Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vankémysin eru visindalegu nidurstédurnar fyrir
raudalosblddleysi svohljodandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna vardandi raudalosblddleysi Gr heimildum og tilkynningum eftir
markadssetningu, par med talid tilvika par sem um var ad reeda naid timabundid samhengi, tilvika par
sem einkenni gengu til baka eftir medferdarhlé og/eda tilvika par sem viébrogd komu fram vié
endurtekna gjof, og i 1jdsi liklegs verkunarhattar telur PRAC ad orsakasamband a milli vankémysins og
raudalosblddleysis sé ad minnsta kosti hugsanlegur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta
skyldi lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda vankémysin til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vankémysin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda vankdémysin sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir Bl6d og eitlar i flokkun eftir liffaarum med tidnina ,ekki
pbekkt": raudalosblédleysi

Fylgisedill

Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

[...]
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum):




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh-fundur oktéber 2025

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

30. nbvember 2025

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. januar 2026




Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vankémysin eru visindalegu nidurstédurnar fyrir
lifrarskemmdir af véldum lyfja (DILI) svohljédandi:

f 1jési fyrirliggjandi gagna vardandi aukin lifrarensim Gr heimildum og tilkynningum eftir markadssetningu,
bar med talid tilvika par sem um var ad raeda naid timabundid samhengi, tilvika par sem einkenni gengu
til baka eftir medferdarhlé og/eda tilvika par sem vidbrogd komu fram vid endurtekna gjof, og i ljosi
liklegs verkunarhattar telur PRAC ad orsakasamband & milli vankémysins og aukinna lifrarensima sé ad
minnsta kosti hugsanlegur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skyldi lyfjaupplysingum
lyfja sem innihalda vankdémysin til samraemis vid pas.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vankdémysin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda vankdémysin sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Baeta eetti vid eftirfarandi aukaverkun(um) undir Lifur og gall i flokkun eftir liffaerum med tidnina
»algengar": aukinn alaninaminétransferasi, aukinn aspartataminoétransferasi

Fylgisedill
Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

[...]

o Haekkun lifrarensima
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Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu
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Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh-fundur oktéber 2025

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

30. nbvember 2025

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. januar 2026
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Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna
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Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vankémysin eru visindalegu nidurstédurnar fyrir
Kounis-heilkenni svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna vardandi Kounis-heilkenni Ur heimildum og tilkynningum eftir markadssetningu,
bar med talid allra tilvika par sem um var ad reeda naid timabundid samhengi, tilvika par sem einkenni
gengu til baka eftir medferdarhlé og/eda tilvika par sem vidbrogd komu fram vid endurtekna gjof, og i
ljosi liklegs verkunarhattar telur PRAC ad orsakasamband & milli vankdmysins og Kounis-heilkennis sé ad
minnsta kosti hugsanlegur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skyldi lyfjaupplysingum
lyfja sem innihalda vankdémysin til samraemis vid pas.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vankdmysin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda vankémysin sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar

CMDh meelir med bvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi
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Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4
Beeta skal vid vidvorun sem hér segir:

Ahrif 4 hjarta og adar og ahrif 4 sedar i heila

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis- hellkennls h1a swklmqum sem fa medferd med

hjartadreps.
. Kafli 4.8
Beaeta skal eftirfarandi aukaverkun(um) vid liffaeraflokkinn ,Hjarta® med tidnina ,ekki pekkt": Kounis-

heilkenni

Fylgisedill

Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota vankémysin
Varnadarord og varudarreglur

(]

- Greint hefur verid fra ofnaemlswabroqaum wa lyfinu [heiti lyfs], bar 8 medal 6ndunarkvillum

bradavakt ef pa finnur fyrir einhverju pbessara einkenna.

Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir

Vankémysin getur valdid ofneemisvidbrogdum en alvarleg ofneemisvidbrégd (bradaofnaemislost) eru mjog
sjaldgaef. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu faerd skyndilega sog- eda blisturshljéd vié 6ndun,
ondunarerfidleika, roda i efri hluta likamans, Utbrot eda klada.

Heaettu ad taka vankdmysin og segdu laekninum eda hjukrunarfraedingnum strax fra pvi ef pa finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi einkennum:

(]

- Brjéstverkur, sem kann ad vera merki um mdéqulega alvarleg ofnaamisvidbrogd sem kallast
Kounis-heilkenni.
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Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu
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Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh-fundur oktéber 2025

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

30. nbvember 2025

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. januar 2026
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