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Inngangur

Notkun metylfenidat-lyfja hefur vaxid umtalsvert hér & landi & undanférnum arum og er nu
mun meiri en & 6drum Nordurlondum (sja fylgiskjal 1). Einkum hefur avisunum til fullordinna
einstaklinga fjolgad og eru peir na rumlega 40% allra sem f& lyfid. Aukning avisana &
metylfenidat skyrist pannig naer eingéngu med aukinni avisun til einstaklinga yfir 20 ara aldri,
pratt fyrir ad lyfin séu ekki atlud fulloronum.

Fram hefur komid ad einstaklingar sem koma til medferdar hja Samtékum ahugafolks um
afengis- og vimuefnavandann (SAA) séu i siauknum meeli fiklar & metylfenidati. S6mu prounar
hefur ordid vart hja fiklum sem leita til bradamoéttoku Landspitala og hefur yfirleknir SAA
hvatt heilbrigdisraduneytid til ad gripa til adgerda til ad koma i veg fyrir ad pessi efni séu seld &
gbtunum og notud til ad sprauta sig med. Samkvamt upplysingum frd LSH og SAA virdist
misnotkunin ad mestu bundin vid Ritalin t6flur og Ritalin Uno hylki en sidur vid annad skrad
lyf med sama virka efninu (Concerta) en unnid er ad frekari greiningu & misnotkuninni.

[ fylgiskjali 2 er yfirlit yfir notkun metylfenidats ur sidustu skyrslu Avana- og Fikniefnarads
Sameinudu bjodanna (INCB). par kemur fram ad notkunin fra 2004 til 2008 hefur verid lang
mest & Islandi og i Bandarikjunum.

Framangreint kallar & adgerdir til ad draga Ur ofnotkun og koma i veg fyrir misnotkun &
metylfenidati. Um leid er mikilveegt ad peaer adgerdir komi ekki i veg fyrir ad peir sjuklingar,
sem purfa & lyfjunum ad halda, einkum bérn og unglingar, fai pau afram.

Vinnuhopur sem radherra skipadi pann 1. september 2010 til ad skipuleggja adgerdir til ad
draga ur ofnotkun og koma i veg fyrir misnotkun & metylfenidati hefur sett fram tillégur sinar i
pessari skyrslu. Tillogurnar fjalla um frumgreiningu ADHD (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder) hja fulloronum, eftirlit landleeknis med &visunum lekna & metylfenidatlyf,
tilkynningarskyldu um misnotkun og tillégur ad nyjum vinnureglum vid utgafu lyfjaskirteina
fyrir umraedd Iyf.

Drog ad tillogum vinnuhdpsins voru send til umsagnar til eftirfarandi adila, ADHD samtakana,
Barnagedlaeknafélags fIslands, Félags islenskra heimilisleekna, Frumtaka, Gedlaeknafélags
Islands, Leaknafélags Islands, Lyfjafreedingafélags islands, og SAA og hefur vinnuhdpurinn
eftir pvi sem kostur er tekid tillit til athugasemda sem borist hafa vid gerd skyrslunnar.



Skipun vinnuhops

bann 1. september 2010 skipadi Alfheidur Ingadéttir heilbrigdisradherra vinnuhop til ad
skipuleggja adgeradir til ad draga Ur ofnotkun og koma i veg fyrir misnotkun a metylfenidati.

Vinnuhopnum var eatladur tveggja manada timi til ad endurskipuleggja alla medferd
lyfjaflokksins, p.m.t. endurskodun & kliniskum leidbeiningum og adrar peer adgerdir sem
hopurinn telur naudsynlegar. Jafnframt var vinnuhopnum falid ad tryggja ad peir sem purfa a
medferd med pessum lyfjum ad halda fai pau afram, en pad eru einkum bérn og ungmenni.

[ vinnuhopinn voru skipadir eftirtaldir fulltrGar landlaknis, Sjukratrygginga Islands og
Lyfjastofnunar, auk fulltrda lyfjaskrifstofu heilbrigdisraduneytisins:

Einar Magnusson, skrifstofustjori a lyfjaskrifstofu heilbrigdisraduneytisins, formadur
Geir Gunnlaugsson, landleknir

Gudrun 1. Gylfadoéttir, deildarstjori lyfjadeildar Sjukratrygginga islands

Johann M. Lenhardsson, svidsstjori Eftirlits- og skraningarsvids Lyfjastofnunar.

