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Visindalegar nidurstédour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu PASS éan inngrips fyrir lyfid/lyfin sem innihalda
virka efnid metylfenidat og sem lokaskyrsla PASS fjallar um, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi:

Jafnveegid & milli &vinnings og &hettu af lyfjum sem innihalda metylfenidat er dbreytt. Hins vegar,
byggt & peim gégnum sem nu liggja fyrir, er ekki hagt ad draga alyktanir um minnkada ahaettu med
tilliti til 6ryggisvandamala sem adur hefur verid lyst er varda ahrif metylfenidats a hjarta- og
a&dasjukdoma eda gedraen vandamal.

CMDh tok eftir breytilegu mynstri & milli Nordurlandanna priggja par sem rannsoknin var
framkveemd, og drd i efa ad orsakasamhengi veri 4 milli metylfenidats og gedreenna tilvika og engrar
aukinnar ahattu vid medfero med metylfenidati samanborid vid onnur Iyf vid athyglisbresti/ofvirkni
(ADHD).

Hins vegar, midad vid stuttan eftirfylgnitima rannséknarinnar (samanborid vid athugunartimabilio sem
stod yfir i 5 ar), (takmarkada) lengd medferdar med metylfenidati og gogn fra adeins premur
Nordurlondum i Evropu, er naudsynlegt ad hafa frekari eftirlit med langtimaafleidingum medferdar
med metylfenidati. bvi skal markadsleyfishafi halda 4&fram ad hafa eftirlit med ahaettu er vardar hjarta-
0g &dasjukdoma og gedreen vandamal og leggja nyjar ahugaverdar upplysingar fram i ventanlegum
PSUR. [ ljosi pekktra takmarkana & tilkynningum eftir markadssetningu, skal leggja sérstaka aherslu &
birtar rannsoknir sem fjalla um gedren tilvik hja sjaklingum sem fa metylfenidat.

Ad auki skulu peer raostafanir til ad lagmarka ahattu sem na eru i gildi fyrir metylfenidat haldast
Obreyttar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nidurstédur ar rannsokninni & lyfinu/lyfjunum sem
innihalda virka efnid metylfenidat og sem lokaskyrsla PASS fjallar um, telur CMDh, ad jafnveegid &
milli &vinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum sem getid er um hér ad ofan sé Gbreytt ad pvi gefnu ad

aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum (einu eda fleiri) peirra lyfja sem
pessi lokaskyrsla PASS fjallar um.
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Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem a ad gera a skilyrdum markadsleyfis fyrir lyf sem innihalda virka efnid
metylfenidat, samkvamt lokaskyrslu PASS an inngrips.
Markadsleyfishafi skal fjarleegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur,

texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi adgerdum innan tilgreinds timaramma:
i e orl
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2025

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

30. november 2025

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

29. jantar 2026
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