Vidauki I

Visindalegar nidurstéoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gabapentin eru visindalegu nidurstéournar
svohlj6édandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga i visindagreinum um frahvarfseinkenni i kjolfar skammtaminnkunar, Gr
tilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi sennilegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl milli
gabapentins og frahvarfseinkenna i kjolfar skammtaminnkunar s¢ ad minnsta kosti réttmeetur moguleiki.
PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda gabapentin til samraemis vid petta.

i ljosi fyrirliggjandi upplysinga um versnun vodvaslensfars i visindagreinum, medal annars i sumum
tilfellum med ndin timatengsl, ad einkenni gengu til baka pegar notkun var heett og i 1j6si sennilegs
verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakatengsl milli gabapentins og versnunar vodvaslensfars sé ad minnsta
kosti réttmaetur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
gabapentin til samreemis vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gabapentin, telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli &vinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gabapentin sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Beata skal vio eftirfarandi varnadarordum:

Voovaslensfar
Gaeta skal varudar vio notkun gabapentins hja sjuklingum med voovaslensfar par sem tilkvnnt
hefur verid um tilfelli versnunar vodvaslensfars eftir markadssetningu gabapentins.

Breyta skal eftirfarandi varnadarordum:

Frahvarfseinkenni
Frahvarfseinkenni hafa komid fram badi pegar skammtima- og langtimamedferd med gabapentini hefur

veri0 hatt eda skammtur minnkadur (sja kafla 4.8). Eréhvarfseinkennigetakomidfram stutta-eftirad
medferd-erheett,-venjulegainnan-48Iduldaastunda: Upplysa skal sjuklinginn um petta i upphafi

medferdar. Algengustu einkenni sem greint hefur verid fra eru m.a. kvioi, svefnleysi, 6gledi, verkir,
svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og lasleiki. Frahvarfseinkenni eftir-aé
medferd-med-gabapentint-er-heett geta bent til lyfjadvana (sjakafla4-8). Sjldingnumskal tileynnt-pettat
uvpphatimedferdar. Ef haetta parf notkun gabapentins eda skammturinn minnkadur, er malt med pvi ad
notkun sé haett smam saman 4 ad minnsta kosti einni viku, 6had abendingu (sja kafla 4.2).

. Kafli 4.8
{ flokkun eftir lifferum skal baeta vid eftirfarandi aukaverkun(um) undir ,,Stodkerfi og bandvefur* med
tidnina ,,tidni ekki pekkt™:

Versnun vodvaslensfars

Breyta skal eftirfarandi upplysingum um fréhvarfseinkenni:

“Frahvarfseinkenni hafa komid fram badi pegar skammtima- og langtimamedferd med gabapentini hefur
verid heett eda skammtur minnkadur. Frahvarfseinkenni geta komid fram skommu eftir ad toku er haett

e6a skammtur mlnnkaéur yﬁrleltt innan 48 klukkustunda A%gengusfeu—emkeﬁnm—sem—gfemt—er—&a—efu

Fylgiseoill

Beeta skal vid/breyta skal eftirfarandi upplysingum:
. Kafli 2

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en [heiti lyfs] er notad:
(-..)



- Ef b1 ert med voovaslensfar (sjukdéomur sem veldur mattleysi i vodvum) vegna pess ad
petta lyf getur valdio pvi ad einkennin versni

Avanabinding

Sumir einstaklingar geta ordid hadir [heiti lyfs] (purfa ad halda afram ad taka lyfi0). beir geta fengid
frahvarfseinkenni pegar notkun [heiti lyfs] er hatt eda skammtur minnkadur (sja kafla 3, ,,Hvernig nota
4 [heiti lyfs]“ og ,,Ef haett er a0 nota [heiti lyfs]). Ef pi hefur ahyggjur af pvi ad verda had(ur) [heiti lyfs]
er mikilveegt ad pt raoferir pig vid lekninn.

. Kafli 3
Ef haett er a0 nota [heiti lyfs]

Ekki hatta skyndilega ad taka [heiti lyfs] eda minnka skammtinn. Ef bt vilt hatta a0 taka [heiti lyfs] eda
minnka skammtinn skaltu fyrst reeda pad vid lekninn. Hann mun segja pér hvernig 4 a0 gera pad. Ef
medferd er hatt eda skammtur minnkadur skal hetta notkuninni smam saman a ad minnsta kosti einni
viku. Eftir a0 pt haettir skammtima- eda langtimamedferd med [heiti lyfs] eda eftir skammtaminnkun
parftu a0 hafa i huga ao pu geetir fundio fyrir akvednum aukaverkunum, svokdélludum
frahvarfseinkennum. bessi ahrif geta verid krampar, kvidi, erfidleikar med svefn, 6gledi, verkur,
svitamyndun, skjalfti, hofudverkur, punglyndi, 6edlileg lidan, sundl og almenn vanlidan. Pessi ahrif koma
venjulega fram innan 48 klukkustunda eftir ad notkun [heiti lyfs] er haett eda skammtur er minnkadur.
bu skalt leita til leeknis ef pu finnur fyrir frahvarfseinkennum.

. Kafli 4
Beta skal vid eftirfarandi aukaverkun(um) med tionina ,,tidni ekki pekkt™ i kaflanum ,,Eftir
markadssetningu [heiti lyfs] hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum:*:

Versnun voovaslensfars (sjukdomur sem veldur mattleysi i voovum)

Breyta skal eftirfarandi upplysingum:

Eftir ad pu heettir skammtima- eda langtimame0dferd med [heiti lyfs] eda eftir skammtaminnkun parftu
a0 hafa 1 huga ad pa geetir fundid fyrir dkvednum aukaverkunum, svokoélludum frahvarfseinkennum (sja
,Ef haett er ad nota [heiti lyfs]®).




Vidauki III

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

Leiorétting & CMDh nidustodunni

CMDh fundur oktdber 2025

CMDh fundur febraar 2026

bydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

12. febraar 2026

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

13. april 2026