[ skipunarbréfi vinnuhopsins er tekid fram ad medal verkefna hopsins er:

Hert eftirlit landlaeknis med avisunum leekna & metylfenidat

Endurskodun a vinnureglum landleeknis um avisanir & metylfenidat, par sem prongar
skordur eru settar vid dvisunum til einstaklinga yfir 20 &ra aldri

Ad skoda hvort haegt sé ad taka aftur upp svokdéllud ,,gul kort“, sem &dur voru forsenda
pess ad einstaklingar fengju avisad amfetaminskyldum lyfjum

Skylt verdi ad tilkynna til landleeknis um einstaklinga sem taldir eru misnota metylfenidat.

I skipunarbréfi vinnuhopsins er jafnframt tekid fram ad pessum adgerdum er ekki &tlad ad
beinast gegn peim sem a pessum lyfjum purfa ad halda serstaklega p.e. einkum bdrnum og
ungmennum.



Frumgreining & ADHD hja fulloronum og kliniskar leidbeiningar landleknis

Vinnuhopurinn leggur til ad Kliniskar leidbeiningar landleknis verdi sem fyrst uppferdar i
samraemi vid samantekt um eiginleika metylfenidatslyfja (Summary of Product Caracteristics
(SPC)). Vid pa uppfaerslu verdi einnig m.a. tekid mid af leidbeiningum fra NICE (National
Institute for Clinical Exellence) i Bretlandi vid greiningu og medferd ADHD.

I samreemi vid tilmeeli fra Evropusambandinu leggur vinnuhdpurinn til ad eingongu gedlaknar,
barna- og unglingagedleknar, barnaleeknar og taugaleknar sjai um frumgreiningu & ADHD og
hefji og skipuleggi medferd einstaklinga med ADHD.

Sérstaklega skal hugad ad avanahattu vegna avisana a metylfenidatlyfja hja fulloronum. Vid
greiningu ADHD hja fullordnum kemur til &lita ad skima adur fyrir fiknsjakdomum, gera
greiningu a fiknsjukdémi ef hann er til stadar og skima fyrir notkun fiknefna/lyfja t.d. i pvagi sem
tekid er undir eftirliti. (Neysla vimuefna, s.s. kannabis og amfetamins, getur gefid einkenni sem
likist ADHD sjukdomi, og lyfjamedferd vid ADHD getur aukid vanda fikilsins).

Vinnuhopurinn leggur til ad yfirumsjon med frumgreiningum ADHD hja fullordnum,
endurgreiningum og eftirliti med medferd verdi hja géngudeild og bradasvidi geddeildar LSH. Ef
upp koma vandamal, vegna greiningar eda medferdar, er lagt til ad vidkomandi einstaklingi sé
visad til endurmats og skodunar & geddeild Landspitala.

Einnig er lagt til ad geddeild LSH verdi Sjukratryggingum til halds og trausts vid mat &
vafamalum sem upp koma vegna utgafu lyfjaskirteina & metylfenidatlyf.

Hert eftirlit landlaeknis med avisunum leekna a metylfenidat

Eins og tekid er fram i inngangi hefur misnotkun metylfenidats farid vaxandi hér & landi. Til ad
bregdast vid pessu hefur landleknir na pegar hert eftirlit sitt med avisunum lekna a lyf sem
innihalda metylfenidat med pvi ad fylgjast sérstaklega i gagnagrunni sinum med peim leeknum
sem avisa mestu af umreeddum lyfjum og lyfjadvisunum yfir skilgreindum dagskdmmtum.

Landlaeknir hefur sent leknum bréf vegna malsins og undirbyr auk pess frekari adgerdir til ad
hvetja leekna til varkarni pegar metylfenidati er avisad.



