Vidauki 1

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstddur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metylfenidat eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi.

Byggt a peirri stadreynd ad aukaverkunin hefur hett pegar heett er ad nota lyfid (positive dechallenge) og
komid aftur pegar notkun lyfsins er hafin aftur (positive rechallenge), hefur skodun & uppséfnudum
aukaverkanatilkynningum til markadsleyfishafa, asamt greiningu & atgefnum greinum, leitt i ljos
orsakasamhengi milli ,,stams* og metylfenidats / dexmetylfenidats. Pess vegna & aukaverkunin ,,stam“ ad
vera innifalin i upplysingum um lyfid, eins og komid hefur fram i aukaverkanatilkynningum og birtum
greinum, med tidnina ,,ekki pekkt".

Ennfremur & ad baeta vio nedanmalsgrein vid aukaverkanirnar ,,tannagnistran* (tidni: algeng) og
»Kjalkastjarfi“ (tioni: ekki pekkt) i samantekt & eiginleikum lyfs til ad skyra hvernig tionin hefur verid
reiknud ut. bessar aukaverkanir eru pegar i lyfjaupplysingunum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astadur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylfenidat, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylfenidat sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda metylfenidat og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum lyfjaupplysinga (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.8

Baeta skal nedanmalsgrein vid eftirfarandi aukaverkun, sem pegar er talin upp med tioninni ,,algeng”
undir liffeeraflokknum ,,gedraen vandamal“:

»Tannagnistran*“
Ordalag nedanmalsgreinar:

* Byggt a tidni sem reiknud var Gt i ADHD rannséknum hjéa fulloronum (engin tilfelli voru tilkynnt i

rannséknum hja bérnum)

Baeta skal nedanmalsgrein vid eftirfarandi aukaverkun, sem pegar er talin upp med tioninni ,,ekki
pekkt* undir liffeeraflokknum ,,stodkerfi og bandvefur*:

~Kjalkastjarfi**
Ordalag nedanmalsgreinar:

* Byggt a tidni sem reiknud var Gt i ADHD rannséknum hjéa fulloronum (engin tilfelli voru tilkynnt i

rannséknum hja bérnum)

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn ,taugakerfi“ med tidni ,,ekki pekkt":

»otam®.

Fylgiseoill

Oll lyf sem innihalda metylfenidat:

. 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum): stam



Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstdédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2020

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

13. juli 2020

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

10. september 2020
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