Vidauki I

Visindalegar nidurstéodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga um haettu & dvanabindingu/lyfijamisnotkun Gr ddur Gtgefnu efni og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, og i 1josi fyrirliggjandi vidvarana i 68rum upplysingum
um lyf sem innihalda 6pio6id, telur PRAC ad uppfeera purfi kafla 4.2, 4.4 og 4.8 i SmPC til ad styrkja
vidvaranir um heettu & dvanabindingu/lyfjamisnotkun med pvi ad baeta vid neikvaedum afleidingum
opididnotkunar og pekktum ahaettupattum i samraemi vid ordalag sem pegar hefur verid innleitt fyrir
adra 6pidida.

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga um milliverkanir épi6ida og gabapentinéida (gabapentins og pregabalins)
Ur adur utgefnu efni, og i ljési fyrirliggjandi varnadarorda i 68rum upplysingum um lyf sem innihalda
0pioid, telur PRAC ad uppfeera purfi kafla 4.5 i SmPC til ad endurspegla milliverkanir vid gabapentinéid.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeaelin sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tramaddl telur CMDh ad jafnvaegi® & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tramaddl sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

1.) Uppfaersla til ad styrkja vidvaranir um haettu & dvanabindingu/lyfjamisnotkun;

Samantekt a eiginleikum lyfs

e Kafli 4.2

Lyfjagjof

Markmid medferdar og medferdarrof
Adur_en medferd med [heiti lyfs] er hafin skal komast ad samkomulagi vid_ sjiklinginn um

medferdaraasetlun, pbar 8 medal lengd og markmid medferdar, og asetlun um medferdarrof

samraami vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan a8 medferdinni stendur skulu vera regluleg

medferdarrof og stilla skammta ef porf krefur. Pegar sjuklingur parfnast ekki lengur medferdar

med tramaddli kann ad vera radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma i veq fyrir

frahvarfseinkenni. Ef ekki er haegt ad na fram fullnagjandi verkjastillingu skal ihuga

Kafli 4.4

Nuverandi vidvérun skal vera breytt & eftirfarandi mata (nudverandi ordalag vidvorunar skal skipta at fyrir
eftirfarandi malsgrein eins og vid a):

Pol og dpididafikn (opioid use disorder (OUD)) (misnotkun og avanabinding)

pol, Ilkamleg og andleg avanablndlng og oplmaaflkn getur myndast vid endurtekna gjof opidida

s
persénuleikaraskanir).

Adur_en medferd med [heiti lyfs] er hafin og medan & henni_stendur, skal komast ad

benzédiazepinum). Thuga skal samrad vid sérfraeding i fiknisjikdémum pegar um er ad rseda

sjuklinga med einkenni 6pididafiknar.
. Kafli 4.8



Baeta skal eftirfarandi grein vid undir toflu yfir aukaverkanir.

Avanabinding

Heettan & avanabindingu kann ad fara eftir persénubundnum aheettupattum sjaklings,

skommtum og lengd 6pididamedferdar (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
o Kafli 2.

Nuverandi ordalag a vidvérun sem um er ad raeda skal vera skipt ut fyrir eftirfarandi yfirstrikada, feitletrada
texta og vera undirstrikad eftir pvi sem vid a.

Varnadarord og varudarreglur

Polmyndun, avanabinding og fikn

betta Iyf inniheldur tramadél sem er 6pididalyf. Endurtekin notkun 6piéida kann ad valda
minnkadri_verkun lyfsins (bG verdur vén/vanur pvi, bekkt sem ,bolmyndun“). Endurtekin

notkun [heiti lyfs] getur einniqg leitt til avanabindingar, misnotkunar og fiknar sem kann ad

valda lifsheettulegri ofskommtun. Heettan a4 pessum aukaverkunum kann ad aukast med steerri

skammti og lengri notkunartima.

magn lyfs pia parft ad taka eda hve oft pa parft ad taka pad.

Ahaettan & pvi aa anetjast eda pbréa med sér fikn er einstaklingsbundin. Pu gzetir verid i meiri

i medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef ba tekur eftir eftirfarandi einkennum pegar pu tekur [heiti lyfs] kann pad ad vera merki um

ad ba sért ad anetjast eda mynda fikn:

- ba parft ad taka lyfin lengur en laeknir radlagdi

- ba parft ad taka meira en radlagdan skammt

- bu notar lyfid i 68rum tilgangi en pvi var avisad fyrir, til deemis ,til ad réa pig" eda ,hjalpa pér
ad sofa™

- bér hefur itrekad mistekist ad hzetta eda na stjorn a notkun lyfsins

(frahvarfseinkenni)

Ef pu tekur eftlr elnhverlum pessara elnkenna skaltu taIa vid Iaeknlnn binn til ad akveda bestu

medferd skal heett & 6ruggan hatt (Sja kafla 3, Ef heett er ad nota [heiti lyfs]).

o Kafli 3.



<Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn <eda lyfjafraedingur> hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja <leekninn> <eda> <lyfjafraedingi>.>

Aaur en meafera hefst og reglulega medan a meafera stendur mun Iaekmrmn raeda vid um

lyfid, hveneer pua zettir ad hafa samband vid laekninn og hvenzer pa parft ad heetta notkun (sja

einnig kafla 2).
o Kafli 5.

Beeta vid beint fyrir nedan setninguna ,Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja":

Geymid lyfid a 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. Pad getur valdid
alvarlegum skada og getur verid banvaent einstaklingum sem lyfinu hefur ekki verid avisad fyrir.

2.) Uppfeerslur til ad baeta vid milliverkanir vid gabapentinéida;

- Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5

Eftirfarandi milliverkun skal baett vid. Ef sams konar ordalag er pegar til stadar [ kafla 4.5 i samantektinni
a eiginleikum lIyfs, likt og ,Samhlidanotkun < heiti lyfs> med [...], eykur heettu a, 6ndunarbaelingu,
lagbrystingi, verulegri slaevingu, dai eda dauda." ma baeta nyja textanum (p.e. ,gabapentinéid (gabapentin
og pregabalin)") vid setninguna. Ef sams konar ordalag og i fyrri setningunni er ekki pegar til stadar i kafla
4.5 [ samantektinni & eiginleikum lyfs ma baeta nyja textanum vid beint a eftir hvada ordalagi sem fyrir er
um milliverkanir vid énnur lyf sem baela midtaugakerfid (t.d. beint & eftir ,begar <heiti lyfs> er notad
samhlida 68rum lyfjum sem verka & midtaugakerfid, b.m.t. afengi, skal hafa i huga méguleg aukin ahrif a
midtaugakerfid (sja kafla 4.8).").

Notkun <he|t| lyfs> samhllaa—aﬁﬁa%ra—l-yfja—sem—baa—rméfeaugaeerﬁé—[—]—eg gabapentinéiaum

eda dauda.
Fylgisedill
o Kafli 2.

Til ad baeta vid fyrirliggjandi lista i kaflanum ,Notkun annarra lyfija samhlida <heiti lyfs>" (t.d. med
undirfyrirségninni ,Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad vera notud" (eda svipad) eda ,Heetta & aukaverkunum eykst ef pu tekur" (eda svipad).)

Notkun annarra lyfja samhlida [heiti lyfs]

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

- Gabapentin eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugavandamala
(taugaverkur)




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykkt CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur febrtdar 2024

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

7. april 2024

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

6. juni 2024