Tilkynningarskylda til landleeknis um misnotkun metylfenidats

Samkveemt I6gum um landleekni hefur landlaeknir sérstakt eftirlit med avisunum lekna & avana-
og fiknilyf og samkveemt lyfjalégum hefur landleknir einn adgang ad personugreinanlegum
upplysingum i lyfjagagnagrunni landleeknis. Til ad landleeknir geti sinnt eftirlitshlutverki sinu
telur vinnuhdpurinn naudsynlegt ad heilbrigdisstarfsmenn og medferdaradilar sem verda varir vid
misnotkun metylfenidats eda annara avana- og fikniefna tilkynni pa misnotkun til landlaknis, sbr.
tilkynningarskyldu i 10. gr. laga um landlaekni nr. 41/2007.

Gul kort

Vinnuhdpurinn reeddi pann mdguleika ad taka aftur upp ,,gulu kortin“ svo kolludu sem voru gefin
at & vegum landleaeknis skv. auglysingu nr. 84 fra 7. febrtar 1985 en 16gd nidur um aldamétin.
Pessi kort gatu laeknar sott um fyrir sina sjuklinga til landleknis og fengid, ef fallist var &
umsoknina, heimild til ad avisa takmorkudu magni amfetamins, dexamfetamins, metamfetamins,
metylfenidats eda pemolins. Kortin voru almennt gefin Gt til priggja manada i senn, i byrjun
medferdar en lika allt ad a.m.k. einu ari. Umsysla var nokkur, alagid for vaxandi og pvi voru gulu
kortin 16gd nidur & sinum tima. Ljost er ad ef gul kort verda tekin upp ad nyju verdur ad gera rad
fyrir mannafla til ad sja um pau hja landleknisembeettinu. Hja Sjakratryggingum er hins vegar
unnid ad svipadri umsyslu vegna lyfjaskirteina og var um gulu kortin hja landleaekni.

Vinnuhopurinn leggur til ad i stad pess ad taka upp gul kort hja landleeknisembaettinu a nyjan leik
verdi reynt ad nd fram sams konar takmorkunum med nyjum vinnureglum um Gtgafu
lyfjaskirteina hja sjakratryggingum.



Tillogur til ad sporna vid of- og misnotkun metylfenidats

Vinnuhopurinn reeddi prjar tillégur til ad sporna vid of- og misnotkun metylfenidats en um leid til
ad tryggja ad peir sjuklingar, sérstaklega bérn og unglingar, sem & pessum lyfjum purfa ad halda
fai pau afram (sja fylgiskjal 3).

Fyrsta tillagan er um Z-merkingu metylfenidats, p.e. ad eingdngu sérfraedingar i barnaleekningum,
barnagedlaekningum og gedlekningum geti avisad a metylfenidat-lyf sem er i samremi vid
tilmaeli Framkvaemdastjérnar Evropusambandsins en hinar tveer eru mildari leidir ad sama marki.
Astadan fyrir pvi ad vinnuhopurinn leitadi annara leida en ad beita Z-merkingu er ad vafi leikur &
ad naegt frambod sé af sérfreedingum hér & landi til ad sinna medferd einstaklinga med ADHD.
pvi leitadi vinnuh6purinn annarra leida en Z-merkingu, t.d. i akvedinn tima til reynslu og pa
metid hvort asteda sé til ad gripa til Z-merkingar fyrir metylfenidat.

Vinnuhopurinn reddi pessar tillogur vid fulltrta ADHD samtakana, heilsugaeslulaekna,
barnalaekna, barnagedlaekna og gedlekna & fundi i rdduneytinu pann 20. oktdber s.l. Nidurstada
pess fundar var ad mala med tillogu B sem fer hér & eftir, en su tillaga gengur Uta breyttar
vinnureglur sjakratrygginga vid utgafu lyfjaskirteina (sja fylgiskjal 4).

