Vidauki |

Visindalegar nidurstddur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir iohexol eru visindalegu nidurstéournar
svohljodandi:

[ ljosi tilteekra gagna um beta-adrenerga blokka i birtum visindagreinum telur PRAC ad synt hafi verid
fram 4 orsakasamhengi milli notkunar iohexo6ls og beta-adrenergra blokka og aukinnar heettu a
berkjukrampa hja sjiklingum med astma, auk minnkadrar verkunar af medferd med adrenalini. PRAC
alyktaodi a0 breyta eigi upplysingum um lyf sem innihalda iohexol til samraemis vid petta.

[ 1j6si tiltaekra gagna um heilakvilla af voldum skuggaefna i birtum visindagreinum og
aukaverkanatilkynningum, og i ljosi ahrifa af lyfjaflokknum (class effect) telur PRAC ad
orsakasamhengi milli notkunar iohex6ls og heilakvilla af voldum skuggaefna sé a.m.k. hugsanlegt.
PRAC alyktadi ad breyta eigi upplysingum um lyf sem innihalda iohexdl til samraemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir iohexol telur CMDh ad jafnveegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda iohexdl, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou 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 iohex6l og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera & i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er yfirstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Breyta a4 varnadarordum sem hér segir:

Ofnami

Sjuklingar sem nota beta-adrenerga blokka, einkum sjaklingar med astma, geetu haft lsegri
proskuld fyrir berkjukrampa og svara verr medferd med beta 6rvum og adrenalini, sem getur

gert ad verkum ad nota purfi sterri skammta. Pessir Ssjuklingar-sem-neta-beta-blokka geta einnig
synt 6venjuleg einkenni bradaofnaemis sem hagt er ad rangtulka sem vidbrogo fra vagus.

Truflanir i midtaugakerfi

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun iohexdls (sja kafla 4.8). Heilakvilli af voldum
skuggaefna getur komid fram med einkennum og ummerkjum réskunar & taugastarfsemi, svo
sem hofudverk, sjontruflunum, barkarblindu (cortical blindness), ringlun, flogakéstum, tapi &
samhaefingu, helftarmattleysi (hemiparesis), malstoli (aphasia), medvitundarleysi, daudadai og
heilabjlg. Einkenni koma vfirleitt fram innan mindtna eda klukkustunda eftir gjof iohexdls og
ganga Vfirleitt til baka & nokkrum dégum.

pettir sem auka gegndreaepi bléo-heila préskuldar geta audveldad skuggaefnum ad berast i
heilavef og hugsanlega leitt til vidbragda i midtaugakerfi, t.d. heilakvilla. Gata skal varadar vid
lyfjagjof i eed hja sjuklingum med brada blodpurrd i heila eda brada heilablaedingu og hja sjuklingum
me0 sjukdoma sem valda roskun a blod-heilahembiproskuldi, og hja sjuklingum med heilabjug, brada
afmylingu eda langt gengna heilaedakdlkun.

Ef grunur leikur a um heilakvilla af voldum skuggaefna & ad hefja videigandi medferd og ekKki
ma gefa iohexol a ny.

Fylgiseaill

. Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum 4dur en Omnipaque er notad.

Medan & myndatoku stendur eda fljotlega eftir ad henni Iykur geeti ordid vart vid skammvinna

roskun a heilastarfsemi sem nefnist heilakvilli. Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vio
einhver peirra ummerkja eda einkenna sem tengjast pessum kvilla og lyst er i kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnipaque

Latio leekninn vita ef:
Beta-blokkar geta aukid haettu & 6ndunarerfidleikum og haft ahrif & medferd vid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum, sem hatta er 4 ad komi fram vid notkun Omnipague.

. Kafli 4

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- timabundinn heilakvilli sem getur valdid ringlun, ofskynjunum, sjéntruflunum, sjontapi,
flogum, tapi & samhafingu, tapi & hreyfigetu 66rum megqgin i likamanum, talvandamalum
0g medvitundarleysi.




Vidauki 111

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstodunni: CMDh fundur febraar 2021

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 12/04/2021
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni 10/06/2021
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður
	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna
	Viðauki II
	Samantekt á eiginleikum lyfs
	Fylgiseðill
	Viðauki III
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu á niðurstöðunni

