Vidauki I

Visindalegar nidurstéodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tapentadol eru visindalegu nidurstdédurnar
svohljédandi: i ljdsi fyrirliggjandi gagna um ahaettu(r) dr birtum greinum og nylegu mati & 68rum
Opididum, er nidurstada PRAC ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda tapentadol i
samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tapentadol telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tapentadol sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda tapentadol og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi
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Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghurmstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Beaeta skal vid sterkari varnadarordum sem hér segir:

Pol, likamleg og andleg avanabinding oq 6pididafikn getur prdéast vid endurtekna gjof 6pidida.
Misnotkun eda visvitandi réng notkun ommaa getur valdid ofskdommtun oq/eaa dauda. Heettan

fiolskylduségu (foreldrar eda systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki),
hja beim sem nota tébak eda sjuklingum med s6gu um 6nnur gedrzen vandamal (t.d. alvarlegt
bunglyndi, kvida og persdnuleikaraskanir).

Fylgjast barf med sjiklingum me3d tilliti til teikna um seekni i lyf (t.d. bidja of shemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun a notkun ommaa samhlida qealvflum (emu

7 a7 Ve

benzodlaze inum).

o Kafli 4.5

Midlaegt verkandi lyf/baelingar & midtaugakerfi (CNS), par 8 medal afengi og
midtaugakerfisbalandi deyfi- eda sveeringalyf-Réandi-tyfeins-eg-benzédiazepin-edaskytdiyf

Sambhlida notkun <product> med réandi lyfjum eins og benzddiazepinum eda 68rum 6ndunar- eda
midtaugakerfisbeelandi lyfjum (6nnur 6pidid, hostastillandi lyf eda uppbdtarmedferd, barbitarot,
gedrofslyf, Hi1-andhistamin, afengi) eykur haettuna a réandi ahrifum, éndunarbzelingu, dai og daudsfalli
vegna aukinna balandi dhrifa & midtaugakerfi. bvi skal ihuga ad minnka skammt af 68ru eda badum
lyfjlunum pegar samsett medferd med <product> asamt 6ndunar- eda midtaugakerfisbaelandi lyfi er

rrs

ihugud og takmarka timalengd samhlléanotkunar (S]a kafla 4.4). Notkun op|0|6a samhlida

s s

abapentindidum

ondunarbeaelingu og dauda.

Fylgisedill

Kafli 2

Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur
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Eftirfarandi malsgrein skal fjarlaegd (eda svipad ordalag) ef han er til stadar:

Eftirfarandi breytingar eru radlagadar (ef paer eru ekki pegar til stadar):

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en [heiti lyfs] er notad ef:

(]

eda_ personuleikaroskun) eda hefur verid i _medferd hja gedlaekni vegna annarra
gedsjukdéma.
betta lyf inniheldur tapentadol sem er 6pi6idlyf. Endurtekin notkun 6pidid verkjalyfja getur
leitt til pess ad lyfid hafi minni ahrif (b4 myndar bol). Endurtekin notkun getur einniqg leitt til
avanabindingar og misnotkunar sem getur valdid lifshaettulegri ofskommztun. Ef pa hefur

Notkun (jafnvel i laekningaskdmmtum) getur leitt til likamlegrar avanabindingar, sem getur
leitt til frahvarfseinkenna og endurtekinna vandamala ef pu heettir skyndilega i pessari

lyfjamedferd.

Eftirfarandi malsgrein skal fjarlaegd (eda svipad ordalag) ef hun er til stadar:

Eftirfarandi breytingar eru radlagdar:

[...]
Ondunarerfidleikar sem tengjast svefni
[Heiti lyfs] getur valdla svefntengdum ondunartruflunum eins og ondunarstonm i svefnl (hlé

geta m.a. verid 6ndunarhlé i svefni, voknun af svefni vegna maedi, erfidleikar vid ad vidhalda
svefni eda 6hofleq syfija a daginn. Ef pbu eda annar einstaklingur finnur fyrir pessum einkennum

a ad hafa samband vid laekninn. Leeknirinn geeti ihugad ad minnka skammtinn.
Eftirfarandi malsgrein skal fjarlaegd (eda svipad ordalag) ef hian er til stadar:

Onnur lyf og [heiti lyfs]

Notkun [heiti lyfs] samhlida rdéandi lyfjum eins og benzddiazepinum eda skyldum lyfjum (tilteknum
svefnpillum eda réandi lyfjum (t.d. barbiturétum) eda verkjalyfjum eins og 6pi6idum, morfini og kdédini
(einnig sem hostalyf), gedrofslyfjum, H1-andhistamini, &fengi) eykur haettuna a syfju, 6ndunarerfidleikum
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(6ndunarbaelingu), dai og getur verid lifshaettulegt. Vegna pessa ztti adeins ad ihuga samhlidanotkun pegar
adrir medferdarmoguleikar eru ekki mégulegir.

Hins vegar, ef leeknirinn avisar [heiti lyfs] asamt réandi lyfjum,_a leeknirinn ad takmarka skammtinn og
lengd samhlidamedferdar.

rrs

Notkun dpidida samhlida lyfjum sem notud eru til ad medhdndla floqavelkl, taugaverk eda

getur verid lifshaettuleg.
Lattu leekninn vita hvert-ef pu tekur gabapentin eda pregabalin eda érnrurroandi lyf sem-patekur og

fylgdu skammtaradleggingum laeknisins vandlega. bPad geeti verid gagnlegt ad upplysa vini eda zttingja
um ad vera medvitadir um merki og einkenni sem tilgreind eru hér ad ofan. Haféu samband vid lakninn
begar pu finnur fyrir slikum einkennum.
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Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni
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Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Jali 2022 CMDh fundur

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

4. september 2022

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

3. nébvember 2022
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