Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

Opibidaeitrun hja ungabérnum i gegnum brjéstamjélk

Birtar greinar innihalda deemi um alvarleg meintilvik sem tilkynnt hefur verid um hja ungabérnum
sem hafa verid Utsett fyrir metaddni i gegnum brjéstamjolk. Heildarfjoldi tilkynntra tilfella um
eitrun og sérstaklega daudsfoll hja ungabdrnum a brjosti er enn mjog litill og afar vandasamt er ad
syna fram a orsakatengsl sékum fjolda annarra gruggandi patta og upphafsorsaka (pre-disposing
factors). Tilgreind tilfelli eru talin 6fullnaegjandi til ad stydja einhverja uppfeerslu lyfjaupplysinga
fyrir lyfid i pessu tilliti. Engu ad sidur eru tillogur um ahaettuldgmorkun fyrir maedur, hvad vardar
eftirlit med meintilvikum hja ungabérnum a brjosti, vanalega ekki til stadar i lyfjaupplysingum og
pbad er adeins fyrir sum lyf sem 16gd er dhersla a porfina a reglulegu eftirliti med réandi ahrifum.
pratt fyrir ad fyrirliggjandi gbgn séu takmorkud, er talid skynsamlegt ad uppfaera lyfjaupplysingar
hvad vardar notkun medan a brjdstagjof stendur til ad veita maedrum med barn & brjosti
samraemda radgjof um naudsyn pess ad fylgjast vandlega med pegar bérn eru hofd a brjosti.

Milliverkun vid serétéonvirk lyf

I fjolda birtra greina hefur einnig verid tekid eftir ad seréténinheilkenni er lyst hja
metaddénnotendum og ekki er haegt ad Utloka pann patt sem metaddn kann ad spila i pessum
tilfellum. A& auki eru samtengdir piperidindpiéidar, svo sem metaddn, veegir serétonin
endurupptdkuhemlar sem gaeti leitt til haekkadra gilda serdténins. I jdsi pessara gagna er lagt til
ad kafli 4.5 i samantekt a eiginleikum lyfs (og samsvarandi kafli i fylgisedlinum) verdi uppfaerdur.

Nyrnahettubilun

I visindagreinum hefur verid greint frd nokkrum liklegum leidum par sem metaddén getur valdid
nyrnahettubilun sem stydur pad ad 6pididagjof geti haft milliverkanir viéd brautir undirstiku-
heiladinguls og tengst minnkadri sykursterasvérun vid bradri virkjun HPA-6xuls. Kortisélosun af
vOldum ACTH var marktaekt minni hja peim sem notudu metaddn til langs tima, sem bendir til
bess ad langvarandi notkun 6pidida geti fullnytt ACTH-/betaendorfinkerfid og pannig leitt til bilunar
i nyrnahettuberki. Pad er maelst til pess ad kafli 4.4 verdi uppfeerdur i 6llum samantektum a
eiginleikum lyfs og samsvarandi uppfaerslur a fylgisedli med varnadarordum pess efnis ad
opiodidaverkjalyf geti valdid afturkreefri nyrnahettubilun sem krefst eftirlits og uppbdtarmedferdar
med sykursterum.

Minnkun kynhorména

Gogn benda til pess ad flestir 6pididar, pegar lyfin eru notud til langs tima, geti valdid
kynkirtlavanseytingu med eda an kynlifsroskunareinkenna. Algengar birtingarmyndir eru minnkud
kynhvot, getuleysi og tidateppa sem eru tilgreindar i kafla 4.8 i flestum endurskodudum
samantektum a eiginleikum lyfs. Liklegur verkunarhattur, pegar skrad kjorheiti (PTs (Preferred
terms)) og videigandi visindagreinar réttlaeta pau tilmeeli ad uppfaera kafla 4.4 i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir metadonlyf og samsvarandi uppfaerslur a fylgisedli.

Blodsykursleekkun

Fjoldi greina birtust & tilkynningartimabilinu sem undirstrika alvarleg tilfelli blédsykurslaekkunar i
tenglsum vid ofskémmtun eda skammtasteekkun metaddns og sumar syndu fram & akvedna
tengingu & milli Utsetningar fyrir metadoni og blédsykurslaekkunar. Skyrt samband skammta og
verkunar er greinilegt og svipud ahrif hafa ekki sést fyrir 6nnur épididalyf. bvi er meelst til pess ad



kaflar 4.4, 4.8 og 4.9 i samantekt & eiginleikum lyfs verdi uppfaerdir med kjérheitinu
blédsykurslaekkun auk samsvarandi uppfeaersina a fylgisedlinum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfanna

A grundvelli pessara visindalegu nidurstadna fyrir metaddn, telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda metaddn sé 6breytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & 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 metaddén og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni taki tillit til
pessarar nidurst6du CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Mezlt er med ad gerdar séu eftirfarandi breytingar & lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda virka
efnid metaddn med altaekt frasog (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad

eyda er geghumstrikadur):

rrs

1. Opididaeitrun hja ungabérnum i gegnum brjéstamijélk

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.6 Brjostagjof

Metadon skilst tt i brjostamjolk i litlu magni. Byggja skal akvordun um ad radleggja brjostagjof a
sérfreedirddleggingum og meta hvort konan sé a stodugum vidhaldsskammti af metadoni og hvort
um sé ad reeda aframhaldandi notkun 6l6glegra efna. Ef brjostagjof er ihugud skal skammtur
metadons vera eins litill og moégulegt er. beir sem avisa lyfinu skulu radleggja konum med barn 3
brjésti ad hafa eftirlit med barninu mead tilliti til réandi ahrifa og 6ndunarerfidleika og leita
tafarlausrar laeknishjalpar ef upp koma slik tilvik. Jafnvel b6 magn metaddns sem skilst ut i
brjostamjolk sé ekki ndg til ad baela ad fullu frahvarfseinkenni hja bérnum 3 brjésti, getur pad
dregid ur alvarleika frahvarfsheilkennis hja nybura. Reynist naudsynlegt ad haetta brjostagjof skal
gera pad smam saman, par sem skyndileg afvenslun getur aukid frahvarfseinkenni hja ungbarninu.

Fylgisedill:
Kafli 2
Medganga og brjéstagjof

Raeddu vid laekninn ef pu ert med barn a brjosti eda ihugar brjéstagjof a medan pu ert ad taka
metaddn sem pad getur haft ahrif a barnid. Hafdu eftirlit med 6edlilegum merkjum og einkennum
svo sem aukinni syfju (meira en vanalega), 6ndunarerfidleikum eda mattleysi. Hafdu tafarlaust
samband vid laekninn ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

2. Nyrnahettubilun

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Nyrnahettubilun

Y

Opisidaverkjalyf geta valdid afturkraefri nyrnahettubilun sem krefst eftirlits og uppbétarmedferdar
med sykursterum. Einkenni nyrnahettubilunar geta m.a. verid 6gledi, uppkost, lystarleysi, preyta,
mattleysi, sundl eda lagur bl6dprystingur.



Fylgisedill

Kafli 2 Varnadarord og varudarreglur

Taladu vid leekninn eda lyfjafraeding ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum a medan
bu tekur X:

- bréttleysi, preytu, lystarleysi, 6gledi, faerd uppkost eda lagan blédprysting. betta getur
verid einkenni um ad nyrnahetturnar séu ad framleida of litid af hormodninu kortisdli og pu gaetir
purft @ uppbdétarmedferd med hormoni ad halda.

3. Minnkun kynhormoéna

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4
Minnkun kynhorména og aukid proélaktin

rrs

Langtimanotkun épididaverkjalyfja getur tengst laegri gildum kynhorména og
prolaktinaukningu. Einkenni eru m.a. minnkud kynhvoét, getuleysi eda tidateppa.

Fylgisedill
Kafli 2 Varnadarord og varudarreglur
Langtimanotkun getur valdid minnkudu magni kynhorména og auknu magni hormadnsins

proélaktins. Hafdu samband vid laekninn ef vart verdur vid einkenni svo sem minnkada kynhvot,
getuleysi eda tidaleysi (tidateppu).

4. Milliverkun vid seréténvirk lyf

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.5

Seroétonvirk lyf:

Serotoninheilkenni getur komid fram vid samhlida gjof metadéns med petidini, ménéamin-
oxidasahemlum (MAO) og serotoninlyfjum svo sem sértaekum seréténin endurupptokuhemili
(SSRI), serétonin-noradrenalin endurupptokuhemli (SNRI) og prihringlaga geddeyfdarlyfjum (TCA).
Einkenni serétdninheilkennis geta falid i sér breytingar a gedi, stodugleiki i dsjalfrada
taugakerfinu, afbrigdileiki i taugum og vodvum og/eda einkenni i meltingarvegi.



Fylgisedill
Kafli 2 - Notkun annarra lyfja samhlida metaddni

Haettan 4 aukaverkunum eykst ef metaddn er notad samhlida geddeyfdarlyfjum (svo sem
citaléprami, duloxetini, escitaléprami, flioxetini, flivoxamini, paroxetini, sertralini, venlafaxini,
amitriptylini, clomipramini, imipramini, nortriptylini). Hafdu samband vid laekninn ef vart verdur
vid einkenni svo sem:

¢ Breytingar a gedi (t.d. aesingur, ofskynjanir, da)
¢ hradan hjartslatt, 6st6dugan bl6dprysting, hita
o ykt vidbrogd, skerta samheefingu, stifleika i vodvum

e einkenni i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur)

5. Blédsykurslaekkun

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4
Blodsykurslaekkun

Blédsykursleekkun hefur sést i tengslum vid ofskommtun eda skammtastaekkun
metadoéns. Mzlt er med reglulegu eftirliti med bl6dsykri medan a skammtaaukningu
stendur (sja kafla 4.8 og kafla 4.9)

Kafli 4.8

Efnaskipti og neering

Blodsykursleekkun (tidni ekki pekkt)
Kafli 4.9

Tilkynnt hefur verid um blédsykurslaekkun.

Fylgisedill

Kafli 3 - Ef tekinn er staerri skammtur en meaelt er fyrir um

Getur pad valdid lagum blodsykri

Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt: lagur bl6dsykur



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu & nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDH fundur i jantar 2020

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

15. mars 2020

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

14. mai 2020




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	CMDh er sammála vísíndalegum niðurstöðum PRAC.
	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfanna
	Viðauki II
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Viðauki III
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu

