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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

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

Hlutfall tilkynntra mala sem tengjast misnotkun innan EES er &fram tilt6lulega hatt. Talin er naudsyn &
frekari adgerdum til ad lagmarka &hattu og auka vitund og pekkingu & hettu & opididafikn.

Vardandi radleggingar til leekna sem avisa lyfinu (SmPC kafli 4.2 og 4.4) er samstada innan
leeknisfreedinnar um naudsyn pess ad setja fram medferdarmarkmid og astlun um stédvun medferdar
sem og ad freeda sjuklinga um ahattu og einkenni opididafiknar fyrir medferd og medan & henni
stendur (Hauser et al 2021, Dowell et al 2016). Reglulegt einstaklingsbundid endurmat er naudsynlegt
medan a 6pididamedferd stendur med hlidsjon af hugsanlegum breytingum & hlutfalli avinnings og
aheettu. Til ad auka skilning enn frekar hja sjuklingum og uménnunaradilum hefur fylgisedillinn verid
uppfaerdur med tilliti til opididafiknar sem byggist & viomioum DSM-5 fyrir vimuefnanotkun.

Ennfremur syndu tveer stérar ahorfsrannséknir fra Bandarikjunum (Edlund et al 2014) og Bretlandi
(Bedson et al 2019) ad steerri skammtur og lengri 6pididamedferd tengdust aukinni haettu & dpidioafikn.
Nidurstddur rannsdknarinnar eru taldar traustar; eftir adlégun er likindahlutfall sem og aheettuhlutfall
neegilega hatt fyrir haettu a 6pididafikn med 95% oOryggisbil (CI) langt umfram 1.

[ 1j6si 6ryggisbodsins ,,innlyksuheilabélgu vegna eitrunar, Gr birtum gégnum par & medal 7 tilvik hja
fullordonum med nain timatengsl eftir ofskdommtun oxykddons og/eda vidbrégdin gengu til baka pegar
medferd var hatt (Jones et al 2020; Middelbrooks et al 2016; Holyoak 2014 ; Koya et al 2014,
Morales et al 2010; Ung et al 2021), telur PRAC ad orsakasamband milli oxykédons og
innlyksuheilab6lgu vegna eitrunar sem einkenni bradrar ofskdmmtunar sé ad minnsta kosti raunheafur
mdoguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta eetti lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
oxykaddon i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

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

CMDh kemst ad peirri nidurstodu 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 oxykdédon 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 a ad eyoa er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2
Naudsvi aframhaldandimesforsar-4.ad lulega,

Lyfjagjof

Meéferéarmarkmié 0q meoferdarlok

Adur en medferd med {(sér)heiti lyfs} er hafin eiga leeknir og sjuklingur ad koma sér saman um
meodferdaraztiun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid, og aetlun um lok
meodferdar i samraemi vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan & medferd stendur eiga
leeknir og sjuklingur ad vera reglulega i sambandi til a0 meta porf & aframhaldandi medferd,
ihuga lok medferdar og adlaga skammta ef porf krefur. begar sjuklingur parf ekki lengur
meodferd med oxykddoni getur verid radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma i
veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef fullnegjandi verkjastillinqu er ekki ndd & ad ihuga likur a
ofursarsaukanami, poli og versnun undirliggjandi sjukdéms (sja kafla 4.4).

Medferdarlengd:

Oxykodon skal ekkl nota Iengur en nauésynlegt er. Ef—lang%mameé%emauésynleg—vegﬂa—eém—eg

Opididafikn (opioid use disorder (OUD) (misnotkun og &vanabinding)
pol og likamleg og/andleg dvanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida eins og oxykddons.

Endurtekin notkun oxykddons getur leitt til opididafiknar. Staerri skammtur og lengri medferd med
Opididum getur aukid haettu & dpididafikn. Misnotkun eda visvitandi rong notkun oxykddons getur
valdid ofskdommtun og/eda dauda. Heettan & pvi ad prda med sér opididafikn er meiri hja sjuklingum
med personulega sogu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda systkini) um misnotkun vimuefna (par med
talin &fengissyki), hja peim sem nota tébak eda sjuklingum med ségu um énnur gedraen vandamal (t.d.
alvarlegt punglyndi, kvida og persénuleikaraskanir)

Adur en medferd med {(sér)heiti lyfs} er hafin og medan & henni stendur, skal samid vid
sjuklinga um medferdarmarkmid og detlun um ad hatta medferd (sja kafla 4.2). Fyrir medferd
0g medan & henni stendur & einnig ad upplysa sjuklinga um heettu & 6pididafikn og einkenni
hennar. Ef pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid lekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til teikna um saekni i lyf (t.d. ad bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). Petta felur i sér endurskodun & samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
benzddiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opidiofiknar.



