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Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfis



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu nefndar um &haettumat & svidi lyfjagatar (PRAC) um reglulega
uppfeerdar oryggisskyrslur (PSUR) fyrir hydromorfén eru visindalegar nidurstodur eftirfarandi:

I 1josi tilteekra gagna um haettuna & 6piGidnotkunarréskun ar freedigreinum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhattar telur PRAC ad pad sé
a.m.k. raunhaefur méguleiki ad orsakasamband sé & milli hydrémorféns og hattu &
opididanotkunarroskun. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda
hydrémorfon til samraemis.

Eftir ad samraemingarhopur um gagnkvaema vidurkenningu og malsmedferd samkvaemt valddreifdri
akvordun - mannalyf (CMDh) hafdi farid yfir rddleggingu PRAC tekur hdpurinn undir heildaralyktanir
PRAC og astadur fyrir radleggingunni.

Astaedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna um hydrémorfén er CMDh peirrar skodunar ad hlutfall
avinnings og aheattu lyfja sem innihalda hydromorfon sé obreytt med fyrirvara um radlagdar
breytingar a lyfjaupplysingum.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfis/-leyfa verdi breytt.
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Breytingar a lyfjaupplysingum um lyf sem fengid hafa innlent leyfi



Breytingar sem fella skal inn i viokomandi kafla lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og

feitletradur, eyddur texti gegrumstrikadur)

Fyrir tillégurnar hér ad nedan skal skipta naverandi svipudu ordalagi vidkomandi vidvarana Ut fyrir
eftirfarandi texta sem eru feitletradir og undirstrikadir eftir pvi sem vid &.

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2

Lyfjagjof

Markmid og lok medferdar

Adur en medferd med {lyfjaheiti} er hafin skal medferdaraatlun, p.m.t. lengd og markmid
medferdar, og aetlun um lok hennar, akvedin i samradi vid sjuklinginn, i samraemi vid
viomidunarreglur um verkjamedferd. Medan & medferd stendur skulu laeknir og sjuklingur vera
i reglulequ sambandi til ad meta borfina & aframhaldandi medferd, ihuga stédvun hennar oq til
ad adlaga skammtasteerdir ef parf. begar sjuklingur parfnast ekki lengur medferdar med
hydrémorfoni getur verio radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma i veq fyrir
frahvarfseinkenni. Ef fullneegjandi verkjastilling er ekkKi til stadar skal hafa i huga hugsanlegt
ofursarsaukanami, pol og framras undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).

Timalengd medferdar:
Ekki skal nota hydromorfén lenqgur en naudsyn krefur

. Kafli 4.4

Opididafikn (misnotkun og avanabinding):
pol og likamleg og/eda salfraedileg avanabinding getur skapast vid endurtekna gjof épidioa svo
sem hydrémorfons.

-Endurtekin notkun [heiti lyfs] getur leitt til épididafiknar. Heerri skammtur og lengri
opididamedferd getur aukid heettuna & ad sjuklingurinn préi med sér 6pididafikn. Misnotkun eda
rong notkun [heiti Iyfs] getur leitt til ofskammts og/eda dauda. Hettan a pvi ad préa meo sér
opididafikn er meiri hja sjuklingum med persoénulega eda fjdlskyldusdgu (foreldrar eda systkini)
um vimuefnaneyslu (pb.m.t. ofneyslu afengis), hja tébaksnotendum eda hja sjuklingum meo
persénulega sgu um adrar gedraskanir (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med {heiti lyfs} er hafin og medan & henni stendur skulu markmid hennar og
azetlun um medferdarlok akvedin i samradi vid sjukling (sj4 kafla 4.2). Adur en og medan &
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um ahattupatti og merki um dpididafikn. Ef
pau merki koma fram skal radleqggja sjuklingum ad hafa samband vid l&ekni sinn.

