Vidauki I

Visindalegar nidurst6dur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR, reglulega uppfeerda(r) 6ryggisskyrslu(r) fyrir
kddein/parasetamdl, eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

a)

b)

)

d)

e)

f)

f 1j6si fyrirliggjandi gagna ur fyrirliggjandi heimildum og sjélfsprottinna tilkynninga um
milliverkanir 6pidida og gabapentindida (gabapentins og pregabalins), og med hlidsjon af
fyrirliggjandi vidvérunum i 68rum lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda 6pi6ida, er réttleetanlegt
ad uppfeera kafla 4.5 i samantekt & eiginleikum lyfsins til ad endurspegla milliverkanir vié
gabapentinoida.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um starfstruflun i hringvodva gallrasar (e. sphincter of Oddi
dysfunction), Ur ritum og sjalfsprottnum tilkynningum, og midad vid sennilegan verkunarhatt, er
orsakasamhengi milli kddeins/parasetamdls og starfstruflun i hringvodva gallrédsar talid aé
minnsta kosti raunhaefur moguleiki. bvi ber ad breyta upplysingum um lyfid til samraemis vid pad
og astaeda er til ad uppfeera kafla 4.4 og 4.8.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna Gr heimildum um ofursarsaukanami og med hlidsjon af fyrirliggjandi
vidvorunum i 68rum lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda 6piéida eins og kodein, morfin og
kédein/ibuproéfen, er talin asteeda til ad uppfeera kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfsins til ad
vara vid heettu @ ofursarsaukanaemi af véldum kddeins.

I Ijési fyrirliggjandi gagna um midleegan kaefisvefn (e. central sleep apnoea - CSA) og hugsanleg
ahrif allra lyfja i flokki 6pidida skal breyta vidvorun i kafla 4.4 til ad lysa heettunni & midlaagum
keefisvefni med kodeini.

I Ijési fyrirliggjandi gagna Gr heimildum um haettu & 6piéidafikn (OUD) og med hlidsjon af
fyrirliggjandi vidvorunum i 6drum lyfjaupplysingum um 6pididalyf eins og kddein, tramaddl og
kodein/ibupréfen, er astaeda til uppfeersiu a kéflum 4.2, 4.4 og 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) til ad auka upplysingar um hattu a lyfjafikn/lyfjamisnotkun med pvi ad bezeta vid
neikveedum afleidingum ofnotkunar 6pidida og tengdum aheettupattum i samraemi vid ordalag
sem pegar hefur verid innleitt fyrir adra 6pidida og med pvi ad maela med pvi ad gerd sé azetlun
um lyfjanotkun adur en medferd med kddeini hefst til ad takmarka medferdarlengd.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna ur heimildum og sjalfsprottinna tilkynninga um Gtsetningu fyrir slysni
(eitrun hja bornum) skal breyta fylgisedlinum til samraemis vid pad til ad leggja aherslu a
naudsyn pess ad geyma lyfid & tryggum og 6ruggum stad.

PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
kédein/parasetamal.

Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

Uppfaerdu 2. kafla um notkunarleyfi med pvi ad beeta vid svortum vidvorunarkassa um edli lyfja sem
innihalda épidida og heaettu & dvanabindingu og fikn, i samraemi vié vidvorunina sem nylega var sampykkt
i PSUSA-ferlinu fyrir lyf sem innihalda adeins kédein (PSUSA/00000843/202501).

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

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna um kédein/parasetamdl, telur CMDh, a& jafnvaegi® milli dvinnings
og ahaettu lyfja sem innihalda kédein/parasetamol haldist 6breytt, ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera a i videigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda geghrumstrikadur)>

a. Lyfjamilliverkanir gabapentindida

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.5
Baeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Ef eins ordalag er pegar ad finna i kafla 4.5 | samantekt a lyfsedli lyfsins og ,Samhlidanotkun <lyfs> med
[...] getur valdid 6ndunarbeaelingu, lagprystingi, mikilli sleevingu, dai eda dauda.", ma beeta nyju tillégunni
um texta (p.e. ,gabapentindidar (gabapentin og pregabalin)") vid ndverandi setningu. Ef petta ordalag er
ekki pegar ad finna i kafla 4.5 i samantekt a eiginleikum lyfsins, ma baeta nyju tillégunni ad setningu
beint vid a eftir fyrirliggjandi ordalagi um milliverkanir vid énnur lyf sem verka & midtaugakerfid og gaetu
aukid ahrif 8 midtaugakerfid.

