Vidauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir nefopam, eru visindalegu nidurstddurnar
svohlj6dandi:

Me0 hlidsjon af fyrirliggjandi gognum ur freediritum og sjalfviljugum tilkynningum telur PRAC ad
orsakarsamband milli nefopam og lyfjafiknar sé ad minnsta kosti raunhefur moguleiki.
PRAC komst ad peirri nidurstéou ad uppfardar upplysingar um lyf sem innihalda nefopam skuli
endurspegla petta og pvi breyta upplysingum um lyfid samkveaemt pvi.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nefopam, telur CMDh, ad jafnvagid 4 milli avinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda nefopam s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geroar.

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



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

e 4.4kafli

Varnadarordio skal breyta a eftirfarandi hatt (fyrri texti um viokomandi efni skal, eftir porfum, skipt ut
fyrir eftirfarandi malsgrein):

Lyfjafikn

Notkun nefopam getur leitt til lyfjafiknar sem getur leitt til misnotkunar, sérstaklega hja
sjuklingum med sogu um vimuefnanotkun og/eda gedraskanir. Hja slikum sjuklingum skal avisa
nefopam med adgat og fylgjast skal med einkennum fiknar.

e 4.8 kafli

Eftirfarandi aukaverkun skal bata vid undir SOC Geodraskanir: PT Lyfjafikn, med tidoninni
“Sjaldgeeft=.

Eftirfarandi malsgrein skal beeta vio nedan vio toflu eda samantekt aukaverkana:
Lyfjafikn

Notkun [heiti lvfs] getur leitt til lyfiafiknar. Ahzetta 4 lyfjafikn getur verid brevytileg eftir

einstaklingsbundnum ahattupattum sjuklings (sja kafla 4.4).

Fylgiseoill

o 2 kafli

Notkun [heiti lyfs] getur leitt til fiknar og misnotkunar. Ef pu hefur ahyggjur af ad pu gaetir
oroid had(ur) [heiti lyfs], er mikilvaegt ad leita raoa hja laekni.

o 4 Kkafli
Sjaldgeeft (kemur fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- proéun fiknar i [heiti lvfs] (Ivfjafikn).




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur desember 2025

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 25/01/2026
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstéounni 26/03/2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




