyru



Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli4.8

Ef aukaverkunin ,, Brdtt nyrnabarkardrep ©“ kemur na pegar fram i kafla 4.8 med annarri tioni skal ekki
breyta fyrirliggjandi tioni.

Eftirfarandi aukaverkun skal beett vid liffeeraflokkinn ,, Nyru og pvagfeeri“ med ,,tidni ekki pekkt “ ef
engar slikar upplysingar eda samsvarandi upplysingar liggja fyrir

Bréatt nyrnabarkardrep

Fylgisedill
e Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Skyndileg nyrnavandamal vegna vefjadreps i ytri hluta nyra (bratt nyrnabarkardrep)

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli4.8

Ef aukaverkunin ,, Endurtekin lyfjattbrot & sama stad “ kemur nu pegar fram i kafla 4.8 med annarri
tioni skal ekki breyta fyrirliggjandi tioni.

Eftirfarandi aukaverkun skal beett vid lifferaflokkinn ,, Hiid og undirhid “ med ,, tioni ekki pekkt **:

Endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad

Fylgisedill

o Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

Ofneemisvidbrégd sem koma vfirleitt fram & sama sveedi eda sveedum pegar Iyfid er gefid aftur
0g geta komid fram sem kringldttir eda spordskjulaga rodablettir og bdlga i hud, blédrur og

kladi (endurtekin lyfjautbrot & sama stad). Einnig getur hidin a svaedinu dokknad sem getur
verid vidvarandi eftir bata.
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Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaéeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur névember 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

28. desember 2025

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

26. febrdar 2026




