Vidauki |

Visindalegar nidurstéour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir épium eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

A grundvelli visbendinga ar visindaritum og med hlidsjon af liklegum verkunarhztti morfins (eitt af
virku efnunum i 6pium) vid ad seinka magateemingu og draga pannig Ur frasogi P2Y12 hemla (t.d.
prastgrels, klopidogrels, tikagrelors), telur PRAC ad ekki sé heegt ad Gtiloka milliverkun & milli
P2Y12 hemla og morfins hja sjuklingum sem fa medferd med épium. Ennfremur hefur pessari
milliverkun verid beett vid vidkomandi lyfjaupplysingar fyrir P2Y12 hemla (t.d. klopidogrel, prastgrel
og tikagrelor) a undanférnum arum.

pvi er talid réttleetanlegt ad uppfaera lyfjaupplysingarnar til ad lagmarka haettuna & seinkuéum og
minnkudum &hrifum og/eda minnkadri Utsetningu fyrir P2Y12 hemlum pegar pad er gefid samhlida
Opium.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda 6pium og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa& markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Varnadarordum skal batt vio sem hér segir:
. Kafli 4.4

[...]

Geetid sérstakrar varudar og gefid sjuklingum sem fa einnig medferd med édrum deyfilyfjum, réandi
lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum og MAO-hemlum minni skammta (sja einnig kafla 4.2).

Bléofloguhemjandi medferd med P2Y 12 hemli til inntoku
A fyrsta degi samhlida medferdar med P2Y 12 hemli og morfini hefur komid i ljés skert verkun
P2Y12 hemils (sja kafla 4.5).

Skal adeins notad med varud hja sjuklingum i dhaettuhdépum, svo sem sjuklingum med flogaveiki og
lifrarsjukdém.

Beeta skal milliverkunum vid sem hér segir:
. Kafli 4.5

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[...]

Rifampisin virkjar CYP3A4 i lifrinni og eykur pannig umbrot morfins, kddins og metadons. Virkni
bessara Opidida minnkar par med eda unnid er gegn henni.

Komid hefur i ljos seinkud og minnkud Utsetning fyrir bl6dfldguhemjandi medferd med

P2Y12 hemlum til inntéku hja sjuklingum med bratt kransadaheilkenni sem fa medferd med
morfini. Pessi milliverkun getur tengst minnkudum parmahreyfingum og att vid um adra
opidida. Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt, en gdgn benda til ad verkun P2Y12 hemils geti
hugsanlega verido minnkud hja sjuklingum sem fa samtimisgjéf morfins og P2Y12 hemils (sja
kafla 4.4). Hja sjuklingum med bratt kransedaheilkenni, pbegar ekki er haegt ad komast hja gjof
morfins og hréd P2Y12 hdmlun er talin skipta sképum, ma ihuga notkun P2Y12 hemils til

inndeaelingar.

Samhlidagjof morfins og blodprystingsleekkandi lyfja getur aukid blodprystingsleekkandi ahrif
bléaprystingslekkandi lyfja eda annarra lyfja med blodprystingslekkandi virkni.

[...]

Fylgiseaill
. Kafli 2
Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

Léatid lekninn eda lyfjafreding vita um o1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pad er sérstaklega mikilvaegt ad pa latir leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur:
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[...]

Lyf vio berklum (rifampisin) draga ar dhrifum morfins

Sum lyf sem notud eru vio bléotappa (t.d. klépiddgrel, prasugrel, tikagrelor) par sem
verkun peirra geta verio seinkud eda minnkud pegar pau eru tekin samhlida épiumi.

Simetidin getur aukid &hrif morfins

[...]
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2020

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

12. jali 2020

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umso6kn um breytingu frd markadsleyfishafa):

10. september 2020




