Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

I 1josi tilteekra gagna um ahettu, i birtum visindagreinum og tilkynningum um aukaverkanir eftir
markadssetningu lyfsins, telur adildarrikid sem sér um mat (Lead Member State) ad breyta eigi
upplysingum um lyf sem innihalda iodixandl pannig ad hattunni & heilakvilla sé lyst frekar og
radleggingar veittar um lagmorkun aheettu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir iodixan6l telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda iodixandl, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda iodixandl og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



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 eyoa er yfirstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun iodixanols (sja kafla 4.8).

Heilakvilli af véldum skuggaefna getur komid fram med einkennum og ummerkjum réskunar &
taugastarfsemi, svo sem héfudverk, sjontruflunum, barkarblindu (cortical blindness), ringlun,
flogakdstum, tapi & samhafingu, helftarmattleysi (hemiparesis), malstoli (aphasia),
medvitundarleysi, daudadai og heilabjig innan minudtna eda klukkustunda eftir gjof iodixandls
0g gengur betta vfirleitt til baka & nokkrum dégum.

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med kvilla sem raska bléd-heila
pbroskuldi, sem hugsanlega leidir til aukins gegndreepis bldd-heila broskulds fyrir skuggaefni og
aukinnar haettu 4 heilakvilla. Sjuklingar sem eru med brada sjukdéma i heila, s&xli eda flogaveiki eru
i aukinni hattu 4 ad fa krampa og parfnast sérstakrar adgaeslu. Afengissjuklingar og
eiturlyfjaneytendur eru einnig i meiri heettu & ad f4 krampa og aukaverkanir fra taugakerfi. Vid gjof i
a0 parf ad gaeta sérstakrar vardar vio bréatt heilablodfall eda innankpubladingu hja sjuklingum med
breyttan bl6d-heila proskuld, heilabjig eda brada afmylingu (demyelination).

Ef grunur leikur & ad um heilakvilla af voldum skuggaefnis sé ad reeda a ao haetta gjof iodixandls
og hefja videigandi leeknismeoferd.

Fylgisedill
. Kafli 2

Medan & myndatoku stendur eda flj6tlega eftir ad henni lykur geeti ordio vart vid skammvinna
roskun & heilastarfsemi sem nefnist heilakvilli. Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid
einhver peirra einkenna sem tengjast pessu heilkenni og lyst er i kafla 4.

o Kafli 4

Timabundin réskun i heila (heilakvilli), p.m.t. rugl, minnistap, ofskynjanir,-og-skert-hreyfigeta
sjionvandamal, sjontap, krampaflog, tap & samhafinqu, skert hreyfigeta 6drum megin i
likamanum, talvandamal og medvitundarleysi.




Vidauki 1

Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 28. jandar 2021

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 14/03/2021
yfirvalda i viokomandi léndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 13/05/2021




