Vidauki |

Visindalegar nidurstédour og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tapentaddl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi:

Flog/flogaveiki/krampi

Med tilliti til heettu & flogum hefur komid i 1jos ad af alls 156 uppséfnudum aukaverkanatilkynningum
eftir markadssetningu voru 72 tilvik par sem tilkynnt var um samhlida gjof a.m.k. eins lyfs sem pekkt
er fyrir ad laekkar flogaproskuldinn, p. & m. Serétonin-endurupptokuhemlar (SSRI-1yf), ser6tonin-
noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI-lyfj) og prihringlaga punglyndislyf. I 25 tilvikum hofdu
sjuklingarnir auk pess ségu um krampa, flog eda flogaveiki. PRAC telur ad upplysingarnar um
heettuna fyrir sjuklinga sem taka onnur lyf sem laekka flogaproskuldinn og sjuklinga med flogaveiki
purfi ad koma fram i k6flum 4.4 og 4.5 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir tapentaddl i samraemi vio
lyfjaupplysingar tramadols.

Serdéténinheilkenni

PRAC tdk fram ad heettan & serdtoninheilkenni veeri pegar nefnd i kafla 4.5 i samantekt & eiginleikum
lyfs og ad par keemi fram ad greint hefdi verid fra ser6toninheilkenni i einstokum tilvikum og i
timalegu samhengi vid notkun tapentaddls samhlida 6orum lyfjum. Hins vegar er uppsafnadur fjoldi
tilfella mikill (191), en i meirihluta peirra var tilkynnt um samhlida notkun lyfja sem pekkt er fyrir ad
valda serétoninheilkenni (148/191). Med hlidsjon af miklum uppséfnudum fj6lda tilfella telur PRAC
naverandi framsetningu villandi og ad henni beri ad ad breyta.

Ad auki taldi PRAC ad markadsleyfishafinn etti ad skipta ut peim einkennum serétoninheilkennis sem
getid er um i nverandi lyfjaupplysingum med svipadri yfirlysingu um Hunter-vidmidin og er ad finna
i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir tramad6l. Hunter-viomidin eru alpjédlega vidurkennd til mats a
hugsanlegum tilfellum ser6toninheilkennis, en einkennin sem nefnd eru i ndverandi samantekt &
eiginleikum lyfs eru ekki eins sértaek. Auk pess skuli baeta vid fleiri serétonvirkum lyfjum, 6drum en
SSRI-lyfjum, sem greint hefur verid fra sem samhlida lyfjum i aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu, i kafla 4.5 i samantekt & eiginleikum lyfs, p. & m. SNRI-lyfjum og prihringlaga
punglyndislyfjum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tapentadol telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tapentaddl, sé dbreytt 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. Ad pvi marki sem 6nnur lyf sem innihalda tapentaddl eru nu leyfd i ESB
eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, maelir CMDh med pvi ad viokomandi
adildarriki og umsakjendur/markadsleyfishafar taki tilhlydilegt tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

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 geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kaflid.4
Flog

Notkun <VORUMERKI> hefur ekki verid metin kerfisbundid hja sjuklingum med flogaveiki og slikir
sjuklingar voru Gtilokadir fra kliniskum ranns6knum. Eins og vid & um énnur verkjalyf sem 6rva
mu-6pididvidtaka er notkun <vérumerki> hins vegar ekki radlogd hja sjuklingum med sdgu um
flogaveiki eda adra sjukdoma sem geetu valdid hettu & flogum hja sjaklingnum. Auk bess getur
tapentadol aukid heettu & flogum hjé sjuklingum sem taka dnnur lyf sem leekka krampabpréskuld

(sja kafla 4.5).

e Kafli 4.5

<VORUMERKI> getur valdid kréompum og aukid haettu a ad sértaekir serétonin-
endurupptokuhemlar (SSRI-1yf), seréténin-noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI),
prihringlaga punglyndislyf, gedrofslyf og énnur lyf sem leekka krampaprdéskuldinn valdi
krompum.

Feinstokum-tilvikum-hefur-verid-greintfrasTilkynnt hefur verid um serétoninheilkenni

timabundnu samhengi vid medferd med tapentadodli &samt serdtonvirkum lyfjum, svo sem sérteekum
serdtonin-endurupptékuhemlum (SSRI) serotonln noradrenalln endurupptokuhemlum (SNRI) 0g
bnhrmqlaqa bunqlvndlslvﬁum

serotonlnhellkennl begar eltthvaé af eftl rfarandl kemur fram:

« Osjalfradir kippir

« Virkjanlegir Kippir eda augnkippir meo &singi eda svitamyndun

» Skjalfti og ofviobrogo

» Ofsteeling og likamshiti > 38°C og virkjanleqgir augnkippir.

Yfirleitt kemur bati hratt fram ef notkun serétonvirku lyfjanna er haett. Medferd raedst af edli og
alvarleika einkennanna.

Fylgisedill

* Kafli 2

Varnadarord og vartdarreglur

< Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en <VORUMERKI> er notad ef pt:>

- ert med tilhneigingu til flogaveiki eda krampakasta eda ef pu tekur 6nnur Iyf sem vitad
er a0 auka hattu a flogum, par sem heetta a krampakdstum geeti aukist.




Notkun annarra lyfja samhlida X

<L4tid lekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. >

Heetta 4 aukaverkunum eykst ef b tekur lyf sem geta valdido krémpum (krampakdstum), svo
sem tiltekin punglyndislyf eda gedrofslyf. Heetta & krampakdstum getur aukist ef pd tekur
<VORUMERKI> samhlida slikum lyfjum. Laeknirinn mun segja pér hvort <VORUMERKI>

hentar pér.

Ef pu tekur lyf sem hafa ahrif & péttni serétonins (t.d. tiltekin punglyndislyf), skaltu raeda vid leekninn
adur en pu tekur <VORUMERKI>, par sem tilkynnt hefur verid um serétoninheilkenni.
Serdtoninheilkenni er mjog SJaIdgaeft Ilfshattulegt astand. Meéal elnkenna bess eru Emkeﬂm—geta

veridrugl; el .
veévakLppHeévaFyldqakrampq—eg—mé{W 05|alfra6|r 0g taktfastlr voévasamdraettlr b m.t. i

vOovum sem styra augnhreyfingum, &singur, mikil svitamyndun, skjalfti, ykt vidobrogd, aukin
vodvaspenna og likamshiti heaerri en 38°C. Laknirinn getur radlagt pér vardandi petta.




Vidauki 11

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jali 2018

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

8. september 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédounni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

7. névember 2018
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