Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir boluefni gegn hlaupabdlu (lifandi), eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

f 1josi pess ad fram kom tilfelli i birtum gdgnum um banvaena hlaupabélusykingu af voldum boluefnis
hja dnamisbaeldum sjuklingi med bradahvitbleedi sem fékk dnaemisbalandi endurinnleidslumedferd,
telur PRAC ad orsakasamband milli Varilrix og banvena tilfellisins sé ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki, pratt fyrir ad sjuklingurinn hafi verid bolusettur i samraemi vid varnadarord fyrir
»Einstaklingar i mikilli haettu 4 a0 fa svaesna hlaupabdlu® eins og fram kemur i kafla 4.4 i samantekt &
eiginleikum Varilrix. PRAC telur ad kafli 4.4 1 samantekt 4 eiginleikum Varilrix skuli uppferdur til ad
fordast ad radleggja bidtima milli pess ad onemisbelandi medferd/krabbameinslyfjamedferd sé heett
og gjof a lifandi veikludu boluefni eins og Varilrix, sem gaeti verid of stuttur fyrir suma sjiklinga, eins
og fram kemur i fyrirliggjandi radleggingum nokkurra Evropurikja vardandi gjof a lifandi veikludu
boluefni hja dnzemisbaldum einstaklingum.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin , sampykkir CMDh heildarnidurst6our PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir boluefni gegn hlaupabélu (lifandi), telur CMDh, ad
jafnvaegid & milli avinnings og ahettu af Varilrix sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna fyrir Varilrix skuli breytt.



Vidauki II

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 a eiginleikum lyfs

o Kafli44
Varnadarordum fyrir einstaklinga i mikilli haettu 4 ad fa sveesna hlaupabdlu etti ad breyta sem hér
segir:

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabdlu

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi ur kliniskum rannséknum a Varilrix (+4°C samsetning)
hja einstaklingum i mikilli heettu & ad fa svaesna hlaupabolu.

fhuga ma bélusetningu hja sjuklingum med dnzemisbrest pegar avinningur vegur pyngra en ahattan
(t.d. hja einstaklingum med HIV an einkenna, skort 4 undirflokkum IgG, medfeedda daufkyrningafad,
langvinnan hnidasjikdom og sjukdém med komplementskorti).

Onamisbealdir sjiklingar 4n frabendingar gegn pessari bolusetningu (sja kafla 4.3) svara hugsanlega
ekki eins vel og sjuklingar med edlilegt onemiskerfi og pvi geta sumir pessara sjuklinga fengid
hlaupabolu ef peir eru utsettir fyrir henni, pratt fyrir videigandi gjof boluefnisins. Fylgjast skal vel med
pessum sjuklingum m.t.t. hlaupabolueinkenna.




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur i november 2025

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 05/01/2026
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 26/02/2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