Einungis skal visa i kafla 4.4 ef einnig er lyst milliverkunum sem leida til vidbdtarahrifa & midtaugakerfid
og 6ndunarbeelingar i kafla 4.4. Ekki er lagt til nytt ordalag i kafla 4.4.

Samhlidanotkun <Ilyfs> med gabapentindéidum (gabapentini_og pregabalini) getur valdid
ondunarbalingu, lagprystingi, mikilli sleevingu, dai eda dauda (sja kafla 4.4).

Fylgiseadill
e Kafli 2

A ad baeta vid nidverandi lista yfir punktalista i kaflanum ,Onnur lyf og <heiti lyfs>" (t.d. med
undirfyrirségninni ,Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur, hefur nylega tekid eda geetir tekid
oénnur lyf" (eda svipad) eda ,Heettan & aukaverkunum eykst ef pu tekur" (eda svipad).)

Notkun annara lyfja og [lyfjaheiti]
Segdu laekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pu tekur, hefur nylega tekid, eda kynnir ad taka 6nnur lyf

Gabapentin _eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugakyvilla

(taugaverkir)

b. Starfstruflun i hringvédva gallrasar og kvillar i lifur og galli

Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.4
Baeta skal vid eftirfarandi vidvérun:

Eftirfarandi vidvérunartexti skal koma i stad nuverandi ordalags med feitletrun og undirstrikad eftir pvi
sem vid &.

Lifur og gall

Kddein getur valdid truflunum og krampa i hringvédva gallrdsar og pannig aukid haettuna a
einkennum gallrasar og brisbélgu. bvi parf ad geeta varudar vid gjof kdédeins/parasetamols hja
sjuklingum med brisbélgu og sjukdoma i gallras.

o Kafli 4.8



Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn Lifur og gall med ,0pekktri tigni*:

Ef aukaverkunin ,Starfstruflun i hringvédva gallrasar" er pegar nefnd i kafla 4.8 med annarri tidni, skal
vidhalda nuverandi tidni.

Starfstruflun i hringvédva gallrasar

Fylgisedill
o Kafli 2

Eftirfarandi texti skal koma [ stad nuverandi ordalags um vidkomandi vidvérun feitletradur og
undirstrikadur eftir pvi sem vid a.

Varnadarord og varudarreglur

[...]

Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir miklum verkjum i efri hluta kvidar sem
hugsanlega leidir i bakid, 6gledi, uppkdéstum eda hita par sem petta gaetu verid einkenni sem
tengjast boélqu i brisi (brisbdélgu) og gallvegum.

o 4, Kafli
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tigni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

vandamal sem hefur ahrif a loka i pérmum (starfstruflun i hringvédva gallrasar)

c. Ofursarsaukanaemi

Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.4

Ef sambeerileg ordalag hefur ekki verid tekid upp, er maelt med eftirfarandi uppfaersium a
lyfiaupplysingum fyrir lyf sem innihalda kddein/parasetamdl samsetningu:

Eins og med adra Opidida, skal ihuga miégquleikann a8 ofursarsaukanzemi vegna 6pidida ef

verkjastilling med auknum skammti af kédeini er 6fullnsegjandi. Naudsynlegt getur verid ad

minnka skammta eda endurskoda medferdina.

Fylgisedill
e Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Radfaerdu pig vid laekni eda lyfjafraeding ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum & medan
pbu <tekur> <notar> <heiti lyfsins>

e Ef pbu finnur fyrir verkjum eda aukinni naemi fyrir verkjum (ofursarsaukanami) sem

breytist ekki vid heerri skammt af lyfinu pinu.

d. Svefntengdar ondunarraskanir, p.m.t. midlaegur kaefisvefn
Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4



Baeta skal vid eftirfarandi vidvorun:

Textinn hér ad nedan eetti ad vera settur sérstaklega fram, 6had peim upplysingum sem pegar eru til um
oéndunarbaelingu sem nefndar eru i malsgreininni ,Ahaetta tengd samhlidanotkun réandi lyfja eins og
bensddiazepina og skyldra lyfja".