Lagt er til ad lyfjaskirteini fyrir metylfenidat lyfjum verdi gefin Gt med skradu leeknantmeri (pess
sérfreedings sem sakir um) pannig ad greidslupétttaka fyrir metylfenidati faist eingéngu gegn
avisun akvedins leknis fyrir hvern einstakling. Starfshopurinn leggur til 6breytt fyrirkomulag
hvad vardar pa lekna sem geti sott um lyfjaskirteini fyrir methylfenidat, p.e. ad eingdngu
gedlaknar, barna- og unglingagedleknar, barnaleeknar og taugaleknar geta sétt um lyfjaskirteini
(6breytt fra pvi sem n0 er). Auk pessa er lagt til ad haegt verdi ad skrd heimilislekni a
lyfjaskirteinid sem geeti pa endurnyjad avisun lyfsins og opnad fyrir pann mdguleika ad hafa 2-3
leeknanumer & hverju lyfjaskirteini. Sa sem seekir um lyfjaskirteinio getur tilgreint nafn pess
heimilislaeknis sem mun sja um endurnyjun a avisun lyfsins. Aftur a moti pa er einnig lagt til ad
heimilisleeknirinn sjalfur geti dskad eftir pvi ad fa ad avisa lyfinu fyrir akvedinn einstakling ad
pvi tilskyldu ad viokomandi sérfreedingur sem hof medferdina fai tilkynningu um pad.

Lyfjaskirteini sem eru nu pegar i gildi yrou endurutgefin med nafni pess leknis sem sotti um
lyfjaskirteinid. Lyfjadeild Sjikratrygginga getur sent bréf til allra lekna sem hafa sott um
lyfjaskirteini (sem eru i gildi), par sem upptalin eru néfn sjuklinga sem peir bera abyrgd a.
Lyfjadeild Si parf um 2-4 manudi ad endurdtgefa lyfjaskirteinin.

Markmidid med pessum breytingum er ad koma i veg fyrir misnotkun og adeinn sérfraedingur
(auk heimilislaeknis) beri abyrgd & avisun pessara lyfja fyrir hvern einstakling. A pann hatt er
reynt ad koma i veg fyrir ad einstaklingur geti fengid avisad metylfenidat-lyfjum fra mérgum
leknum. Reiknad er med ad pessi breyting geti tekid gildi 1. jantar n.k.



Avisunartakmorkun metylfenidat-lyfja

brjatiu daga avisunartakmérkun er a Ritalin t6flum en ekki Ritalin Uno eda Concerta.
Avisunartakmdrkunin & Ritalin var akvedin fyrir nokkrum arum til ad sporna vid misnotkun
lyfsins.

Visbendingar eru um ad pad hafi verid mistok ad heimila &visun & 90 daga skammti af pessum lyfjum i
fordalyfjaformi og pvi purfi ad ihuga fyrr en seinna annad fyrirkomulag.

Vinnuhdpurinn beinir pvi til Lyfjastofnunar ad meta hvort avisunartakmérkun & Ritalin hafi
skilad tileetludum arangri og i framhaldi af pvi ad geeta samraemis i afgreidslutilhdgun pessara
lyfja. Med 6drum ordum komi pad i 1jos ad afgreidslutakmorkun skilar tiletludum arangri pa
verdi 30-daga afgreidslutakmorkun latin na til allra pessara lyfja en hafi afgreidslutakmdérkunin a
Ritalin engum arangri skilad pa verdi hun afnumin til samraemis vid énnur metylfenidat lyf.

Samantekt

Vinnuhépurinn leggur til ad kliniskar leidbeiningar landleknis verdi sem fyrst uppferdar i
samraeemi vid samantekt um eiginleika metylfenidatslyfja (Summary of Product Caracteristics
(SPC)). Vio pa uppfeerslu verdi einnig m.a. tekid mid af leidbeiningum fra NICE (National
Institute for Clinical Exellence) i Bretlandi vid greiningu og medferd ADHD.

I samreemi vid tilmeli fra Evropusambandinu leggur vinnuhdpurinn til ad eingéngu gedlaknar,
barna- og unglingagedleknar, barnaleknar og taugalaeknar sjai um frumgreiningu & ADHD, og
hefji og skipuleggi medferd sjuklinga med ADHD.

Lagt er til ad yfirumsjon med frumgreiningum ADHD hja fullordnum, endurgreiningum og
eftirliti med medferd verdi hja gongudeild og bradasvidi geddeildar LSH.

