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Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxykodon, eru visindalegu nidurstddurnar
svohljéoandi:

Starfstruflun i prengivddva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi) getur falid i sér prengivodva
gallrasar og/eda prengivodva brisrasar, sem getur leitt til vikkunar megingallrasar og/eda vikkunar
brisrasar (McLoughlin et al. 2007, Afghani et al. 2017). bess vegna parf ad breyta naverandi
varnadaroroum vardandi lifur og gall i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir oxykédon med pvi ad eyda
ordunum ,,..prysting i gallvegi og aukid..”. EKki er p6rf 4 ad breyta fylgisedlinum par sem i honum er
engin visun i haekkadan prysting i gallvegi.

Avanabinding og fikn eru mikilvaeg ahztta sem fylgir oxykddoni og eru afram ahyggjuefni innan
ESB/EES. Tidni tilkynninga um tilvik tengd épi6dafikn & timabilinu 2016 til 2023 haekkadi um pad bil
2-falt samanborid vid timabilid 2012 til 2015 og hefur ekki leekkad & yfirstandandi PSUSA timabili. |
visindaritum stadfesta margar utgefnar rannsoknir aukna notkun lyfja sem innihalda 6pi6ida innan
ESB/EES, pott pessi leitni geti verid mismunandi & milli einstakra adildarrikja (t.d. Kalkman et al.
2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Fyrir liggja merki um vandamal tengd langvarandi eda
haskammta notkun 6pi6ida innan ESB (t.d. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al.
2024). 1 nylegri rannsokn & pversnidskénnun i Hollandi (t.d. Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024)
medal heimilisleekna og lyfjafraedinga i apotekum var meirihluti svarenda sammala um of mikla
notkun Gpiodida til medferdar vid langvinnum verkjum sem eru ekki vegna illkynja sjukdéma og ad
moguleg avanabindandi ahrif 6pidida veeru dhyggjuefni. Einnig liggja fyrir visbendingar um aukinn
skada tengdan 6pididum i sumum rikjum innan ESB/EES (t.d. di Gaudio et al. 2021, Hauser et al.
2020, Pierce et al. 2021).

Nidurstada PRAC er ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda oxykodon skuli breytt i samraemi vid
pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxykodon, telur CMDh, ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda oxykddon sé ébreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Breyta skal varnadarordum sem hér segir:

Lifur og gall

Oxykaddon getur valdid starfstruflun og krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of
Oddi) og aukio par med prysting-gaHvegi-og-aukid-hattu a einkennum i gallvegi og brisbélgu. bess

vegna verdur ad geeta varudar pegar oxykodon er gefid sjaklingum med brisbdlgu og sjukdéma i
gallvegi.

Fylgiseaill
. Kafli 2

Beeta skal vid varnadarordum i svortum kassa beint undir undirfyrirsdgninni ,,pol, avanabinding og
fikn“, sem hér segir:

pol, d&vanabinding og fikn

Lvyfid inniheldur oxykdédon sem er 6pididi. Pad getur valdid dvanabindingu og/eda fikn.

Lyfid inniheldur oxykodon sem er Iyf i flokki 6pidida. Endurtekin notkun o.s.frv..
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Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur névember 2024

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

06. januar 2025

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

27. febrdar 2025
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