Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levosimendan, eru visindalegu nidurstoournar
svohlj6dandi:

i 1josi fyrirliggjandi gagna um ofnzemisvidbrogd ur aukaverkanatilkynningum, par med talin 10 tilvik
med nain timatengsl, par sem einkenni gengu til baka pegar medferd var heett og/eda komu fram a ny
pegar medferd var hafin ad nyju, telur PRAC ad orsakasamband milli levosimendans og
ofn@misvidbragda s¢ i pad minnsta raunhefur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta
skuli upplysingum um lyf sem innihalda levosimendan i samraemi vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levosimendan, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli avinnings
og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levosimendan s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Tafla 3 Samantekt aukaverkana sem tilgreindar hafa verio fyrir levosimendan i kliniskum
rannsoknum 02 upplvsmgum eftir markaéssetnlngu u{—klrﬂsk-u—Paﬁnsekmmai—SU-Pr\LHLE—PcE%q%LE

Beeta 4 vid eftirfarandi aukaverkun, undir lifferakerfisflokkinn Onaemiskerfi med tidni ,,Tidni ekki
pekkt®.

Ofnzemi

Fylgiseoill
- Kafli4
Baeta a vi0 eftirfarandi aukaverkun med nyrri undirfyrirségn me0 tidni ,, Tioni ekki pekkt*.

Tioni ekki pbekkt (ekki er hagt ad asetla tioni ut fra fyrirliegjandi gognum):
Ofnzemi (einkenni geta falio i sér utbrot og klada).




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur i mai 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

6. jali 2025

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

4. september 2025