Ljost er ad of- og misnotkun metylfenidats kallar & vidbrogd heilbrigdisyfirvalda. Landleknir
hefur na pegar sent breéf til leekna sem tengjast lyfjaavisunum til einstaklinga sem nota meir en
prja DDD og 6skad eftir skyringum. Hann undirbyr auk pess frekari adgerdir til ad hvetja leekna
til varkarni vid lyfjaavisun af metylfenidat.

Vinnuhopurinn leggur til ad nyjar vinnureglur um atgafu lyfjaskirteina hja sjukratryggingum taki
gildi 1. jandar n.k. Lagt er til ad lyfjaskirteini fyrir metylfenidat lyfjum verdi gefin (t med skradu
leeknantmeri (pess sérfreedings sem saekir um) pannig ad greidslupatttaka fyrir metylfenidati feest
eingbngu gegn avisun akvedins laeknis fyrir hvern einstakling. Eingdngu gedleknar, barna- og
unglingagedlaeknar, barnaleknar og taugaleknar geta sétt um lyfjaskirteini. Hins vegar verdur
einnig haegt ad skrd heimilisleekni a lyfjaskirteinid sem getur pa endurnyjad avisun lyfsins.
Mogulegt er pvi ad hafa 2-3 leeknanumer & hverju lyfjaskirteini. Sa sem seekir um lyfjaskirteinid
getur tilgreint nafn pess heimilisleeknis sem mun endurnyja avisun lyfsins, en einnig mun



heimilisleeknir sjalfur geta dskad eftir pvi ad fa ad avisa lyfinu fyrir d&kvedinn einstakling en pa
feer viokomandi sérfraeedingur tilkynningu um pad.

Markmid med pessum breytingum er ad koma i veg fyrir misnotkun. Einn sérfreedingur (og
heimilislaeeknir) ber abyrgd & avisun pessara lyfja fyrir hvern einstakling. Komid verdur i veg fyrir
ad einstaklingur geti fengid avisad metylfenidati frA mérgum leeknum.

Lagt er til ad fylgst verdi med arangri breyttra vinnureglna og annarra adgerda og ef purfa pykir
tekin akvordun um enn frekari adgerdir.



12. fréttabréf lyfjadeildar, agust 2010 (bls 1)

Fréttabréf lyfjadeildar LS—J Sjdkratryggingar islands

Lyf med verkun a midtaugakerfid sem notud eru vid ofvirkni med athyglisbresti (ADHD)

Um 2.700 bérn og unglingar yngri en 20 ara fengu
avisad metylfenidati 4 sidasta ari og um 1.500
fullordnir 20 éra og eldri. Notkun & metylfenidati
hefur aukist um 51% fra 2006-2009 an pess ad
dregid hafi ur notkun hinna lyfjanna i flokknum.

Kostnadur sjukratrygginga vegna lyfja vid ADHD
stefnir i 762 millj.kr. & pessu ari midad vid kostnad
fyrstu sex manudi arsins, sem er naer preféld aukning
fra arinu 2006%. Gengisbreytingar hafa ahrif & lyfja-
kostnad en einnig hefur verid téluverd aukning i
notkun a pessum lyfjum.

Mesta aukning i notkun sést hja fullordnum.

— Kostnadur SJukratryggEnng vegna fullordinna sem.
600 s fengu avisad metylfenidati var um 43% af kostnadi-

cail num eda um 200 millj.kr.4rid 2009.

Kostnadur sjukratrygginga vegna lyfja vid ofvirkni
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Modafinil (Modoidal) 22.052 34.749 58%|
[Amfetamin (Amfetamin Actavis) 71.850 75.752 5%

Kostnadur sjukratrygginga vegna metylfenidats
nam 464 millj.kr.arid 2009 sem er kostnadarmesta
lyfid hja sjukratryggingum.

