Vidauki I

Visindalegar nidustodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfis/leyfa



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um reglulega uppfaerda 6ryggisskyrslu (PSUR) fyrir ioversol, eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um Kounis-heilkenni Gr fraediritum og med hlidsjén af sennilegum
verkunarmata telur forystuadildarriki PRAC ad orsakasamband milli ioversol og Kounis-heilkennis sé
ad minnsta kosti raunhaefur mdéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstdédu ad breyta eetti
voéruupplysingum um voérur sem innihalda ioversol i samraemi vid pas.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC er CMDh sammala heildarnidurstédum PRAC og astaedum fyrir
tilmaelum.

Astzdur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/leyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ioversol, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfi/lyfjlum, sem innihalda ioversol sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/leyfanna skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med markadsleyfi i landinu



<Breytingar sem gera a i videigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, strikad-yfir texta sem hefur verid eytt)>

U Kafli 4.4
Bezeta skal vid vidvorun sem hér segir:

Hjarta- og aedasitikdémar-raskanir

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med
ioversol. Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni fra hjarta- og aedakerfi vegna
ofnaemis- eda ofurnaemisvidbragda sem tengjast pbrengingu i kransaedum o

hugsanlega leitt til hjartadreps.

. Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid liffaeraflokkinn Hjartasjukdomar med tidni sem ekki er pekkt:

Kounis-heilkenni

Fylgisedill

2. hluti: Adur en byrjad er ad nota <véruheiti>
Vidvaranir og varudarreglur

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum vid lyfinu, p.m.t. 6ndunarerfidleikum o
brjéstverk vid notkun lyfsins <product name>. Lattu leekni pinn vita undir eins ef pu tekur

eftir einhverjum pessara einkenna.




Vidauki II1

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

Cmdh-fundur i jantar 2026

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi I6ndum:

15. mars 2026

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

14. mai 2026