Opibid geta valdid svefntengdum éndunarréskunum, p.m.t. midleequm kafisvefni og

svefntengdum _surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna & midleegum kaefisvefni med

rrs

skammtahadum heetti. Thuga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja sjiklingum sem fa
midlaegan kaefisvefn.

Fylgisedill
o Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Svefntengdar 6ndunarraskanir

[Lyfjaheiti] getur valdid svefntengdum 6éndunarréskunum eins oq keaefisvefni (ondunarhlé i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt sirefnismagn i bl6di). Einkennin geta m.a. verid

ondunarhlé i svefni, ad vaknad sé upp um neetur vegna ma3di, erfidleikar vid ad vidhalda svefni

eda 6hoéfleqg syfja a daginn. Ef bi eda annar einstaklingur finnur fyrir bessum einkennum skaltu

hafa samband vid laekninn. Hugsanlega parf laeknirinn ad minnka skammtinn.

e. Opiéidafikn
Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.2

Lyfjagjof

Medferdarmarkmid og st6dvun medferdar

Adur en medferd mead [lyfiaheiti] er hafin skal 4kveda medferdaraaetiun i samradi vid
sjuklinginn, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid, og aesetlun um lok medferdar, i
samrzemi vid verkjastjéornunarleidbeiningar. Medan a medferd stendur skal vera reglulegt
samband milli lseknis og sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd, og til ad meta
hvenzer hatta eigi medferd og adlaga skammta ef porf krefur. Pegar sjuklingur parfnast ekki
frekari medferdar med kodeini kann ad vera radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad
koma i veqg fyrir frahvarfseinkenni. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal
ihuga moguleikann & ofursarsaukanaemi, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdéms

(sia kafla 4.4).

Lengd medferdar

bar sem fyrirliggjandi texti tilgreinir hamarksnotkunartima aetti ad beeta eftirfarandi ordalagi vid hann i
stad pess ad skipta honum (ut.

Medferdartimi stti ad vera eins stuttur og moéqulegt er og ef engin virk verkjastilling naest skal

s -7 - 7=

radle a sjuklingum/umonnunaradilum ad leita alits laeknis.

o Kafli 4.4



Nuverandi vidvérun aetti ad breyta sem hér segir (ntuverandi ordalag i vidkomandi vidvérun aetti ad skipta
ut fyrir eftirfarandi malsgrein eftir pvi sem vid a):

rrs

pol, likamleg og andleg avanabinding oq épididafikn geta myndast vid endurtekna gjof 6pidida

rrs

eins og [heiti lyfs]. Endurtekin notkun [lyfjaheiti] getur leitt til 6pididafiknar. Steerri skammtur
og lengri medferd med 6piéidum getur aukid heettuna a ad opididafikn prdist. Misnotkun eda
visvitandi rong notkun a [lyfjaheiti] getur leitt til ofskommtunar og/eda dauda. Haettan a ad
bréa med sér 6pididafikn er aukin hja sjuklingum med persénulega ségu eda fjolskyldusdgu
(foreldrar eda systkini) um misnotkun vimuefna (par 8 medal afengissyki), sjuklingum sem
nota tobak eda hja sjuklingum med s6gu um 6nnur gedrzen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi,

kvida oq persénuleikaraskanir).

Adur en medferd med [lyfjaheiti] er hafin og medan & medferd stendur, skal nA samkomulagi
vid sjuklinginn um medferdarmarkmid og azetlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og

medan a medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um ahaettu og einkenni opididafiknar.
Ef bessi einkenni koma fram skulu sjiaklingar hafa samband vid lsekninn.

