Vidauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tramaddl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

A grundvelli skodunar gagna ar fyrirliggjandi visindagreinum og ad teknu tilliti til athugasemda fra
starfshépi um lyfjaerfdafraedi (PGWP) og sérfraedinganefnd um lyf fyrir bérn (PDCO), leggur PRAC til ad
beett sé vid strongum vidvorunum i kafla 4.4 i samantekt um eiginleika lyfs vardandi umbrot tramadols
med CYP2D6, sem og notkun pess hja bornum eftir adgerd og bérnum med skerta
ondunarfeerastarfsemi. bar sem heetta & fikn og frahvarfseinkennum hefur verid betur skilgreind vid
skodun a fyrirliggjandi visindagreinum og eftirliti eftir markadssetningu skal kafli 4.4. i samantekt &
eiginleikum lyfs einnig uppfeerdur i samreemi vid pad. bar sem rannséknir hafa leitt i 1j6és nyjar
upplysingar um dtskilnad tramadals i brjostamjolk telur PRAC ad breyta purfi upplysingum vardandi
brjostagjof i kafla 4.6. Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

Uppfeera skal kafla 4.4. og 5.2 til ad endurspegla betur haettu a poli fyrir tramaddli annars vegar og
upplysingar um milliverkanir vid tramadodl hinsvegar; ekki er naudsynlegt ad uppfeera fylgisedil i
pessum tilgangi par sem pessar breytingar a samantekt & eiginleikum lyfs hafa ekki ahrif & upplysingar
fyrir sjukling.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tramadol, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda tramadodl sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geradar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfi(um) lyfja sem sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda tramaddl og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur oqg

feitletradur, strikad-yfir texta sem hefur verid eytt)

Samantekt & eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4
Baeta skal vid eftirfarandi varua:

CYP2D6 umbrot

Tramadol er umbrotid af lifrarensiminu CYP2D6. Ef sjukling skortir eda vantar alveq petta

ensim geeti vidunandi verkjastilling ekki nadst. Azetlad er ad pessi skortur sé til stadar hja

allt ad 7% hvita kynstofnsins. Ef pessi umbrot eru hins vegar mjéqg hrod er heetta a

<aukaverkunum=> vegna Opidideitrunar, jafnvel vid venjulega skammta.
Almenn einkenni épidideitrunar eru rugl, svefnhéfqgi, grunn éndun, litil sjaéldur, égledi,

uppkost, haegdatregda og lystarleysi. 1 alvarlegum tilvikum getur komid fram beeling &

bl6dras og 6ndun, sem getur verid lifshaettuleg og érsjaldan banveen. Azetlad algengi mjbg
hradra umbrota hja mismunandi kynstofnum er tekid saman hér fyrir nedan:

Kynstofn
Afrikubdar/Epiépar

Bandarikjamenn af afriskum uppruna

Asiubuar

Hviti kynstofninn
Grikkir

Ungverjar
Nordur-Evrépubuar

Algendgi %6
29%

3.4% til 6.5%
1.2% til 2%
3.6% til 6.5%
6.0%

1.9%

1% til 2%

Notkun hja bérnum eftir adgerd

Nidurstodur birtra visindagreina hafa synt ad tramaddl, sem gefid er bérnum eftir
halskirtlatoku og/eda nefkirtlatku vegna kaefisvefn, geti valdid sjaldgeefum en
lifsheettuleqgum aukaverkunum. Sérstakrar varudar skal geeta pegar tramaddl er gefid

boérnum til verkjastillingar eftir adgerd og skal fylgjast vel med einkennum dpidideitrunar,
pbar med talid baelingu & 6ndun.

Bo6rn med skerta 6ndunarfeerastarfsemi
Tramaddl er ekki radolagt til notkunar hja bornum sem moéqgulega eru med skerta
Oondunarfeerastarfsemi, par med talid taugavoovakyvilla, alvarlega hjarta- eda

ondunarfeerasjukdéma, sykingar i lungum eda efri 6ndunarveqi, fidlaverka eda sem hafa
gengist undir stérar adgerdir. <bessir peettir geta gert einkenni 6pididaeitrunina verri=.

