Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir anastrosodls, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um augnpurrk Gr birtum heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par @ medal i sumum tilfellum nain timabundin
tengsl, bata pegar medferd var haett (positive de-challenge) og/eda einkennum sem komu aftur
pegar medferd var hafin ad nyju (positive re-challenge) og med hlidsjén af trdverdugum
verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband & milli anastrosdls og augnpurrks sé ad minnsta
kosti réttmaetur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum
fyrir lyf sem innihalda anastrosdl til samraemis vié pad.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum um sinarbdlgu og sinarrof Ur birtum heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par & medal i sumum tilfellum nain timabundin
tengsl, bata pegar medferd var haett (positive de-challenge) og/eda einkennum sem komu aftur
pegar medferd var hafin ad nyju (positive re-challenge) og med hlidsjén af trdverdugum
verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband & milli & milli anastroséls og sinarbdlgu og
sinarrofs sé ad minnsta kosti réttmastur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta
skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda anastrosdl til samraemis vié pas.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um minnisskerdingu Ur birtum heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par & medal i sumum tilfellum nain timabundin
tengsl, bata pegar medferd var haett (positive de-challenge) og/eda einkennum sem komu aftur
pegar medferd var hafin ad nyju (positive re-challenge) og med hlidsjén af trdverdugum
verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband & milli & milli anastrosols og minnisskerdingar sé
ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda anastrosdl til samreemis vié pad.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um skaeningsutbrot Ur birtum heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par @ medal i sumum tilfellum nain timabundin
tengsl, bata pegar medferd var haett (positive de-challenge) og/eda einkennum sem komu aftur
pegar medferd var hafin ad nyju (positive re-challenge) og med hlidsjén af trdverdugum
verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamband & milli & milli anastrosodls og hidskaeningsutpots sé
ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda anastrosdl til samreemis vié pad.

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

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir anastrosdls, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli

avinnings og aheaettu af lyfinu/lyfjlunum, sem innihalda anastrosoéls sé dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkunina Augu med tidnina ,ekki pekkt”:

Augnbpurrkur

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkunina HU& og undirh(d mes tidnina ,ekki
pekkt":

Skeeningsutbrot

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkunina Stodkerfi og bandvefur med tidnina
~ekki pekkt":

Sinarbdlga
Sinarrof

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkunina Taugakerfi med tidnina ,ekki pekkt":

Minnisskerding

Fylgisedill

. Kafli 4.

Aukaverkanir med tidni ekki pekkta (ekki er haegt ad daetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Augnpurrkur

Skaeningsutbrot (litlar, raudar eda fjélublaar kladabdlur & hidinni)

Bélga i sin eda sinarbdlga (bandvefur sem tengir vodva vid bein)

Sinarrof (bandvefur sem tengir vodva vid bein)

Minnisskerding




Vidauki III

Timaaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mars

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar 11 mai 2025
til yfirvalda i viskomandi I6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 10 jali 2025

(umsodkn um breytingu fra
markadsleyfishafa):
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