Kostnadarsémustu lyfin 2009

Kostnadur
Nr. ATCfl. Innihaldsefni (lyfjaheiti) sjukratrygginga 2009
1 NO6BA04 Metylfenidat (Ritalin,Ritalin Uno, Concerta) Lyf vid ADHD 463.764.418
2 RO3AKO6 Salmeterdl blanda (Seretide,Seretide diskus) Ondunarfaeralyf 439.900.556
3 NO6AB10 Escitalépram (Cipralex) punglyndislyf 379.174.978
4 NO3AX16 Pregabalin (Lyrica) Flogaveikilyf 329.346.673
5 RO3AKO7 Forméterdl blanda (Symbicort turbuhaler) Ondunarfaeralyf 302.472.756
6 A02BCO5 Esomeprazol (Nexium) Lyf gegn sarsjukdomi og bakfledi 227.674.536
7 A02BCO1 Omeprazél (Losec, Omeprazol Actavis, Lomex-T) Lyf gegn sérsjukdémi og bakflaedi 197.154.137
8 NO6AX16 Venlafaxin (Efexor, Venlafaxin Portfarma) punglyndislyf 190.962.015
9 NO5AHO04 Quetiapin (Seroquel/Prolong, Quetiapin Mylan) Gedrofslyf 188.406.909
10 CO9DA01 Lésartan og pvagrasilyf (Presmin Combo, Cozaar Comp) Bl6dprystings|yf 162.815.401
17 NO6BA0S Atomoxetin (Strattera) Lyf vid ADHD 111.699.372
52 NO6BA07 Modafinil (Modoidal) Orvandi lyf 55.177.745
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12.fréttabréf lyfjamala, agtist 2010 (bls 2)

Notkun & metylfenidati og atomoxetini er mun meiri Greidslupétttaka sjukratrygginga vegna lyfja vid
hér a landi en annars stadar 4 Nordurlondum**, ofvirkni er had lyfjaskirteini.Vinnureglur fyrir ttgafu
lyfjaskirteinis eru i endurskodun.

Samanburdur & notkun @ metylfenidati milli Nordurlandanna 2009
DDD/1000 ibua a dag

Lyfjaskirteini i gildi 1. agust 2010

14,00 370
12,00 Metylfenidat 4.290
10,00 Atomoxetin 887
2,00 o o
— Modafinil 204
60 g Amfetamin 77
3,66 &
4,00
0,00
Svipjod Danmirk Noregur island
dur anotkun & ini milli Nordur 2009

DDD/1000 ibia & dag

0,20

0,20
] .
T

Svipjad Danmérk MNoregur island

*Lyf i ATC flokki NO6B: Orvandi lyf, lyf notud vid ofvirkni med
athyglisbresti (ADHD) og lyf sem efla heilastarfsemi.

*“http://www.medstat.dk/MedStatDataViewer.php
http://www.reseptregisteret.no/Prevalens.aspx
http://www.apotekensservice.se/Om-Apotekens-
Service/Uppdrag/Statistik/

AbyrgBamenn fréttabréfs eru Gudrin |. Gylfadottir, deildarstjori, Margrét R. Kristjansdattir, lyfjafraedingur og Sigurdur Helgason laeknir. Upplysingar eru fengnar tr
t6lfreedigagnagrunni og byggja a afgreiddum lyfse8lum sem apétek senda med rafraenum haetti.
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Tahle

Fylgiskjal 2

2. Methylphenidate: calculated medical
consumption, 2004, 2006 and 2008

15000 per 1,000 inhebtants per dayl

Country® 2004 2005 2008
United &tates 1.14 9.18 12.03
lceland 1.53 £.53 11.158
Canada 4.22 4.00 6.12
lzrael 1.62 2.26 4 .45
Morway 2.23 3.66 4.40
Metherlands 1.82 2.75 &.02
United Kingdom 1.38 . 3.67
Denmark 0.63 1.30 3.558
Switzerland 1.497 1.66 3.44
Eweden 0.58 1.58 2.51
Germany 1.1 1.39 2.19
Belgium 0.499 1.45 2.06
Mew Zealand 1.03 1.36 1.78
Australia 1.00 1.36 1.53
Andarra 0.25 0.51 1.50
Spain 0.49 1.26 1.18

“Countries are listed according to their level of consumption of
methylphenidate in 2008,
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Fylgiskjal 3: prjar tillogur sem raeddar voru i vinnuhopnum

Tillaga A: Z-merking & metylfenidat, p.e. ad eingdngu sérfraedingar i barnaleekningum,
barnagedlaekningum og gedlaekningum geti avisad & metylfenidat.

