Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir naloxon / oxykodon, eru visindalegar nidurstoour
svohlj6dandi:

{ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um kvilla tengda lifur og galli tr birtum visindagreinum, tilkynningum
eftir markadssetningu, medal annars 8 tilvik med oxykodoni og 1 tilvik med oxykodoni/naloxoni,
nainna timatengsla, pess a0 aukaverkanir gengu til baka pegar notkun var hett i 5 pessara tilvika og i
1j6si sennilegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakatengsl 4 milli naloxons/oxykodons samkvamt
EURD lista og kvillar tengdir lifur og galli, m.a. starfstruflun i hringvédva gallrasar (sphincter of
0ddi) séu ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda naloxon/oxykodon i samrami vid pad.

i 1j0si fyrirliggjandi upplysinga um milliverkanir 6pi6idalyfja vid andkolinvirk lyf og med tilliti til
upplysinga sem er a0 finna i samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli annarra lyfja sem innihalda
Opio6ida, par med talid oxykodon (markadsleyfi fyrir lyf sem innihalda eitt virkt innihaldsefni), telur
PRAC ad nidurstodurnar vardandi oxykodon eigi einnig vid um fasta skammta med samsetninguna
naloxon/oxykdodon. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
naloxon/oxykddon i samraemi vid pad.

CMDh hefur farid yfir tillogur PRAC og er sammala heildarnidurstodum PRAC og dsteedum
tillaganna.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir naloxén / oxykodon, telur CMDh, ad jafnvagid 4 milli
avinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda naloxén / oxykodon sé dbreytt ad pvi gefnu ad

aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins 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 a0 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Lifur og gall
Oxvkodon getur valdio starfstruflun og krampa i hringvoova gallrasar (Sphincter of Oddi) og

evkur pbar med hattu 4 einkennum i gallcongum og brisbolgu. Pvi verdur ad gata varudar vio
gjof oxvkodons /naloxons hja sjuklingum meo brisbolgu og sjukdoma i gallsongum.

° Kafli 4.5

Samhlida gjof oxykodons med andkolinvirkum lyfjum eda lyfjum meod andkélinverkun (t.d.
brihringlaga geddevfoarlyf, andhistaminlyf, georofslyf, voovaslakandi lvf, parkinsonslyf) getur
valdio auknum andkolinvirkum aukaverkunum.

Fylgisedill

) Kafli 2

Hafou sambandi vio laekninn ef pu finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvio sem getur leitt at i
bak, 6gledi, faerd uppkost eda hita, vegna pess a0 pad geta verid einkenni sem tengjast bolgu i
brisinu (brisbolgu) eda i gallsangnakerfinu.

Vardandi upplysingar um milliverkanir vid andkolinvirk 1yf, skal beeta eftirfarandi texta i fylgisedilinn
ef petta ordalag eda svipad er ekki ad finna par nu pegar:

Lattu laekninn vita ef bu notar:

- Iyf til meoferdar vio punglyndi;

- Iyf til meoferoar vio ofnzemi, feroaveiki eda 6gledi (andhistaminlyf eda uppsolustillandi
lyf);

- Iyf til meoferoar vio georoskunum (georofslyf eda sefandi lyf);

- voovaslakandi lyf;

- Iyf til meoferoar vio Parkinsons-sjukdomi;

. Kafli 4 (undirkafli um virka innihaldsefnid oxyko6don)

Tioni ekki pekkt: vandamal vid gallfledi, réskun-d-starfsemi-hringv6dvagallrdsar (sphineter-of
Oddi-evillisem-hefur-dhrif-d-edlilega-starfsemi-gallrdsar) vandamal tengd loku i bormum

sem getur valdio miklum verk ofarlega i kvio (starfstruflun i hringvodva gallrasar
(sphincter of Oddi)




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur april 2024

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 09. jani 2024
yfirvalda 1 viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 08. agust 2024
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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