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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gadotersyru (stungulyf til notkunar i blaaed eda i
&0) eru visindalegu nidurstdédurnar svohljodandi:

I lj6si fyrirliggjandi gagna um gjof lyfsins & medgongu og gjof lyfsins i maenuvokva ar heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhéttar, telur PRAC ad
orsakatengsl sé & milli gadétersyru og ahattu vegna gjafar lyfsins & medgongu og vegna gjafar i
manuvokva. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem
innihalda gadétersyru i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gadtersyru (stungulyf til notkunar i blazed eda i &d) telur
CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og ahzttu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gadotersyru
(stungulyf til notkunar i blazed eda i &d), sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
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 vidkomandi adildarriki og
umseakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda gadotersyru (stungulyf til notkunar i
blazed eda i &d) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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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 gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli4.4

Ma-ekki-gefa-med-inndalingu-F-maenuhimnu-(intrathecal): Gaddtersyru ma ekki gefa i meenuvokva.

Tilkynnt hefur verid um alvarleq, lifshaettuleg og banveen tilfelli, einkum med vidbrégdum fra
taugakerfi (t.d. d&, heilakvilli, flog) vid notkun i meenuvékva. Gaddtersyra er eingdéngu gefin med
inndaelingu i blaaed. Ef lyfid lekur at fyrir &2d geta sést stadbundin 6polsvidbrogd sem parfnast stuttrar,
stadbundinnar medferdar.

o Kafli 4.6

Beeta skal vio eftirfarandi nyjum upplysingum um ahattu sem fylgir lyfinu pegar pad er notad &
medgongu:

Medganga

Engar-upplysingar-tggja-BrirUpplysingar um notkun skuggaefna sem innihalda gadolinum par
med talid gadotersyru & medgongu eru takmarkadar. Gadoélinium getur borist vfir fylgju. EKKi er

vitad hvort atsetning fyrir gadélinium tengist aukaverkunum hja féstri. Dyrarannsoknir hafa ekki
synt beinar eda dbeinar eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). EKki skal nota gadotersyru a medgéngu
nema heilsufar konunnar kalli & notkun gadétersyru.

Fylgisedill
e Kafli 2 — Medganga og brjostagjof
Medganga

Gadotersyra getur borist vfir fylgju. EKKi er vitad hvort bad hafi ahrif a barnid. Ekki & ad nota
Xxx & medgéngu nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.
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Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaéeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur januar 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

08. mars 2024

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

09. mai 2024
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