. Kafli 4.8
Eftirfarandi upplysingum & ad baeta vid i undirkafla c. Lysing & vldum aukaverkunum

Lyfjadvani

Endurtekin notkun {(sér)heiti lyfs} getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta.
Heetta a lyfjadvana getur verio breytileg og had einstaklingsbundnum ahaettupattum,
skdmmtum og lenqgd épididamedferdar (sja kafla 4.4).

. Kafli 4.9
Beeta skal vid teiknum og einkennum ofskdmmtunar samkvamt eftirfarandi:

Innlyksuheilabdlga vegna eitrunar hefur komid fram vid ofskémmtun oxycodons.

Fylgiseaill
. Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota [(sér)heiti lyfs]
Varnadarord og varudarreglur

pol, avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur oxykoédon sem er Iyf i flokki 6pidida. Endurtekin notkun opididverkjalyfja
getur oraid til pess ad ahrif lyfsins minnki (bu hefur vanist lyfinu, bekkt sem pol). Endurtekin
notkun oxykdodons getur leitt til avanabindingar, misnotkunar og fiknar sem getur valdid lifshattulegri
ofskdmmtun. Heetta a bessum aukaverkunum qetur auklst eftir pvi sem skammturlnn er staerrl
0g medferdin lengri. N

radferir-pigvid-lekninn,

Avani eda fikn getur gert pad ad verkum ad pu hafir ekki lengur stjorn & hversu mikid af lyfinu
bu parft ad taka og hversu oft. Pér gati fundist ad pu purfir ad halda afram ad taka Iyfid jafnvel
begar pad drequr ekki lengur Gr verkjum.

Heetta & avanabindingu og fikn er_einstaklingsbundin. Pa getur verid i aukinni heettu &
avanabindingu og fikn i {(sér)heiti lyfs}:

- ef pu eda einhver annar i fjolskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn).

- ef pu reykir.

- ef pu hefur einhvern tima verio med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum pegar pu tekur {(sén)heiti lyfs} getur pad
verid merki um avanabindingu eda fikn.

- bu parft ad taka Iyfid lengur en leknirinn hefur radlagt

- bu parft ad taka steerri skammt en radlagdan skammt

- bd notar Iyfid af 6drum astaedum en avisad er, t.d. til ad slaka & eda hjalpa pér ad sofa

- bu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad haetta eda hafa stjorn & notkun lyfsins

- begar pu heattir ad taka lyfio lidur pér illa og pér lidur betur pbegar pu tekur Iyfio aftur
(fréhvarfseinkenni)

Ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu rada vid leekninn um bestu leidina fyrir big,
medal annars hveneer rétt sé ad heetta notkuninni og hvernig eigi ad heetta & 6ruggan hatt (sja
kafla 3. Ef haett er ad nota {(sér)heiti lyfs}).

. Kafli 3. Hvernig nota & [(sér)heiti lyfs]



Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & henni stendur segir leeknirinn pér hverju pu getur
buist vio pegar pu notar {(sén)heiti lyfs}, hvenar og hversu lengi bu parft ad taka Iyfio, hvenger
bu att ad hafa samband vid leekninn og hvenar pu barft ad haetta notkuninni (sja einnig Ef haett
er ad nota {(sén)heiti lyfs}).

. Kafli 3. Hvernig nota a [(sér)heiti lyfs]
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid
6fsk6mmtun getur valdia:

— Heilakvilla (sem kallast innlyksuheilabolga vegna eitrunar)

o Fylgisedill Kafli 5. Hvernig geyma a [(sér)heiti lyfs]

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Geymid Iyfid i leestum éryggisskap i 6ruggu
geymslurymi par sem 6viokomandi geta ekki nalgast pad. bad getur valdid alvarlequm skada og
getur verid banveaent ef lyfinu hefur ekki verid avisad viokomandi.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Noévember 2022 CMDh fundur

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

4. jantar 2023

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

23. febriar 2023
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