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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxykoddn eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I kjolfar dryggistilkynningar bandariska matvaela- og lyfjaeftirlitisins (FDA) arid 2016 um
serotoninheilkenni vid notkun allra 6pi6idverkjalyfja, greindist marktaekur fjoldi tilvika
serdtoninheilkennis sem tengdust oxykodéni og samhlida gefnum lyfjum og einnig kom fram aukinn
fjoldi birtra greina um ser6téninheilkenni hja notendum oxykdddns. Heildarendurskodun sem leidandi
lyfjafyrirteekid Mundipharma framkvaemdi, gaf visbendingar um pessa hattu & milliverkunum milli
oxykodéns og serétonvirkra lyfja, sem leiddu til serétoninheilkennis. Af pessum sékum pykir
réttleetanlegt ad uppfaera lyfjaupplysingarnar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstddu 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 oxykddén og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5

Sambhlida gjof oxykéddns og serétoninlyfja, svo sem sértaekra serotonin endurupptokuhemla
(SSRI) eda seroténin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI), getur valdid seréténineitrun.
Medal einkenna seréténineitrunar geta verio breytingar a andlequ astandi (t.d. &singur,
ofskynjanir, da), 6stédugleiki i ésjalfrada taugakerfinu (t.d. hradtaktur, dstéduqur
blédprystingur, ofurhiti), afbrigdileiki i taugum og védvum (t.d. ofvidbrdgd, vanhnitun, stifni)
og/eda einkenni fra meltingarfeerum (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur). Nota skal oxykodén
med varud og hugsanlega parf ad minnka skammta hja sjuklingum sem nota pessi Iyf.

Fylgiseaill
. Kafli 2 - Milliverkanir vid onnur lyf

Heettan a4 aukaverkunum eykst ef pu notar punglyndislyf (eins og citalépram, duloxetin,
escitalopram, fldoxetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). bessi Iyf geta milliverkad
vid oxykdddn og pu geetir fengid einkenni eins og ésjalfrada, taktfasta vodvasamdraetti, par med
talio i vodvum sem stjérna augnhreyfingum, &sing, 6hdflega svitamyndun, skjalfta, vkt 6sjalfrad
viobrogd, aukna védvaspennu, likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid leekninn ef pbd finnur
fyrir slikum einkennum.



http://www.ordabanki.hi.is/wordbank/terminfo?idTerm=366513&mainlanguage=IS
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2018

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

26. januar 2019

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

27. mars 2019