Sérfraedinganefnd Lyfjastofnunar Evropu um lyf handa ménnum (CHMP), og Framkvaemdastjorn
ESB &kvadu nylega vidamiklar breytingar & samantekt um eiginleika lyfja sem innihalda
metylfenidat. Akvordunin byggir & visindalegum rokstudningi skraningarnefndar Lyfjastofnunar
Evropu (CHMP). Vegna ymissa og aukinna aukaverkana metylfenidat-lyfja sem gert hafa vart
vid sig, telur stofnunin naudsynlegt ad gera breytingar & markadsleyfum umraddra lyfja. Mat
CHMP leiddi m.a. til eftirfarandi nidurstodu:

“The conclusions of this assessment led to a CHMP proposal on strengthening and harmonising
the respective Product Information of the products with the inclusion of pre- and post-treatment
monitoring, updating the sections of the SPC related to the contraindications and warnings,
harmonising the information on adverse reactions, checking of the posology and use, updating
the information on use in pregnancy and lactation”.

Eftirfarandi alyktun CHMP “Treatment must be initiated under the supervision of a specialist in
childhood and/or adolescent behavioural disorders™ melir med Z-merkingu metylfenidats, p.e.
ad Aavisanir & metylfenidat séu takmarkadar vid sérfreedinga i barnalekningum,
barnagedlaekningum eda gedlaekningum.

Tillaga B: Breyttar vinnureglur sjukratrygginga vio utgafu lyfjaskirteina.

Lagt er til ad lyfjaskirteini fyrir metylfenidat lyfjum verdi gefin it med skrddu leeknanumeri (pess
serfreedings sem sakir um) pannig ad greidslupatttaka fyrir metylfenidati faest eingébngu gegn
avisun akvedins laeknis fyrir hvern einstakling. Eingbngu gedleknar/barna- og
unglingagedlaeknar/barnaleeknar/taugaleeknar geta sott um lyfjaskirteini (Obreytt fra pvi sem nd
er). Einnig verdur haegt ad skrd heimilislekni & lyfjaskirteinid sem getur pa endurnyjad avisun
lyfsins. Mdogulegt er ad hafa 2-3 leknanumer & hverju lyfjaskirteini. S& sem sakir um
lyfjaskirteinid getur tilgreint nafn pess heimilisleknis sem mun endurnyja avisun lyfsins, en
einnig mun heimilisleknir sjalfur geta 6skad eftir pvi ad fa ad avisa lyfinu fyrir akvedinn
einstakling en pa faer vidkomandi sérfreedingur tilkynningu um pad.

Lyfjaskirteini sem eru nu pegar i gildi yrou enduratgefin med nafni pess leeknis sem sotti um
lyfjaskirteinid. Lyfjadeild getur sent bref til allra leekna sem hafa sott um lyfjaskirteini (sem eru i
gildi), par sem upptalin eru néfn sjdklinga sem peir bera abyrgd 4. Lyfjadeild SI parf um 2-4
manudi ad enduratgefa lyfjaskirteinin.

Markmid med pessum breytingum er ad koma i veg fyrir misnotkun. Einn sérfredingur

(+heimilisleeknir) ber &byrgd & avisun pessara lyfja fyrir hvern einstakling. Komid verdur i veg
fyrir ad einstaklingur geti fengid avisad metylfenidati fra mérgum leeknum.
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Reiknad er med ad pessi breyting geti tekid gildi 1. desember n.k.

Tillaga C: Z-merking & metylfenidat med sértulkun:

a) Afgreidsla er heimil ef sérfredingar i barnaleekningum, barnagedlaekningum og gedlekningum
avisa lyfinu. Sjlkratryggingar islands greida ekki fyrir lyfid nema lyfjaskirteini hafi verid gefid
at.

b) Afgreidsla er heimil ef einstaklingur & gilt lyfjaskirteini. Eingdngu sérfraedingar i
barnaleekningum, barnagedlaekningum og gedleekningum geta sott um lyfjaskirteini, auk pess sem
sérfraedingar i taugaleekningum geta sott um lyfjaskirteini fyrir sjuklinga med dromasyki.
Hamarksmagn fyrir dkvedio timabil og jafnvel hdmarksmagn sem ma afgreida hverju sinni kemur
fram & lyfjaskirteininu. A grundvelli lyfjaskirteinisins og par med & grundvelli medferdar sem
sérfraedingur hefur og ber abyrgd & mega adrir leeknar avisa lyfinu.

