Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ropinirdl, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga par sem greint hefur verid fra tilfellum um arasagjarna hegdun og
ofbeldisfulla hegdun (gagnvart ménnum og dyrum) og til ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn og
sjuklinga betur um hinar ymsu mdgulegu birtingarmyndir hvatastjornunarréskunar (impulse control
disorders (ICDs)), malir PRAC me0 pvi a0 arasargjorn hegdun, sem ni pegar er tilgreind i kafla 4.8
sem ,,arasargirni* i samantekt 4 eiginleikum lyfs, komi einnig fram 1 varnadarordum um
hvatastjornunarroskun 1 lyfjaupplysingum um ropinir6l. Enn fremur skal beeta ,,arasargirni* vid i
kafla 4.8 i upptalningu 4 mégulegum birtingarmyndum hvatastjérnunarréskunar, pott arasargirni hafi
einnig verid tengd vid gedraen vidbrogo.

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

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ropinirél, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli Avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ropinirdl sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Varnadarordum skal breytt sem hér segir:
Hvatastjornunarréskun

Hafa skal reglulegt eftirlit med einkennum hvatastjornunarréskunar hja sjuklingum. Gera skal
sjuklingum og umoénnunaradilum Ijést a0 hegdun tengd hvatastjornunarrroskun eins og sjikleg
spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, ardsargjéorn hegoun, 6hofleg peningaeydsla, ofat og
arattuat geta komid fram hja sjuklingum sem medhdndladir eru med dépamindrvum, p. 4 m.
ropiniréli. Thuga skal ad minnka skammta/hzetta medferd smam saman ef slik einkenni koma
fram.

. Kafli 4.8

Aukaverkunum skal breytt sem hér segir, undir liffeeraflokknum Gedreen vandamal:

Hvatastjornunarrdskun: sjukleg spilafikn, 6edlilega mikil kynhvot, kynlifsfikn, ardsargjorn
hegdun, oOhofleg peningaeydsla, ofat og arattuat geta komid fram hja sjiklingum sem
meodhondladir eru med dopamindrvum, p. & m. ropiniroli (sja kafla 4.4.).

Fylgiseoill

. Kafli 2
Varnadarordum skal breytt sem hér segir:

Lattu lekninn vita ef pa eda fjolskylda pin/umoénnunaradili takid eftir Ilongunum eda hvétum
til 6venjulegrar hegdunar hja pér og pu standist ekki hvatir, 1ongun, eda freistinguna til ad gera
hluti sem geta skadad pig eda adra. Slikt kallast hvatardskun og getur falid i sér spilafikn, ofat,
ohoflega peningaeydslu, 6edlilega mikla kynhvot eda auknar hugsanir eda tilfinningar tengdar
kynlifi eda ardsargjarna hegoun. Leknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda stddva
medferdina




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur febraar 2026

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 12. april 2026
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 11. jani 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




