Vioauki I

Visindalegar niourstoour og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir hydromorfén eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um milliverkanir vid gabapentinéida (gabapentin og pregabalin) ur
kliniskum ranns6knum og birtum greinum telur PRAC ad milliverkanir milli hydrémorfons og
gabapentindida (gabapentins og pregabalins) hafi verid stadfestar. PRAC komst ad peirri nidurstodu
a0 uppfeera eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda hydromorfon i samraemi vid petta.

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um misnotkun og 6pi6idafikn (opioid use disorder) Gr birtum greinum
og aukaverkanatilkynningum og i 1j6si liklegs verkunarhattar telur PRAC a0 breyta eigi niiverandi
varnadaroroum um lyfjafikn og hugsanlega misnotkun.

{ Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um hzattu 4 midleegum 6ndunarstoppi i svefni (central sleep apnoea) ur
birtum greinum og aukaverkanatilkynningum, p.m.t. um prji a.m.k. hugsanlega hydromorfon-sértak
tilvik par sem greint var fra midleegu dndunarstopp 1 svefni sem greindist med svefnmeliteeki og syndi
nain timatengsl, par af gengu ahrifin til baka pegar notkun lyfsins var heett i tveimur tilvikum og 1 1j6si
liklegs verkunarhéttar telur PRAC ad orsakasamband milli hydrémorfons og midlegs dndunarstopps i
svefns sé a.m.k. raunhafur moguleiki. og ad breyta skuli lyfjaupplysingunum til samamis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir hydromorfén telur CMDh ad jafnvagid 4 milli avinnings
og dhettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda hydromorfon, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir meo pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda hydrémorfon og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Section 4.4
Baeta skal vio sterkari varnadarordum sem hér segir:

Pol og opioidafikn (misnotkun og avanabinding)

Pol, likamleg og andleg avanbinding og opioidafikn getur proast vio endurtekna gjof opioioa.

Misnotkun eda visvitandi rong notkun [heiti lyfs] getur valdio ofskommtun og/eda dauda.
Heettan a bvi a0 proa meo sér opioidafikn er meiri hja sjuklingum med personulega ségu eda
fiolskyldusogu (foreldrar eda systkini) um misnoti vimuefni (p.m.t. afengissvki), hja peim sem
nota tobak eda sjuklingum meo sogu um onnur gedorzen vandamal (t.d. alvarlegt pbunglyndi,
Kkvioa eda personuleikaraskanir).

Fylgjast parf meo sjuklingum meo tilliti til merkja um asaekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnvjun). Petta felur i sér endurskodun a notkun 6pididoa samhlida gedlyfjum (eins og
benzodiazepinum). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni

opioioafiknar.

Eftirfarandi malsgrem skal fj arleegé (e()a sv1pa6 oréalag) ef hun er t11 stadar: Ef—n@fkﬁt—l‘l—%&l—l‘lﬂ—@g—ﬂ-]—é]‘
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. Kafli 4.4

Bata skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Svefntengdar ondunartruflanir

Opiéidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, par med talid midleegu dndunarstoppi i
svefni og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6piéida eykur hgettuna 4 mioleegu 6ndunarstoppi
i svefni 4 skammtahadan hatt (sja kafla 4.8). Hja sjuklingum sem fa miolaegt 6ndunarstopp i
svefni skal ihuga a0 minnka heildarskammt 6pi¢ida.

. Kafli 4.5

Breyta skal milliverkunum eins og hér segir:
Miotaugakerfi

Sleevandi-byfsvo-sem-benzédiazepins-eda-tengdratyfja: Samhlidanotkun 6pioida og slevandi lyfja svo

sem benzodiazepinlyfja eda skyldra lyfja eykur haettu 4 sleevingu, ondunarbalingu, daudadai og dauda,
vegna balandi samlegdarahrifa 4 midtaugakerfid. Takmarka 4 skammtasterd og timalengd
samhlidanotkunar (sja kafla 4.4). Lyf sem beala midtaugakerfid eru m.a.: adrir 6pi6idar, kvidastillandi
lyf, svefnlyf og réandi lyf (p.m.t. benzodiazepin), gedrofslyf, sveaefingarlyf (t.d. barbiturét),



ogledistillandi lyf, punglyndislyf, andhistamin, fenétiazin og alkohdl. Alkohdl kann einnig ad styrkja
lythrif hydromorfons; fordast ber samhlidanotkun.

Notkun 6pioida samhlida gabapentinoioum (gabapentini og pregabalini) eykur haettuna a

ofskommtun 6pidida, ondunarbaelingu og dauda.

. Kafli 4.8

Beta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffzeraflokknum ,,Ondunarfzri, brjosthol og midmati
med tioni ekki pekkt:

Heilkenni midleegs ondunarstopps i svefni

Fylgiseoill
o Kafli 2. Adur en byrjad er ad taka/nota [lyf sem inniheldur hydrémorfon]
Varnadarord og varadarreglur

Eftirfarandi malsgrein skal fjarleegd (eda svipad ordalag) ef hun er til stadar:

&
ligil"

Eftirfarandi breytingar eru ralagadar:
Hafou samband vid leekninn eda lyfjafraeding a4dur en byrjad er ad taka/nota [heiti lyfs] ef:

[..]

- bu eda einhver i fjolskyldunni pinni hefur misnotad eda verio hao(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin(n) fikn).

- b reyKkir.

-pu hefur einhvern tima verio meo vandamal i sambandi vio gedslag (bunglyndi, Kvida eda
personuleikaroskun) eda hefur verio i meoferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Lyfio inniheldur hvdromorfon sem er 6pioiolyf. Med endurtekinni notkun 6pioio verkjalyfja
getur leitt til pess a0 lyfio veroi minna virkt (b myndar pol).

Endurtekin notkun [heiti lyfs] getur leitt til Avanabindingar og misnotkunar sem getur valdio
lifshaettulegri ofskommtun. Ef pu hefur ahvggjur af pvi ado verda had/haour [heiti lvfs] er
mikilvaegt ad pu raofaerir pig vio laekninn.

Samhlidanotkun [heiti lyfs] og benzodiasepins (sem geta hjalpad vid ad draga ur kvida og flogum,
slaka 4 vodvum og framkalla svefn) eykur hattu 4 syfju, ndunarerfidleikum (6ndunarbelingu) og dai
og getur verid lifsheattuleg. bPess vegna a adeins ad ihuga samhlida notkun pegar adrir medferdarkostir
er ekki mogulegir. Notkun 6pioida samhlida lyfjum sem notud eru til ad medohondla flogaveiki,
taugaverk eda kvida (gabapentin eda pregabalin) eykur haettuna 4 ofskommtun 6pidida og

ondunarbzelingu og getur verid lifshettuleg.

Svefntengdar ondunartruflanir

[Heiti lyfs] getur valdio svefntengdum ondunartruflunum eins og oéndunarstoppi i svefni
(ondunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnismagn i blodi). Einkennin geta
verio ondunarhlé i svefni, voknun af svefni vegna maedi, erfioleikar vio ad viohalda svefni eda
ohofleg syfja a daginn. Ef b eda annar einstaklingur finnur fyrir pessum einkennum skal hafa
samband vio lzekninn. LaeKknirinn gaeti ihugad ad minnka skammtinn.

o Ti0ni ekki pekkt:

Ondunarstopp i svefni (hlé 4 6ndun i svefni)




Vioauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéoou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur juli 2022

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 4. september 2022
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 3. ndévember 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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