Lyfjaskirteini sem eru nu pegar i gildi yrou enduratgefin med nafni pess leeknis sem sotti um
lyfjaskirteinid. Lyfjadeild getur sent bréf til allra lsekna sem hafa sott um lyfjaskirteini (sem eru i
gildi), par sem upptalin eru néfn sjuklinga sem peir bera abyrgd a. Lyfjadeild Si parf um 2-4
manudi ad enduratgefa lyfjaskirteinin.

Markmid med pessum breytingum er ad koma i veg fyrir misnotkun. Einn sérfraedingur ber
abyrgd & avisun pessara lyfja fyrir hvern einstakling. Komid verdur i veg fyrir ad einstaklingur
geti fengid avisad metylfenidati fra mérgum laeknum.

Reiknad er med ad pessi breyting geti tekid gildi 1. desmber n.k.
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Fylgiskjal 4

Vinnuregla fyrir atgafu lyfjaskirteinis DROG 30. névember 2010

Metylfenidat
ATC flokkur: N 06 BA 04 - Metylfenidat

Dagsetning: 1. jandar 2011

Skilyrai fyrir atgafu lyfjaskirteinis
o Truflun & virkni og athygli - ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder), ICD-10 F90.0
eda
« Duraveiki og daslekja/drémasyki (narcolepsi) ICD-10 G47.4.
ADHD:
Greiningin ADHD skal framkveemd af sérfreedingi med serfredipekkingu & ADHD pannig ad
tryggt sé ad einungis peir sem haldnir eru ADHD fai metylfenidat.
Lyfjaskirteini verda gefin it med nafni pess sérfraedings sem saekir um pad, ad auki geta 1-2 leeknar verid
skradir 4 lyfjaskirteinid sem geta endurnyjad umsdkn og lyfjadvisun i samvinnu vid pann leekni sem soétti
um lyfjaskirteinid. Greidslupatttaka fyrir metylfenidati feest eingéngu gegn avisun pess laeknis/peirra
lekna sem skradir eru a lyfjaskirteini einstaklingsins. Pessir leeknar bera abyrgd a lyfjamedferdinni og
upplysa hvorn annan um avisanir a lyfinu, breytingar & skdmmtun og annad pad sem vié kemur
lyfjamedferdinni.

e Fyrsta umsdkn um lyfiaskirteini skal gerd af gedlaekni, barna- og unglingagedlaekni eda
barnalaekni med sérpekkingu 4 proskaréskun barna og unglinga. [ umsékn skal koma fram hvada
athugunum og rannséknum greiningin byggist 4, p.m.t. nakvaem sjlkrasaga sjuklings, rannsoknir,
greiningartaeki og hvernig eftirfylgd er hattad.

e Sérfraedingur sem saekir um lyfjaskirteinid getur i umsdkn sinni tilgreint nafn laeknis sem éskad er
eftir ad geti auk hans endurnyjad umsdkn og avisad lyfinu.

o Leaeknir getur 6skad eftir pvi ad fa ad dvisa lyfinu fyrir dkvedinn einstakling pegar fyrir liggur
lyfjaskirteini og faer sa laeknir sem sétti um lyfjaskirteinid tilkynningu um pad. Laeknir skal pa
senda umsékn um lyfjaskirteini, fylla it nafn og kennitdlu og skra i sjukrasogu ad dskad er eftir ad
fa ad avisa metylfenidat Iyfi fyrir viskomandi einstakling. Oparfi er ad skra nokkud annad i
sjukrasoéguna.

Narcolepsi:
Umsdkn um lyfjaskirteini fyrir einstaklinga med narcolepsi skal gerd af sérfraedingi i taugalaekningum.

Greioslupétttaka sjukratrygginga:
E-merkt

Gildistimi:

ADHD: 18 manudir

Narcolepsi: 5 ar
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