Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amiddarén, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um frumkomna 6fullnaegjandi starfsemi graedlings eftir hjartaigraeedsiu
Ur birtum gognum, telur PRAC ad orsakasamband milli amiddaréns og frumkominnar éfullnzegjandi
starfsemi graedlings eftir hjartaigraedslu sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad
peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingar fyrir Iyf sem innihalda amiddarén skuli uppfaerdar i samraemi vid
petta.

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

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amiddaron, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda amiédardn sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs

o Kafli4.4
Eftirfarandi varnadarordum skal baett vid:

Frumkomin é6fullnaegjandi starfsemi graedlings eftir hjartaigraedslu

I afturskyggnum rannséknum hefur notkun amiédaréns fyrir igreedslu hja einstaklingum
sem eiga ad gangast undir hjartaigraedslu verid tengd aukinni heettu a frumkominni
ofullneegjandi starfsemi graedlings (primary graft dysfunction (PGD).
Frumkomin 6fullnaegjandi starfsemi grsedlings er lifshaettulegur fylgikvilli hjartaigraedslu
og kemur fram sem truflun & starfsemi vinstri, haegri eda beggja slegla og kemur fram
innan fyrstu 24 kist. eftir igreedsluadgerd par sem ekki er greinanleg 6nnur afleidd orsoék
(sia kafla 4.8). Alvarleg frumkomin ofullneegjandi starfsemi graedlings getur verid
oOafturkreef.

Ihuga skal notkun annarra lyfja vid hjartslattartruflunum eins snemma og haegt er adur
en igreedsla fer fram hja sjuklingum sem eru a bidlista eftir hjartaigraedslu.

Eftirfarandi aukaverkunum a ad baesta vid undir flokknum ,,Averkar, eitranir og fylgikvillar
adgerdar", med tidnina ,tidni ekki pekkt":

e Kafli 4.8

Frumkomin é6fullnaegjandi starfsemi graedlings eftir hjartaigraedslu (sja kafla 4.4)

Fylgiseaill

e Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laeekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd lyfid:

Ef ba ert a bidlista eftir hjartaigraedslu er hugsanlegt ad leeknirinn breyti medferdinni. bad
er vegna pess ad synt hefur verid fram a ad notkun amiédardns fyrir hjartaigrsedslu auki
haettu a lifsheettulegum fylgikvilla (frumkomin éfullnaegjandi starfsemi greedlings) par sem
igreedda hjartad heettir ad starfa edlilega innan fyrstu 24 klist. eftir skurdadgerdina.

o Kafli 4

Tidni ekki pekkt:

Lifsheettulegur fylgikvilli eftir hjartaigraedslu (frumkomin é4fullnaegjandi starfsemi

graedlings) par sem igreedda hjartad heettir ad starfa edlilega (sja kafla 2 Varnadarord og
varudarreglur)




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur september 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 4. névember 2024
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 2. janGar 2025
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):




