Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gadobutrol eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um gjof lyfsins 4 medgongu og gjof lyfsins i meenuvokva Gr
heimildum, aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhattar, telur
PRAC ad orsakasamband a milli gadobutréls og dhaettu vegna gjafar lyfsins 4 medgongu og vegna
gjafar i maenuvokva sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda gadébutrdl til samraemis vid pad.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gadébutrol telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli dvinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gadobutrol, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Varnadarordum skal baett vid sem hér segir:

Gadobutrél ma ekki gefa i menuvokva. Tilkynnt hefur verid um alvarleq, lifshaettuleg og
banvan tilfelli, einkum med vidbrogdum fra taugakerfi (t.d. da, heilakvilli, flog), vid notkun i
maenuvokva.

. Kafli 4.6
Nyjum upplysingum um ahettu af lyfinu pegar pad er notad 4 medgongu skal baett vid sem hér segir:
Medganga

Engarupphysingar Upplysingar um notkun skuggaefna sem innihalda gadolinium, par & medal
gadobutrols 4 medgongu eru takmarkadar. Gadoélinium getur borist yfir fylgju. EKKi er vitad
hvort utsetning fyrir gaddlinium tengist aukaverkunum hja fostri. [...|

Fylgiseaill
o Kafli 2 — Medganga og brjostagjof
Medganga

Gadobutrdl getur borist vfir fylgju. EkKi er vitad hvort pad hafi ahrif & barnid. b verdur ad lata
leekninn vita ef pu heldur ad pa sért pungud eda gaetir ordid pungud |[...]




Vidauki 11

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh 4 nidurstéounni: CMDh fundur jantar 2024

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 10. mars 2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 9. mai 2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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