Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um heilakvilla af véldum skuggaefnis Gr heimildum og tilkynningum
eftir markadssetningu, par @ medal i sumum tilvikum naid timabundid samhengi, og i ljosi liklegs
verkunarmata, telur PRAC orsakasamband milli idbitriddls og heilakvilla af voldum skuggaefnis
vera ad minnsta kosti raunhaefan mdéguleika. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta zetti

,,,,,,

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

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir idbitriddl, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli dvinnings
og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda iébitriddl, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meaelir 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 & ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Baeta skal vid vidvorun sem hér segir:

4.4.2 Varudarreglur vid notkun

4.4.2.x. Sjiukdémar i midtaugakerfi

Greint hefur verid fra heilakvilla vid notkun iobitriddls (sja kafla 4.8). Heilakvilli af
véldum skuggaefnis getur komid fram med teiknum og einkennum um truflun a
taugastarfsemi, svo sem hoéfudverk, sjontruflunum, barkarblindu, rugli, krompum,
skertri samheefingu, helftarlomun, malstoli, medvitundarleysi, dai og heilabjig.
Einkennin koma yfirleitt fram innan nokkurra minutna eda klukkustunda eftir gjof
iobitriddls og ganga yfirleitt til baka innan nokkurra daga.

baettir sem auka gegndrzepi bléd-heilaproskuldsins audvelda gegnumferd
skuggaefnisins inn i heilavefinn, sem getur leitt til vidbragda i midtaugakerfinu, t.d.
heilakvilla. Ef grunur er um heilakvilla af voldum skuggaefnis skal hefja videigandi
medferd og ekki ma gefa idbitriddl aftur.

. Kafli 4.8
Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun i liffeeraflokknum Taugakerfi med tidnina ,ekki pekkt":

Heilakvilli af voldum skuggaefnis*

* Heilakvilli af voldum skuggaefnis getur komid fram med teiknum og einkennum sem
lyst er i kafla 4.4

Fylgisedill
Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Sérstakar varudarreglur vid notkun [sérheiti]

Medan a myndgreiningarferlinu stendur eda stuttu eftir ad pvi er lokid getur pa fundid
fyrir skammtima vandamali i heila sem kallast heilakvilli. Leitadu tafarlaust




laeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum einkennum sem tengjast pessum sjukdomi
sem lyst er i kafla 4.

Kafli 4

[...]
Tidni ekki pekkt: ekki er haegt ad daetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum.

Skammtima vandamal i heila (heilakvilli) sem getur valdid h6fudverk, rugli

sjéntruflunum, sjéntapi, krompum, erfidleikum vid samhaefingu hreyfinga, mattleysi
0drum megin i likamanum, talerfidleikum og medvitundarleysi.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur januar 2025

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar
til yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

16. mars 2025

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra
markadsleyfishafa):

15. mai 2025




