Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir levometadodn eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Oskad var eftir pvi ad gerdar yrdu nokkrar breytingar & samantekt & eiginleikum metaddns sem
hluti af samhlida PSUSA ferlinu og i samraemi vid nylegar uppfaerslur a lyfjaupplysingum fyrir adra
Opidida. par sem metadon er handhverf blanda af levémetadoéni og dextrometadéni er talid
réttleetanlegt ad innleida breytingarnar einnig fyrir levémetadén.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum um lyfjamisnotkun og fikn (6pididafikn) Gr heimildum og
nylegu mati @ 68rum PSUSA fyrir 6pidida, telur PRAC ad leggja purfi aukna aherslu & fyrirliggjandi
vidvoérun um lyfjafikn og méguleika @ misnotkun. Avanabinding er ekki endurspeglud med
samraemdum hzetti i kafla 4.8 i ymsum innlendum samantektum & eiginleikum lyfs. Avanabinding
skal vera endurspeglud i kafla 4.8 undir liffeeraflokknum Gedraskanir i 6llum samantektum a
eiginleikum lyfs. Ekki er haegt ad reikna Ut tidni avanabindingar & grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga. bar af leidandi skal baeta vid avanabindingu med tidninni ,ekki pekkt" par sem engin
tidni er skrad eins og er.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um inntéku fyrir slysni hja bérnum telur PRAC ennfremur ad
breytingar a fylgisedlinum séu réttleetanlegar til ad varpa ljosi & hugsanlegar alvarlegar afleidingar
af inntdku fyrir slysni og mikilvaegi videigandi geymslu.

Ennfremur telur PRAC ad uppfaerslur a kafla 4.5 i samantekt a eiginleikum lyfs séu réttleetanlegar
til ad endurspegla milliverkanir vid gabapentindida og kannabisefni, byggt & upplysingum ur
tilvikaskyrslum eftir markadssetningu og heimildum, og ad teknu tilliti til fyrirliggjandi
endurspeglunar i 68rum lyfjaupplysingum, med samsvarandi uppfaerslum i fylgisedlinum.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um eitrunarhvitfrumnaheilakvilla i tengslum vi® ofskdmmtun
metadons Ur heimildum, telur PRAC ad uppfaerslur & kafla 4.9 séu réttlaetanlegar til ad endurspegla
pbetta sem einkenni um brada ofskommtun.

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um haettu & midleegum kaefisvefni (central sleep apnoea, CSA) Ur
heimildum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og i ljosi liklegs verkunarhattar,
telur PRAC ennfremur ad orsakasamband & milli levdmetaddns og midlaegs keaefisvefns sé
raunheaefur moéguleiki og telur ad uppfeersiur & kafla 4.4 og 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfs med
samsvarandi uppfaerslum a fylgisedli séu réttlaetanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir levometaddn telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings
og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda levometaddn, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med& pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda levémetaddn og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.2 (pbar sem levémetadon er vidurkennd abending fyrir verkjamedferd)
Lyfjagjof

Markmid og stédvun medferdar

Adur en medferd med [lyfiaheiti] er hafin skal komast ad samkomulagi vid sjiklinginn
um medferdaraztiun, par 8 medal lengd og markmid medferdar, i samraemi vid
leidbeiningar um verkjastjornun._Tid samskipti skulu vera d milli lseknis og sjuklings
medan 8 medferd stendur til ad meta porf fyrir aframhaldandi medferd, ihuga stédvun

medferdar og adlaga skammta ef porf krefur. begar sjiklingur parf ekki lengur 8 medferd
med levometadéni ad halda, getur verid radlegt ad minnka skammtinn smam saman til

ad koma i vea fvrlr frahvarfsemkennl (sja kafla 4.4). Ef fullnaeglandl verklastlornun

kafla 4.4).

Kafli 4.4 (6/l markadsleyfi, nema annad sé tekid fram)

Fikn/poltdvanabinding Opididafikn (misnotkun og fikn)

Levometadon er opibida sterktverkjalyf og er mjoég avanabindandi. pad hefur langan
helmingunartima og getur pvi safnast upp. Stakur skammtur sem dregur ur einkennum getur leitt
til uppséfnunar og hugsanlegs dauda ef hann er tekinn daglega.

rrs

Eins oqg a vid um adra épidida getur pol, likamleqg og/eda salraen fikn préast vid

endurtekna gjof levometadodns.

(Eftirfarandi tvaer setningar eiga vid par sem levémetadén er vidurkennd abending fyrir

verkjamedferd)

Endurtekin notkun [lyfiaheiti] getur leitt til épididafiknar (Opioid Use Disorder, OUD)
begar pad er notad til medferdar vid verkjum. Staerri skammtur og lengri medferd med

rrrs

Opididum getur aukid haettuna a opioidafikn.

Adur en medferd med [lyfiaheiti] er hafin og medan & henni stendur skal komast ad
samkomulagi vid sjuklinginn um markmid medferdar og aaetiun um stédvun medferdar
(sja kafla 4.2). Einnig skal upplysa sjiuklinginn um dhaettu og einkenni épiéidafiknar adur
en medferd er hafin og medan a henni stendur. Ef pessi einkenni koma fyrir skal
radleggja sjuklingum ad hafa samband vid Iaekninn.

Misnotkun eda visvitandi réng notkun a [véruheiti] getur leitt til ofskémmtunar og/eda
dauda.

Heaettan a opiocidafikn er aukin hja sjuklingum med persénulega soqu eda fiolskylduségu
(foreldrar eda systkini) um vimuefnaneyslu (bar 8 medal dfengisfikn), hja peim sem nota
tobak eda hja sjuklingum med persénulega ségu um adra gedsjukdéma (t.d. alvarlegt
bunglyndi, kvida og persdnuleikaraskanir).

Hafa parf eftirlit med sjuklingum med tilliti til asoknar i Iyf (t.d. ef peir 6ska of snemma

eftir afyllingu). bPetta felur i sér endurskodun a8 samhlida notkun opidida oqg gedvirkra




lyfia (eins og benzédiazepina). Thuga skal samrdd vid sérfraeding i fiknisjiukdémum pegar
um er ad rada sjuklinga med einkenni opididafiknar.

Svefntengdar ondunartrufianir

Opididar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midlaagum keefisvefni

rrs

(central sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun épiéida eykur
hattuna 8 midleequm keefisvefni a skammtahadan hatt. fhuga skal ad minnka

rrs

heildarskammt opiéida hja sjuklingum med midlaegan kafisvefn.

Kafli 4.5
Baeta skal vid milliverkun sem hér segir:

Samhlida notkun S6pidida og gabapentindida (gabapentins og pregabalins) eykur haettuna
a ofskommtun opidida, 6ndunarbaelingu og dauda.

Kannabididl

Sambhlida gjof kannabididls getur leitt til aukinnar plasmapéttni metadéns.

Kafli 4.8
Liffeeraflokkurinn Ondunarfeeri, brjdsthol og midmeeti:
Heilkenni midlaegs kaefisvefns (i tidniflokknum Tidni ekki pekkt).

Liffeeraflokkurinn Gedraen vandamal:

Avanabinding (i tidniflokknum Tidni ekki pekkt nema onnur tidni hafi pegar verid
tilgreind).

Kafli 4.9

Eitrunarhvitfrumnaheilakvilli hefur komid fram vid ofské6mmtun metadons

Fylgiseadill

Kafli 2.
Varnadarord og varudarreglur

Pol, avanabinding oq fikn

rrr rrr

Lyfid inniheldur levometadéon sem er 6pididalyf. Endurtekin notkun opidida getur leitt til
bess ad Iyfid hefur minni ahrif (bu venst pvi, myndar pol). Endurtekin notkun a
[lyfiaheiti] getur einniq valdid avanabindingu, misnotkun og fikn, sem getur leitt til
lifshaettulegrar ofskémmtunar. (Eftirfarandi setning a vid par sem levémetaddn er vidurkennd
dbending fyrir verkjamedferd) Haettan a pessum aukaverkunum getur aukist med steerri
skammti og lengri notkunartima.

Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjérn & pvi
hversu mikid lyf pu parft ad taka eda hversu oft pu parft ad taka pad. (Eftirfarandi setning a
vid par sem levémetaddn er vidurkennd dbending fyrir verkjamedferd) begar lyfid er notad til
medferdar vid verkjum gaetir pér fundist pu purfa ad halda afram ad taka pad, jafnvel
bott pad hjalpi ekki til vid ad draga ur verkjunum
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Haettan a8 dvanabindingu er mismunandi eftir einstaklingum. bu geetir verid i meiri haettu
a dvanabindingu eda fikn i {lyfjaheiti} ef:

— bu eda einhver i fidlskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfium eda 6l6glequm lyfijum (,.fikn").

— bd reykir.

— bu hefur einhvern tima att i erfidleikum med skapid (bunglyndi, kvida eda
personuleikaréskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdéma

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum 8 medan pu tekur {lyfiaheiti},
gaeti pad verid merki um ad pu hafir préad med pér fikn.

— bu parft ad taka lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

— bu parft ad taka meira en radlagdan skammt

— bu notar lyfid af 68rum astaedum en samkvaemt dvisun, t.d. ,til ad réa pig" eda , hjdlpa
bér ad sofa"

— bu hefur gert itrekadar, drangurslausar tilraunir til ad haetta eda hafa stjorn a notkun
lyfsins

— begar pu heettir ad taka lyfid finnur pu fyrir vanlidan, og pér lidur betur pegar pu tekur
Iyfid & ny (.frahvarfseinkenni")

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu hafa samband vid laekninn til ad
raeda um hvada medferd henti pér best, par 8 medal hvenaer rétt sé ad haetta toku lyfsins
og hvernig haetta skuli téku lyfsins a 6ruggan hatt (sja kafla 3, Ef haett er ad taka
{lyfjaheiti}).

A3ur en byrjad er ad nota [lyf]
Varnadarord og varudarreglur

Svefntengdar ondunartruflanir

[Lyfjaheiti] getur valdid svefntengdum éndunarerfidleikum eins og kaefisvefni

ondunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (litid magn af surefni i blédinu).

Einkennin geta verid éndunarhlé i svefni, véknun a néttunni vegna maedi, erfidleikar vid
ad haldast sofandi eda 6hofleq syfja a daginn. Ef pui eda annar einstaklingur finnur fyrir

bessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn. Leeknirinn gaeti ihugad ad minnka

skammtinn.

Notkun annarra lyfja samhlida [lyfjaheiti]

Lattu laekninn vita ef pa notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

Kannabidiél (lyf notad til medferdar a flogum)

Gabapentm og pregabalin ( Iyf notud til meaferaar a floaavelkl, tau gaverk eaa kvida)

geta verid lifsheettuleg.

Kafli 3. Hvernig nota a [lyfjaheiti]
<Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn <eda lyfjafraedingur> hefur sagt til um. Ef ekki er [jost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja <leekninum> <eda> <lyfjafraedingi>.>
(Eftirfarandi setning a vid par sem levémetaddn er vidurkennd dabending fyrir verkjamedferd)
Laeknirinn mun raeda vid pig adur en medferd er hafin og reglulega medan a
medferdinni stendur, um vid hverju meqi buast pegar pu notar {lyfjaheiti}, hvenaer og
hversu lengi pu purfir ad taka Iyfid, hvenaer pu eigir ad hafa samband vid laekninn og
hvenaer pu purfir ad haetta notkun lyfsins (sja einnig ef pu haettir ad taka {lyfiaheiti}).




Ef tekinn er steerri skammtur af en meelt er fyrir um
Ef pu tekur of mikid levémetadon getur pu fengid eftirfarandi:

— Heilasjukdém (pekktur sem eitrunarhvitfrumnaheilakvilli)

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt: (nema onnur tidni hafi pegar verid tilgreind):

bu getur ordid had/ur (lyfiaheiti) (frekari upplysingar ma finna i kafla 2 Varnadarord og
varudarreglur)

Kaefisvefn (6ndunarhlé i svefni)

Kafli 5. Hvernig geyma a [lyfjaheiti]

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja. Geymid lyfid & 6rugqu og lestu
geymslusvaedi par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. Pad getur valdid alvarlegum
skada og verid banvaent fyrir ba sem ekki hafa ekki fenqid lyfinu avisad.




Vidauki III

Timaaezetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstdodunni:

CMDh fundur jantar 2023

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

12. mars 2023

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

11. mai 2023
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