Eftirfarandi malsgrein i kafla 4.4 skal breyta sem hér segir:

Vig-Hangvarandi-netkan—geta bol, gedraen og likamleg fikn geta komid fram, einkum vid langvarandi
notkun.

Eftirfarandi setningu skal baeta vid i kafla 4.4:

Ef sjuklingur parfnast ekki frekari medferdar med tramadodli kann ad vera radlegt ad minnka

skammtinn smam saman til ad koma i ve rir frahvarfseinkenni.




Ef eftirfarandi texti er til stadar i kafla 4.4 skal fjarleegja hann sem hér segir:

bindandi-ahrif 61 il

- Kafli 4.6

Eftirfarandi malsgrein skal baeta vid, eda breyta sem hér segir:

Brjostagjof

brjostagjof stendur, eda heetta brjéstagjof medan & medferd med tramadoli stendur.

Almennt er ekki porf & ad heetta brjdstagjof ef tramaddl er adeins notad einu sinni.

- Kafli 5.2

Eftirfarandi malsgrein skal breyta sem hér segir:

L]

Homlun annarrar eda beggja gerda iséensimanna CYP3A4 og CYP2D6 sem taka patt i umbrotum
tramadodls getur haft ahrif & péttni tramaddls eda virkra umbrotsefna pess i plasma. Fil-pessathefur

deiverid-til Khinis] verS Hiverkanir

Fylgisedill
e Kafli2
Varnadarord og varudarreglur

Tramaddl er umbrotid af ensimi i lifrinni. Petta ensim getur verid breytilegt hja félki og pad
getur haft mismunandi ahrif. Sumir einstaklingar fa ekki naegilega verkjastillingu, en adrir
eru liklegri til ad fa alvarlegar aukaverkanir. Ef einhverjar eftirfarandi aukaverkana koma
fram hja pér verdur pu ad heetta ad nota lyfid og leita strax rada hja leekni: heeg eda grunn
Ondun, ruagl, syfja, litil sjaéldur, 6gledi eda uppkdst, heegdatregda, lystarleysi.

B6rn og unglingar

Notkun hja bornum med éndunarerfidleika

Tramaddl er ekki radlagt fyrir born med éndunarerfidleika, par sem einkenni

tramaddleitrunar geta verid alvarlegri hja peim bérnum.

Medganga og brjostagjof
Ef pu ert pungud eda med barn & brjésti, grunur leikur & punqun, eda ef pungun er

fyrirhuqud, skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreedinginn rada adur en lyfid er notad.

Brjostagjof



Tramadol skilst Ut i brjéstamjolk. bess vegna eetti ekki ad taka <heiti lyfs> oftar en einu
sinni medan barn er a brjosti, en ef <heiti lyfs> er tekid oftar en einu sinni atti ad heetta
brjostaqjof.

. Kafli 3

Ef haett er ad nota tramadal:

Ekki & ad heetta ad nota lyfid skyndilega nema laeknirinn meeli fyrir um pad. Viljir pu heetta
ad nota lyfid skaltu reeda pad fyrst vid leekninn, einkum ef pu hefur notad pad lengi.
Leeknirinn mun radleggja hveneer og hvernig a ad heetta ad nota lyfid, par sem mdgulega

parf ad minnka skammtinn smam saman til ad draga Ur heettu a 6porfum aukaverkunum
(frahvarfseinkennum).

o Kafli 2 eda kafli 4
Ef fullyrdingar um ad avanabindandi ahrif tramaddls séu litil, t.d. eftirfarandi fullyrding eda

sambeerilegar, skulu peer fjarlsegdar:
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

Fundur CMDh i jantar 2018

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

12. mars 2018

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

11. mai 2018
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