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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir botalinum taugaeitur af gerd A —
raudkornakekkja fléttu (haemagglutinin complex) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Takmorkud gogn stydja gagnsemi moteiturs ef til bétalinumeitrunar kemur eftir ofskdmmtun.
Heildarmyndin bendir til ad gjof méteiturs geti, a.m.k. i sumum tilvikum, verid gagnleg til ad stédva
tbreidslu 16munar. Ennfremur innihalda sumar leidbeiningar, m.a. fra European Centre for Disease
Prevention and Control, radleggingar um notkun méteiturs i tilteknum tilvikum bétalinumeitrunar.
Eigi ad sidur fylgir notkun moteiturs heetta & alvarlegum aukaverkunum, p.m.t.
bradaofnemis/bradaofnaemislikum vidbrégdum. Ennfremur eru til ymsar tegundir méteiturs og er
Ovissa um adgengi ad moteitri i sumum adildarléndum. Ad 6llu samanldgdu taldi PRAC ad ekki veeri
neeg asteeda til ad lata fylgja radleggingu um ad ihuga notkun moteiturs til ad takmarka Gtbreidslu og
lengd teikna og einkenna bétalinumeitrunar. Eigi ad sidur alyktar PRAC ad nagar visbendingar liggi
fyrir til ad fjarleegja ndverandi setningu: ,,Ekkert sértaekt mateitur er til; ekki etti ad gera rad fyrir ad
méteitur sé gagnlegt” og visa adeins i almenna studningsmedferad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir botalinum taugaeitur af gerd A - raudkornakekkja fléttu
telur CMDh ad jafnvaegio & milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bétdlinum
taugaeitur af gerd A - raudkornakekkja fléttu , sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda bétalinum taugaeitur af gerd A -
raudkornakekkja fléttu og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyoa er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
o 4.9 Ofskdmmtun

Mjog storir skammtar geta valdid Gtbreiddri og mikilli tauga- og védvalomun. Ofskdmmtun getur leitt
til aukinnar haettu & ad taugaeitrid berist i blodras og valdi fylgikvillum sem tengjast eitrun af voldum
botalinum eiturs sem tekid er inn (t.d. kynglngarerflélelkum og raddtruflun). Porf getur verid fyrir
ondunaradstod ef mjog storir skammtar valda 16mun i 6ndunarvodvum. Ekkert-sértekt-méteiturerti:

ekki-ztti-ad-gerarad-fyrirad-meoteiturse-gagnlegtogrRadlagt er ad veita almenna studningsmedfero.

Ef til ofskdmmtunar kemur skal heilbrigdisstarfsmadur hafa eftirlit med sjuklingi med tilliti til hvers
kyns ummerkja og/eda einkenna 6venju mikils mattleysis eda Idmunar i védvum. Veita skal medferd
samkvaemt einkennum ef & parf ad halda.

EKkKi er vist ad einkenni ofskdmmtunar komi fram tafarlaust eftir inndaelingu. Ef lyfinu er sprautad inn
eda pad tekid inn fyrir slysni & heilbrigdisstarfsmadur ad fylgjast med sjuklingnum i nokkrar vikur
med tilliti til hvers kyns ummerkja og/eda einkenna dvenju mikils mattleysis eda ldmunar i védvum.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 03/11/2019
yfirvalda i viokomandi l6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 02/01/2020

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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