Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir pneumdkokkafj6élsykrubdluefni , eru visindalegu
nidurstoournar svohljédandi:

[ 1j6si fyrirliggjandi upplysinga ar aukaverkanatilkynningum, telur PRAC ad orsakasamband milli
pneumokokkafjolsykrubdluefnis og dreps 4 stungustad. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta
@tti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda pneumokokkafjolsykrubdluefni til samraemis vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmelunum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pneumoékokkafjslsykrub6luefni, telur CMDh, ad jafnvaegid
4 milli avinnings og dhettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda pneumokokkafjolsykruboluefni sé
obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vioauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstriladur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kafli 4.8

Bata a eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn ,,Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad* med tionina ,,tioni ekki pekkt*:

Drep 4 stungustad

Fylgisedill
Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Dauour hudvefur a stungustad (drep a stungustad)




Vioauki II1

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur jantiar 2026

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 15. mars 2026
yfirvalda { viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurst6dunni 14. mai 2026
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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