Fylgjast barf med sjuklingum me3d tilliti til einkenna teikna um asaekni i lyf (t.d. bidja of
snemma um lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun a4 samhlidanotkun 6pidida og
gedlyfia (eins og benzédiazepina). fthuga skal radgjof hja fikniradgijafa fyrir sjaklinga med
teikn og einkenni épididafiknar.

e Kafli 4.8
Eftirfarandi malsgrein eetti ad baeta vid undir téfluna eda lysinguna sem dregur saman aukaverkanirnar:
Lyfjafikn

Endurtekin notkun [lyfjaheiti] getur leitt til lyfjafiknar, jafnvel vid medferdarskammta. Hattan
a lyfjafikn getur verid mismunandi eftir einstokum ahaettupattum sjuklings, skémmtum og
lengd 6pididamedferdar (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

Eftirfarandi texti skal koma i stad nuverandi ordalags um vidkomandi vidvérun feitletradur og
undirstrikadur eftir pvi sem vid a.

o Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

bol, avanabinding og fikn

rrs

Endurtekin notkun épidida getur leitt til bess ad lyfid hefur minni ahrif (ba venst pvi, pbekkt
sem bol). Endurtekin notkun [lyfjaheiti] getur einnig leitt til avana, misnotkunar og fiknar sem
geta valdid lifshaettulegri ofskommtun. Haettan &8 pessum aukaverkunum getur aukist med
steerri skammti og lengri notkunartima.

Avanabinding eda fikn geta valdid pvi ad pér finnst b ekki lenqur hafa stjérn & pvi hversu
mikid magn af lyfinu pd parft ad taka eda hversu oft pa parft ad taka pad.

Hzettan a ad verda had(ur) eda haldin(n) fikn er mismunandi eftir einstaklingum. ba gaetir att
meiri haettu & verda haldin(n) fikn eda verda had(ur) [lyfjaheiti] ef:




- bi eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,.haldin(n) fikn“).

- bu reykir.

- PG hefur einhvern tima att i vandraedum vardandi gedslag (bunglyndi, kvida eda
personuleikaréoskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef b( tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum & medan pu tekur [lyfjaheiti] geeti pad
verid merki um ad pa sért ordin(n) had(ur) eda sért haldin(n) fikn.

- b4 parft ad taka lyfid lenqgur en laeknirinn hefur radlagt

- ba parft ad taka meira en radlagdan skammt

- ba geetir fundid fyrir pvi ad pua purfir ad halda afram ad nota lyfid pitt, jafnvel pott pad hjalpi
ekki til vid ad lina <sdrsauka>

'\\

- bu notar lyfid af 68rum astaedum en avisad er, t.d. ,til ad halda ré"“ eda ,hjalpa pér ad sofa"

- P hefur gert itrekadar, aranqurslausar tilraunir til ad heetta eda stjérna notkun lyfsins

(frahvarfsahrif")

Ef ba tekur eftir einhverjum pessara teikna skaltu raeda vid lsekninn pinn til ad rseda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvenaer rétt er ad haetta og hvernig eigi ad haetta a
oruggan hatt (Sja kafla 3, Ef pa haettir ad taka [lyfjaheiti]).

o Kafli 3
3. Hvernig nota a [lyfjaheiti]

<Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn <eda lyfjafreedingur> hefur sagt til um. Ef ekki er ljdst hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja <leekninum> <eda> <lyfjafraedingi>.>

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laknirinn rseda vid pig

hverju pu matt baast vid af notkun rlvf1ahe|t|'l hvenaer og hversu lengi pa pbarft ad nota paa,

pba haettir ad taka [lyfjaheiti]).

bar sem fyrirliggjandi texti tilgreinir hamarksnotkunartima eetti ad beeta eftirfarandi ordalag vid hann
stad pess ad koma i stadinn.

[Lyfjaheiti] skal nota i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad draga Gr einkennum. Ef

ahrifarik verkjastilling naest ekki medan lyfid er tekid, skalt pi leita rada hja laekni.

f. éviljandi utsetning og geymsla a 6ruggum og tryggum stad
Fylgisedill

e 5. kafli.
Hvar a ad geyma <lyfjaheiti>

[...]



Baeta skal vid eftirfarandi upplysingum. Ef fyrirliggjandi texti er til stadar vardandi geymslutilhégun (t.d.

vardandi hitastig eda laest rymi), baetid pa nyjum texta vid beint fyrir ofan eda beint fyrir nedan nuverandi
upplysingar, eftir pvi sem vid a.

Geymid lyfid & 6rugqu og tryggu geymslurymi par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. Pad getur
valdid alvarlegum skada og verid banveent fyrir folk pbegar pad er ekki atlad peim.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir framkvaemd a afstédunni>
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur ndvember 2025

Pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

28. desember 2025

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

26. febrtar 2026
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