Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metylfenidat, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

f 1josi fyrirliggjandi upplysinga Gr kliniskum rannsoknum, birtum gégnum, aukaverkanatilkynningum,
nainna tengsla i tima, jakveedrar svorunar pegar notkun lyfs er haett og/eda hin hafin 4 ny (de-
challenge/re-challenge), og i [josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli
metylfenidats og arattu- og prahyggjuroskunar (p.m.t. harreytingararatta og hidkroppunararatta) sé ad
minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingar fyrir
lyf sem innihalda metylfenidat skuli uppfzerdar i samreemi vid petta.

[ Ijosi fyrirliggjandi upplysinga tr kliniskum rannséknum, birtum gégnum, aukaverkanatilkynningum,
nainna tengsla i tima, jdkvaedrar svorunar pegar notkun lyfs er hett og/eda hiin hafin &4 ny (de-
challenge/re-challenge), og 1 1j6si liklegs verkunarhattar a.m.k. fyrir heekkadan augnprysting, telur
PRAC ad orsakasamband milli metylfenidats og hackkads augnprystings og glaku sé a.m.k. raunhaefur
moguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstdou ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda
metylfenidat skuli uppferdar i samraemi vid petta.

i Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um augnpurrk ar kliniskum rannséknum, birtum gégnum,
aukaverkanatilkynningum, i ndnum tengslum vid tima pegar aukaverkun hverfur eftir ad notkun
lyfsins er hett, og 1 1josi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli metylfenidats og
augnpurrks sé a.m.k. raunhaefur moéguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstoou ad
lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda metylfenidat skuli uppferdar i samreemi vid petta.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylfenidat, telur CMDh, ad jafnveegid 4 milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylfenidat sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a a0 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Eftirfarandi varnadarordum skal beeta vid:

Haekkadur augnprystingur og glaka

Greint hefur verid fra haekkudum augnpryvstingi og glaku (p.m.t. gleiohornsglaku og
bronghornsglaku) i tengslum vio medfero med metvlfenidati (sja kafla 4.8). Radleggja skal

sjiklingum a0 hafa samband vio laekninn ef beir finna fyrir einkennum sem benda til haekkads
augnprystings og glaku. Ef augnprvstingur haekkar skal hafa samband vido augnlaekni og ihuga

a0 haetta medferd med metylfenidati (sja kafla 4.3). Eftirlit hja augnlaekni er raolagt hja

sjiklingum med sogu um hakkadan augnbrysting.

. Kafli 4.8

Bata skal vio eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,,Augu‘ med tionina ,,tioni ekki pekkt®:

- Haekkadur augnprystingur,
- Glaka

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,,Augu‘ med tionina ,,sjaldgaefar* asamt
eftirfarandi nedanmalsgrein ,, Tioni fengin ur kliniskum rannséknum hjs fullordnum en ekki ur

rannséknum 4 bérnum og unglingum; getur einnig att vio hjia bornum og unglingum*:

Augnburrkur

. Kafli 4.8

Baeta skal vio eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,,Gedraen vandamal® med tionina ,,mjog
sjaldgaefar og eyoa ut fyrri nedangreindri aukaverkun:

Arittu- og brahyggjuroskun (b.m.t. harreytingararatta og hidkroppunararatta)

Eyda:

Endurtekin hesdunof mikil cinbeitine sesialdan fyrie

Fylgisedill
. Kafli 2

Varnadarord og vartdarreglur undir ,,Leitid rada hja lekninum adur en <Sérlyfjaheiti> er notad ef pu
eda barnid:*

. Hafio samband vio lekninn ef pu eda barnid finnid fyrir pokusyn eda 60rum
sjontruflunum. Laeknirinn gaeti thugad ad haetta meoferd med <sérlvfjaheiti>.

. Kafli 4

,Eftirtaldar aukaverkanir geta einnig komid fyrir. Ef peer verda alvarlegar skaltu segja l&kninum eda



lyfjafraedingi fra pvi‘
Ti0ni ekki pekkt:

. haekkadur augnprystingur

. augnsjukdémur sem getur valdio sjonskerdingu vegna skemmdar 4 augntaug (glaka)

Sjaldgeefar:
. Augnburrkur
. Kafli 4

,Eftirtaldar aukaverkanir geta einnig komid fyrir. Ef peer verda alvarlegar skaltu segja l&kninum eda
lyfjafraedingi fra pvi‘

M;jog sjaldgeefar:
Arattu- og brahygojurioskun (b.m.t. 6vioradanleg borf til ad plokka har af likamanum, kroppa i

hudina, vera med endurteknar dzeskilegar hugsanir, tilfinningar, imyndir eda hvatir sem koma
upp i hugann (prahyggjuhugsanir), framkvaemir endurtekna hegdoun eda endurteknar

motvaegishugsanir (aratta))

Eyoa:

Koma 6rsjaldan fyrir:

oedlilegar hugsanir, tilfinningadeyfo;gera-endurtekid-sémuhlutinaaftur og-aftur-vera
ki  einhveriuei




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur 1 jini 2025

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 3. agust 2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 2. oktober 2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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