Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour
A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn —
eingdngu lyf med landsmarkadsleyfi), eru visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Avanabinding og fikn er veigamikil 4hztta vegna notkunar fentanyls (fordaplastrar - eingongu lyf med
landsmarkadsleyfi) og er enn dhyggjuefni innan ESB/EES. Tioni tilkynninga minnkadi ekki a
yfirstandandi PSUSA timabili, hun hefur yfirleitt haldist stodug sidustu 5 arin (1. mai 2019 til 30. april
2024). Upplysingar ar birtum greinum, nokkrum birtum rannséknum stadfesta aukna notkun lyfja sem
innihalda 6pi6ida innan ESB/EES, pott st tilhneiging geti verid mismunandi milli einstakra
adildarrikja (t.d. Kalkman et al. 2019, Héuser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Visbendingar eru um
vafasama langvarandi og/eda notkun storra 6pidida skammta innan ESB (t.d. Ellerbroek et al. 2024,
Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). I nylegri pversnidsrannsokn i Hollandi (t.d. Jansen-Groot
Koerkamp et al. 2024) medal heimilisleekna og lyfjafredinga 1 apotekum var meirihluti svarenda
sammala um ad of mikid af 6pi6idum veri notad vid medferd 4 langvinnum verkjum sem ekki eru
vegna illkynja sjikdoma og ad dhyggjur séu vegna hugsanlegrar opioidafiknar. Einnig eru
visbendingar um aukningu skadlegra ahrifa sem tengjast 0pi6idum i sumum ESB/EES 16ndum (t.d., di
Gaudio et al. 2021, Hiuser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda fentanyl
(fordaplastrar - eingéngu lyf med landsmarkadsleyfi) til samraemis vid petta.

Ekki pykir astaeda til ad breyta lyfjaupplysingum fyrir fentanyl stungulyf, lausn.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — eingongu lyf
med landsmarkadsleyfi), telur CMDh, a0 jafnvaegid 4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum,
sem innihalda fentanyl (fordaplastrar, stungulyf, lausn — eingdngu lyf med landsmarkadsleyfi) sé
obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) 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 eyda er gegnumstrikadur)

Fylgiseoill
Kafli 2

Baeta 4 vid ramma med varnadarordum beint fyrir nedan undirfyrirsdgnina ,,Avanabinding og fikn*
samkvemt eftirfarandi:

Avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur fentanyl sem er opioidi. bad getur valdio avanabindingu og/eda fikn.

Endurtekin notkun <sérheiti> getur einnig leitt til avana, misnotkunar og fiknar sem getur valdio
lifsheettulegri ofskommtun.



Vidauki III

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh a nidurstddunni: CMDh fundur i desember 2024

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til | 26/01/2025
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstdounni 27/03/2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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