VIDAUKI I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfisins



Visindalegar nidurstodur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metadodn eru visindalegar nidurstédur svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um starfstruflun i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu sem verkun épiéida
lyfjaflokksins, telur PRAC ad orsakasamhengi milli metaddns og starfstruflunar i prengivédva lifrar- og
brisrasarbidu sé ad minnsta kosti réttmaetur méguleiki. PRAC alyktadi ad breyta eetti upplysingum um
lyf sem innihalda metadén i samraemi vid paé.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um ofursarsaukanaemi Ur visindaritum, telur PRAC a® orsakasamhengi milli
metaddns og ofursarsaukanaemi sé ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta
eetti upplysingum um lyf sem innihalda metadén i verkjastillandi medferd i samraemi vid pad.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um rannséknir & medfaeddri vansképun og taugaproskaskerdingu hja
bornum sem eru feedd af 6pidid-hadum maeedrum og visindalegum ritum og ahorfsrannséknum, telur
PRAC ad orsakasamhengi milli metadonutsetningar og medfaeddrar vanskdpunar og
taugaproskaskerdingar hja bérnum 06pibid-hadra maedra sé ad minnsta kosti réttmaetur moguleiki.
PRAC alyktadi ad breyta aetti upplysingum um lyf sem innihalda metaddn i samraemi vid fyrirliggjandi
gogn.

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

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metadoén telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjlunum sem innihalda metadon sé dbreytt 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 prengivodva lifrar- og brisrasarbidu og truflanir i lifur og gallvegi
Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli4.4

Nuverandi ordalagi vardandi videigandi advérun skal skipt ut fyrir eftirfarandi (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur) eftir pvi sem vid a.

Lifur og gall

Metaddn getur valdid starfstruflun og krampa i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu, sem eykur
haettu a einkennum fra gallvegi og brisbélgu. bvi skal gefa metadén med varud hja sjaklingum
med brisbdlgu eda sjukdéma i gallvegi.

e Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkanir skal baeta vid liffaeraflokkinn lifur og gall med tidni ekki pekkt:

Starfstruflun i brengivodva lifrar- og brisrasarbidu

Eftirfarandi aukaverkanir skal baeta vid liffaeraflokkinn meltingarfaeri med tidni ekki pekkt:

brad brisbolga

Fylgiseadill:
e Kafli 2
Vidvaranir og varudarradstafanir

Latid <laekninn>, <lyfjafraeding> eda <hjukrunarfraeedingnum> ef pa upplifir eftirfarandi einkenni a
medan pu <tekur> <notar> [nafn lyfs]

Hafid samband vid laekninn ef pa upplifir mikinn verk i efri hluta kvidar sem leidir hugsanlega
ut i bak, 6gledi, uppkost eda hita par sem pessi einkenni geetu tengst bélgu i brisi (brisbélgu)
eda i gallveginum.

o Kafli 4
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Emkenm sem tengjast bdlqu i brisi og i qallvem (vandamal sem hefur ahr|f a Iokuvoava i

efri hluta kvidar sem leidir hugsanlega ut i bak, dgledi og uppkost eda hiti.




Ofursarsaukanami
Samantekt a eiginleikum lyfs

Ef svipad ordalag er ekki pegar til stadar er maelt med eftirfarandi uppfeersiu a lyfjaupplysingum lyfs (nyr
texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur).

Kafli 4.2

Ef videigandi verkjastilling er ekki til stadar skal ihuga moguleikann & ofursarsaukanaemi, poli og
versnun undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).

Kafli 4.4
Eftirfarandi vidvorun skal baett vid:

Ofursarsaukanami

Eins og med 6nnur 6pidid, ef verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukna skammta af

metadodni, skal ihuga moéguleikann a 6pidid-tengdu ofursarsaukanaemi. Minnkun skammta eda
endurskodun medferdar geeti verid naudsynleg.

Fylgiseadill:
e Kafli 2
Vidvaranir og varudarradstafanir

Latid <leekninn>, <lyfjafraeding> eda <hjukrunarfraeedingnum> ef pa upplifir eftirfarandi einkenni a
medan pu <tekur> <notar> [nafn lyfs]

Sarsauki og aukid neemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanaemi) sem svarar ekki heerri
skommtum af lyfinu.

Notkun vid medgdéngu
Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.6

Nuverandi ordalag sem bendir til ad ekki séu tengsl eda gbgn neegi ekki til ad syna fram & tengs! vid
medfeedda vanskdpun skal skipta Gt fyrir eftirfarandi setningu (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur).

Akvednar dhorfsrannséknir hafa tilkynnt medfaedda vanskdpun og taugaproskaskerdingar hja

rrs

bornum maedra sem medhondladar eru med metadoni vegna op|0|6af|knar a meaqonqu Hins

metadons.



Fylgiseadill:
Kafli 2
Medganga, brjostagjof og friosemi

Sumar rannsoknir hafa greint fra faeedingargoéllum eda taugaproskavandamalum (vanda i
broska ungra barna) hja bérnum maedra sem notudu metadon &8 medgodngu til ad medhondla
opididafikn. Hins vegar er ekki haagt ad akvarda hvort petta stafi af notkun metadons eda
0drum pattum, svo sem heilsufari médurinnar og félags- og umhverfisadsteedum sem tengjast

opididafikn.




VIDAUKI III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur Janutar 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




