Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um starfstruflun i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi)
sem ahrif af lyfjaflokki 6pidida, telur PRAC ad orsakasamhengi @ milli levdmetaddns og starfstruflunar i
pbrengivédva lifrar- og brisrasarbidu sé ad minnsta kosti raunhaefur moéguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingunum um lyf sem innihalda levometadon til samraemis vid
pad.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um ofursarsaukanaemi Ur visindaritum telur PRAC ad orsakasamhengi & milli
levometaddns og ofursarsaukanaemis sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingunum um lyf sem innihalda levémetadon vid abendingunni
verkjamedferd til samraemis vid pad.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um rannsoknir & medfaeddum vansképunum og taugaproskunarfraedilegum
réoskunum hja bérnum faeddum af opididahadum maeedrum ar visindaritum og ahorfsrannséknum a
metaddni, telur PRAC ad orsakasamhengi & milli levémetaddns og medfeeddra vanskapana og
taugaproskunarfraedilegra raskana hja bornum feeddum af épididahadum maedrum sé ad minnsta kosti
raunhafur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingunum um lyf sem
innihalda levometadon til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh meaelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



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)

Starfstruflun i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu og lifur og gall
Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli4.4

Skipta skal ndverandi ordalagi i viskomandi varnadarordum ut fyrir eftirfarandi (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur) eftir pvi sem vid a.

Lifur og gall

Levometaddén getur valdid starfstruflun og krampa i prengiviédva lifrar- og brisrasarbidu og
aukid haettuna a einkennum i gallvegum og brisbdlgu. bvi parf ad geeta varudar vid gjof
levometaddns hja sjuklingum med brisbdlgu og sjukdéma i gallvegum.

e Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeeraflokkinn Lifur og gall med tidni ekki pekkta:

starfstruflun i brengivédva lifrar- oq brisrasarbidu

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffaeraflokkinn Meltingarfaeri med tidni ekki pekkta:

brad brisbolga

Fylgiseadill:
o Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum <eda> <,> <lyfjafraedingi> <eda hjukrunarfraedingnum> ef pu finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi einkennum @ medan pu <tekur> <notar> [heiti lyfs]

Leitadu til lseknisins ef pbu faerd verulega verki i efri hluta kvidar sem geta leitt Gt i bak, 6gledi,

uppkost eda hita, par sem petta geetu verid einkenni sem tengjast bdlqgu i brisinu (brisbélgu)
eda gallveginum.

e Kafli 4.
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Emkenm tengd boélqu i brisinu (brisbélgu) og qallveqlnum (vandamal sem hefur ahrif a Ioku i

verkir i efri hluta kvidar sem geta leitt Gt i bak, 6gledi, uppkost eda hiti.




Ofursarsaukanaemi
Samantekt a eiginleikum lyfs

Ef svipad ordalag hefur ekki pegar verid innleitt er maelt med eftirfarandi uppfaerslum a lyfjaupplysingunum
(nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur).

o Kafli 4.2

Ef ekki naest fullnaegjandi verkjastilling skal ihuga hugsanlegt ofursarsaukanaemi, bolmyndun og
versnun a undirliggjandi sjukdémi (sja kafla 4.4).

. Kafli 4.4

Varnadarordum skal baeta vid sem hér:

Ofursarsaukansemi

rrs sz

Eins og vid 8 um adra 6pidida skal ihuga moéguleikann & ofursarsaukanaemi af voldum 6pidida
ef verkjastilling eftir haekkadan skammt af levometadéni er 6fullneegjandi. Hugsanlega er porf
a skammtalaekkun eda endurskodun medferdar.

Fylgisedill
. Kafli 2
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfraedingnum> ef pu finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi einkennum & medan pu <tekur> <notar> [heiti lyfs]

Verkir eda aukid neemi fyrir verkjum (ofursarsaukanaemi) sem svarar ekki haerri skammti af
lyfinu.

Notkun a8 medgéngu
Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.6

Skipta skal éllu niverandi ordalagi, sem gefur til kynna ad engin tengsl eda d6fullnaegjandi visbendingar séu
til stadar um tengsl vid medfeedda vansképun, ut fyrir eftirfarandi malsgrein (nyr texti er undirstrikadur

og feitletradur).

I sumum ahorfsrannséknum hefur verid greint fra medfseddum vansképunum og
taugaproskunarfraedilegum roskunum hja bérnum faaddum af maedrum sem fengu
metadonmedferd vid opididafikn & medgdngu. Hins vegar, vegna takmarkana i rannsékninni og
gruggunar af voldum patta tengdum médur, fidélskyldu og félagslegum og umhverfisleqgum

adstedum sem tengjast opioidafikn, er ekki haegt ad draga alyktanir um framlag metaddns.

Fylgisedill
o Kafli 2

Medganga, brjostagjof og frjdosemi



I sumum rannséknum hefur verid greint fra fsedingargéllum eda taugaproskunarfraedilegum
vandamalum (vandamalum tengdum proska i arbernsku) hja bérnum fseddum af meedrum
sem notudu metaddén & medgongu til ad medhdndla opididafikn. Hins vegar er ekki haegt ad
akvarda hvort petta stafar af notkun metadéns eda 6drum pattum eins og heilsu médur og
félagslegum og umhverfislegum adstaedum sem tengjast épididafikn.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur jantar 2026

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

15. mars 2026

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

14. mai 2026




