Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AD teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir linezolid, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljoédandi:

i 1josi fyrirliggjandi upplysinga um blodsykurslaekkun ur kliniskri rannsokn (kliniskum rannsoknum),
utgefnum visindagreinum, aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu medal annars i sumum
tilvikum ad aukaverkunin gekk til baka pegar notkun lyfsins var heett og/eda kom aftur pegar notkun
var hafin 4 ny og 1 1j6si sennilegs verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakatengsl 4 milli linezolid og
blodsykurslaekkunar sé ad minnsta kosti sennilegur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda linezolid 1 samreemi vid pad.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um svort lodin tunga i utgefnum visindagreinum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu medal annars i sumum tilvikum ad aukaverkunin
gekk til baka pegar notkun lyfsins var heett og/eda kom aftur pegar notkun var hafin 4 ny og 1 ljosi
sennilegs verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakatengsl 4 milli linezolid og ,,svartrar lodinnar tungu* sé
ad minnsta kosti sennilegur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja
sem innihalda linezolid 1 samrami vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstoour PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir linezolid, telur CMDh, ad jafnvaegid a milli avinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda linezolid sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh malir 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 ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,,Efnaskipti og naring® med tioni
sjaldgeefar:

Bloosvkurslaeekkun

Bata skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffaeraflokknum ,,Meltingarfeeri* med tioni mjog
sjaldgeefar:

Svort lodin tunga

Fylgisedill
o Kafli4

Breyta skal kafla 4 eins og hér hér segir:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Bloonatriumlaekkun (1itid magn natriums 1 bl6di)
. Bléodsykursleekkun (lagur bléosykur)
. Nyrnabilun

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

. Svort litabreyting a vfirbordi tungunnar sem viroist lodin




Vidauki III

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéoou



Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur desember 2025

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til | 25. januar 2026
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 26. mars 2025
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):




