Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fentanyl (fordapléstrar, stungulyf, lausn — adeins
lyf med landsmarkadsleyfi) eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

A yfirstandandi PSUR timabili hafa verid gerdar mikilveegar 6ryggisuppfeerslur  lyfjaupplysingum
fyrir fentanyl fordaplastra vardandi hattu & misnotkun, &vanabindingu og frahvérfum, m.a. itarlegri
varnadarord um opio6idafikn (opioid use disorder). Fentanyl stungulyf, lausn (i.v. og i.m.) er &tlad til
brada- og skammtimanotkunar. Samt sem adur, med tilliti til pess ad hattan & rangri notkun og
misnotkun er lika til stadar fyrir fentanylsitrat, skulu markadsleyfishafar fentanyl stungulyfs, lausnar
einnig setja inn itarlegri varnadarord um opiéidafikn i kafla 4.4 i SmPC og uppfeara fylgisedilinn til
samramis.

Tilkynnt voru fjolmarg tilfelli vegna fentanyl fordaplasturs hja sjuklingum innan EES (flest peirra ekki
alvarleg) um vidlodunarvandamal lyfsins og vidlodunarvandamal vérunnar. Ryni & tilfellum um
vidlodunarvandamal plastursins leiddi til peirrar alyktunar ad upplysa skyldi sjuklinga um ad
verkurinn geti skyndilega versnad ef plasturinn helst ekki lengur vel 4 eda ef hann hefur dottio af og ad
i slikum tilvikum skuli skipta um plastur.

Byggt a fyrirliggjandi upplysingum ur birtum gégnum um fentanyl og épidida sem lyfjaflokk, skal
vara laekna og sjuklinga vid milliverkun fentanyls og gabapentin-lyfja (gabapentinoids) vegna pess ad
samhlidanotkun pessara lyfja sem bala midtaugakerfid eykur haettuna & sleevingu, 6ndunarbelingu,
déi og dauda. I evropska SmPC fyrir Lyrica (pregabalin) og Neurontin (gabapentin) er ni pegar greint
fra heettunni 4 dndunarbalingu vid samhlidanotkun med 6pididum i kafla 4.4 og einnig eru videigandi
oryggisupplysingar um pessi samverkandi ahrif i kafla 4.5. 1 hollensku SmPC i kafla 4.5 fyrir lyf sem
innihalda oxykadon (p.e. frumlyf) eru pregabalin og gabapentin auk pess talin upp sem flogaveikilyf
sem geta valdid balingu & midtaugakerfinu og er varad vid samsetningu peirra. Gera skal svipada
uppfarslu fyrir fentanyl lyf sem eru gefin um slimhua.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — adeins lyf med
landsmarkadsleyfi) telur CMDh ad jafnveegid & milli vinnings og &heettu af lyfinu/lyfjunum, sem
innihalda fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — adeins lyf med landsmarkadsleyfi), sé Obreytt ad
pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn —
adeins lyf med landsmarkadsleyfi) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

PRAC alyktadi ad lyfjaupplysingarnar fyrir fentanyl fordaplastra fra 6llum markadsleyfishofum
skuli vera uppfeeroar & eftirfarandi hatt:

- Uppfeera kafla 4.5 i SmPC med upplysingum um samverkandi ahrif gabapentin-lyfja
(gabapentinoids) og lyfja sem bala midtaugakerfid. Uppfeera skal fylgisedilinn til samreemis.

- Uppfeera kafla 3 i PIL med upplysingum um verkunarleysi ef plasturinn dettur af.

PRAC alyktadi ad lyfjaupplysingarnar fyrir fentanyl stungulyf, lausn fra 6llum markadsleyfishtfum
skuli vera uppfaerdar & eftirfarandi hatt:

- Uppfeera kafla 4.4 i SmPC med hnitmidudum varnadarordum um opididafikn (opioid use disorder).
Uppfaera skal fylgisedilinn til samraemis.

- Uppfeera kafla 4.5 i SmPC med upplysingum um samverkandi &hrif gabapentin-lyfja
(gabapentinoids) og lyfja sem baela midtaugakerfid. Uppfeera skal fylgisedilinn til samreemis.