. Kafli 4.8

Beeta skal vid eftirfarandi upplysingum fyrir nedan ADR-t6flu fyrir nedan undirkafla c. Lysing &
vOldum aukaverkunum

Lyfjadvanabinding

Endurtekin notkun {heiti lyfs} getur leitt til lyfjadvanabindingar, jafnvel i
medferdarskdmmtum. Haettan a lyfjadvanabindingu er mismikil eftir &haettupattum sjuklings,
skammtasteeroum og timalenqgd 6pidiomedferdar (sja kafla 4.4).




Fylgiseaill
. Kafli 2
Varnadarord og vartdarreglur

Baeta skal vid vidvorun i svortum kassa beint fyrir nedan undirfyrirségnina ,,pol, avanabinding og
fikn* svohljéoandi:

pol, &vanabinding og fikn

I petta Iyf inniheldur hydrémorfén, sem er 6piéidi. bPad getur valdid dvanabindingu og/eda fikn.

petta lyf inniheldur hydromorfén, sem er opididalyf. Endurtekin notkun épidida-verkjalyfja
getur valdio pvi ad lyfio hafi minni &hrif (madur venst pvi, sem kallast pol). Endurtekin notkun
[heiti Iyfs] getur einnig leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar, sem getur leitt til
lifshaettulegs ofskammts. Heettan & pessum aukaverkunum getur aukist med sterri skammti og

lengri notkun.

Avanabinding eda fikn geta valdid bvi ad pér finnist bt ekki lengur hafa stjorn & pvi hve mikid
af lyfinu pu parft ad <taka> <nota> eda hve oft pu parft ad <taka> <nota> pad.

Heettan & ad verda had(ur) eda fikin(n) er mismikil eftir félki. PU ert mogulega i aukinni haettu &
ao verda hao(ur) eda fikin(n) i {heiti lyfs} ef:

- bu eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhverntimann misnotad eda verid hadur afenqi,
lyfsedilsskyldum Iyfjum eda eiturlyfjum (,,fikn‘).

- by reykKir.

- bU hefur einhvern timann att i erfidleikum med gedid (bunglyndi, kvidi eda
personuleikardskun) eda verid i medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi merkja medan pu <tekur> <notar> {heiti lyfs} getur
bad verid visbending um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda fikin(n):

— bu parft ad <taka> <nota> Iyfid lenqur en leeknirinn pinn rédleggur.

— bu parft ad <taka> <nota> staerri skammt en radlagt er.

— Pér finnst hugsanlega ad pu purfir ad halda afram ad <taka> <nota> lyfid jafnvel pegar pad
hjalpar ekki vid ad lina sarsaukann.

- bu notar Iyfid af 6drum asteedum en lyfsedillinn tilgreinir, t.d. til ad ,,réa miq nidur* eda
,hjalpa mér ad sofna“.

— bu hefur itrekad reynt ad haetta eda na stjérn & notkun lyfsins &n aranqurs.

— begar pu hattir ad <taka> <nota> lyfid lidur pér illa en lidur svo betur pegar pu <tekur>
<notar> pad aftur (,,fradhvarfseinkenni‘).

Ef bu tekur eftir einhverjum af pessum merkjum skaltu tala vid leekninn og reeda bestu
medferdarleidina fyrir big, p.m.t. hvenaer rétt sé ad haetta og hvernig skuli haetta af 6ryaqi (sja
kafla 3, Ef bl heettir ad <taka> <nota> {heiti lyfs}).
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Timatafla fyrir framkveemd pessa fyrirkomulags



Timatafla fyrir framkveemd pessa fyrirkomulags

Innleiding fyrirkomulags CMDh: CMDh-fundur i juali 2025

Yfirfeersla pydinga & vidaukum vid fyrirkomulagid | 07/09/2025
til 16gbaerra landsyfirvalda:

Framkveemd adildarrikja & fyrirkomulaginu 06/11/2025
(framlagning markadsleyfishafa a breytingunni):
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