Raodlagt er ad gera eftirfarandi breytingar i lyfjaupplysingunum fyrir lyf sem innihalda virka efnid
fentanyl (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur):

Samantekt & eiginleikum lyfs

Breytingar i SmPC fyrir fentanyl fordaplastra:

Kafli 4.5

Lyf sem verka a midtaugakerfio/lyf sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid, p.m.t. &fengi og sterk
verkjalyf sem baela midtaugakerfid

Samhlidanotkun < lyf > og annarra lyfja sem hafa balandi &hrif & midtaugakerfid (p.m.t.
benzédiazepin og 6nnur sleevandi lyf/svefnlyf, 6pididar, svefingalyf, fenothiazin, réandi Iyf,
andhistamin med slaevandi verkun, &fengi og sterk verkjalyf sem bala midtaugakerfid), og
vodvaslakandi lyfja og gabapentin-lyfja (gabapentin og pregabalin) getur valdid éndunarbalingu,
lagprystingi, verulegum slaevandi dhrifum, dai eda dauda.

Breytingar i SmPC fyrir fentanyl stungulyf, lausn:

o Kafli 4.4

ot I I .
Pol og opididafikn (misnotkun og dvanabinding)
V|6 endurtekna notkun 0p|0|6a getur bol kom|6 fram og sjuklingur or6|6 I|kamlega og andlega hadur

Endurtekin notkun 6pi6ida getur leitt til épididafiknar (opioid use disorder). Misnotkun eda
visvitandi réng notkun dpidida getur valdid ofskémmtun og/eda dauda. Haettan a pvi ad préa
med sér épididafikn er meiri hja sjuklingum med persénulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar
eda systkini) um misnotkun vimuefna (pb.m.t. afengissyki), hja peim sem nota tébak eda
sjuklingum med ségu um 6nnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt bunglyndi, kvida eda
personuleikaraskanir).

o Kafli 4.5



Markadsleyfishafar skulu beeta gabapentin-lyfijum (gabapentini og pregabalini) vid i varnadarord
sem eru n0 pegar til stadar fyrir lyf sem geta aukid dndunarbelandi ahrif opidida i
milliverkanakaflanum t.d.:

,LYf eins og barbiturlyf, benzodiazepin eda skyld lyf, gedrofslyf, svaefingalyf, gabapentin-lyf
(gabapentin og pregabalin) og énnur efni sem hafa dsértaek baelandi ahrif a midtaugakerfid (t.d.
alkohdl) geta aukid dndunarbalandi verkun opidioa.”

Fylgisedill

Breytingar i PIL fyrir fentanyl fordapléstra:
o Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota < lyf >

Lattu leekninn eda lyfjafraeding einkum vita ef pu notar:
o Onnur verkjalyf, t.d. 6pi6id verkjalyf (t.d. buprenorphin, nalbuphin eda pentazocin) og sum
verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).

o Kafli 3. Hvernig nota & < Iyf >

Ef verkirnir versna

o Ef verkurinn verdur skyndilega verri eftir ad pd hefur komid pléstri fyrir skaltu skoda
plasturinn. Ef hann helst ekki lengur vel & eda hefur dottid af skaltu skipta um plastur (sja
einnig kaflann ,.Ef plastur dettur af*)

o Ef verkirnir versna med timanum medan a notkun plastranna stendur getur laeknirinn reynt
plastur med meiri styrkleika eda gefid vidbotarverkjalyf (eda hvort tveggja)

o Ef plastur i meiri styrkleika hjalpar ekki getur laeknirinn dkvedid ad hetta notkun plastranna

Breytingar i PIL fyrir fentanyl stungulyf, lausn:
o Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [fentanyl stungulyf, lausn]

Varnadarord og vartdarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en [fentanyl stungulyf, lausn] er notad ef:

[...]

- PuU eda einhver i fij6lskyldunni hefur misnotad eda verid had/hadur afenai,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn).

- PU reykir.

- Pu hefur einhvern timan verid med vandamal i sambandi vid gedslag (bunglyndi, kvida
eda personuleikardéskun) eda hefur verio i medferd hja gedlekni vegna annarra
gedsjukdoma.

[...]

Endurtekin langtimanotkun 6pio6id verkjalyfja getur ordid til pbess ad lyfid verdur minna virkt (pu
myndar pol). bad getur einnig leitt til &vanabindingar og misnotkunar sem getur valdid
lifsheettulegri ofskommtun. Ef pa hefur ahygojur af bvi ad verda had/hadur [fentanyl-lyf] er
mikilveegt ad pu radfeerir big vid laekninn.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding einkum vita ef pu notar:
. Einhver verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2021

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

31. januar 2022

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

31. mars 2022
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