I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet diamorfiini kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest parit kattesaadavaid andmeid opioidide tarvitamise hairete riski kohta
opioidravis ja usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et diamorfiini
ja opioidide tarvitamise hairete pdhjuslik seos on vdhemalt mdistlik vGimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et diamorfiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Arvestades kirjandusest parit kattesaadavaid andmeid uneaegsete hingamishairete riski kohta
opioidravis ja usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et diamorfiini
ja uneaegsete hingamishairete pohjuslik seos on vahemalt madistlik vimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et diamorfiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Arvestades kirjandusest parit kdttesaadavaid andmeid opioidide pdhjustatud endokrinopaatiate
riskide kohta ja usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
diamorfiini ja opioidide pdhjustatud endokrinopaatiate pdhjuslik seos on vdahemalt mdistlik véimalus.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et diamorfiini sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusest parit kattesaadavaid andmeid opioidide gabapentinoididega ja
antikolinergiliste ainetega koostoime riski kohta ning usutavat toimemehhanismi, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et diamorfiini ning gabapentinoididega ja antikolinergiliste
ainetega koostoimete pdhjuslik seos on vdahemalt mdoistlik véimalus. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee jareldas, et diamorfiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid diamorfiini rasedusaegse kasutamisega seotud
vastslindinu vddrutussiindroomi riskide kohta ja usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et diamorfiini ja vastslindinu védrutusstindroomi pdhjuslik seos on vdahemalt
m0istlik véimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et diamorfiini sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee (ldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miligilubade) tingimuste muutmise alused

Diamorfiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et diamorfiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
soovitab muuta mitgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.2

AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Manustamisviis
[...]

Ravi eesmargid ja katkestamine

Enne [ravimi nimetus]-ravi alustamist tuleb patsiendiga kokku leppida ravistrateegia,

sealhulgas ravi kestus ja ravieesmadrgid. Ravi ajal peavad arst ja patsient omavahel sageli

suhtlema, et hinnata ravi jatkamise vajadust, kaalutleda ravi katkestamist ja kohandada
annuseid, kui vaja. Kui patsient ei vaja enam [ravimi nimetus]-ravi, véib olla soovitatav

annust jark-jarqult vihendada, et ennetada voorutussiimptomeid (vt 16ik 4.4).

. Loik 4.4

Jargmiste soovituste korral tuleb asjaomastes hoiatustes sarnane sénastus asendada jargmise tekstiga,
mis on esile tostetud paksus kirjas ja alla kriipsutatud, nagu asjakohane.

Lisada tuleb jargmised hoiatused:

VALU NAIDUSTUSEGA RAVIMID (ERAKORRALINE ABI):

Opioidide tarvitamise haire (kuritarvitamine ja soltuvus

Opioidide, nditeks [ravimi nimetus] korduval manustamisel véivad tekkida taluvus, fiiiisiline
ja psiihholoogiline sodltuvus ning opioidide tarvitamise hadire. Suurem annus ja pikem
opioidravi voivad suurendada opioidide tarvitamise hdire tekke riski. Ravimi [ravimi nimetus]
kuritarvitamine voi tahtlik vadrkasutamine vOib pdhjustada lileannustamist ja/voi surma.
Opioidide tarvitamise hdire tekke risk on suurem patsientidel, kellel on isiklikus voi
perekondlikus anamneesis (vanemad vdi ded-vennad) esinenud ainete tarvitamise hadireid
(sh alkoholi tarvitamise hadiret), kes kasutavad tubakat voi kellel on isiklikus anamneesis

muid vaimse tervise hdireid (nt raske depressioon, drevus- voi isiksushdired).

Opioidide tarvitamise hdire ndhtude ja siimptomitega patsientide korral tuleb kaalutleda
konsulteerimist soéltuvushadire spetsialistiga.

ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Opioidide tarvitamise haire (kuritarvitamine ja soltuvus

Opioidide, nditeks [ravimi nimetus] korduval manustamisel véivad tekkida taluvus, fiiiisiline
ja psiihholoogiline sodltuvus ning opioidide tarvitamise hdire. Ravimi [ravimi nimetus]
kuritarvitamine voi tahtlik vadrkasutamine voib pdhjustada iileannustamist ja/v6i surma.
Opioidide tarvitamise hdire tekke risk on suurem patsientidel, kellel on isiklikus voi

erekondlikus anamneesis (vanemad voi 0ed-vennad) esinenud ainete tarvitamise hadireid

(sh alkoholi tarvitamise hdiret), kes kasutavad tubakat voi kellel on isiklikus anamneesis
muid vaimse tervise hdireid (nt raske depressioon, drevus- voi isiksushdired).




Enne [ravimi nimetus]-ravi alustamist ja ravi ajal tuleb patsiendiga kokku leppida
ravieesmadrgid ja ravi katkestamise kava (vt 16ik 4.2).

Patsiendid vajavad jalgimist ravimi hankevoimalusi otsiva kditumise nahtude suhtes (nt uue
ravimikoguse kiisimine liiga vara). Sellega seoses tuleb ldibi vaadata ka samaaegselt
kasutatavad opioidid ja psiihhoaktiivsed ravimid (nt bensodiasepiinid). Opioidide tarvitamise
hdire nahtude ja siimptomitega patsientide korral tuleb kaalutleda konsulteerimist

sOltuvushaire spetsialistiga.

KOIK RAVIMID:

Unega seotud hingamishaired

Opioidid voivad pohjustada unega seotud hingamishdireid, naiteks tsentraalset uneapnoed
ja unega seotud hiipokseemiat. Opioidide kasutamine suurendab tsentraalse uneapnoe riski

annusest soltuvalt. Kui patsientidel esineb tsentraalset uneapnoed, kaalutlege opioidide
koguannuse vahendamist.

AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Endokriinsed toimed

Opioidid, nditeks diamorfiin, voivad mojutada hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste voi -

sugundarmete telge, eelkdige parast pikaajalist kasutamist. Taheldatud muutused on
naditeks seerumi prolaktiinisisalduse suurenemine ning plasma kortisooli- ja

testosteroonisisalduse vihenemine. Nendest hormonaalsetest muutustest voivad tekkida
kliinilised tunnused ja siimptomid. Endokriinse toime, naditeks hiiperprolaktineemia voi

neerupealiste puudulikkuse kahtlustuse korral soovitatakse teha asjakohased
laboriuuringud ja kaalutleda <ravimi nimetus>-ravi kohandamist.

o Loik 4.5
Lisada tuleb jargmised koostoimed:

KOIK RAVIMID:

pohjustada respiratoorset depressiooni, hiipotensiooni, siigavat sedatsiooni, koomat voi

surma.

sutrendadaraskekéhukinnisusefaltvoi-uriinipeetuse—riski-; jargmise muudatuse/lisandusega:

[Ravimi nimetus] samaaegne manustamine antikolinergiliste ainete vodi antikolinergilise

toimega ravimitega (nt tritsiiklilised antidepressandid, antihistamiinsed ained,
antipsiihhootikumid, miiorelaksandid, Parkinsoni __tove ravimid) voib _tugevdada
antikolinergilisi korvaltoimeid.




o Loik 4.6
Raseduse ajal kasutamise soovitusi muudetakse jargmiselt:

Jargmiste soovituste korral tuleb asjaomastes hoiatustes sarnane sénastus asendada jargmise tekstiga,
mis on esile tostetud paksus kirjas ja alla kriipsutatud, nagu asjakohane.

AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Raseduse ajal opioidanalgeetikume kasutanud naiste vastsiindinuid tuleb jélgida
vastsiindinu véorutussiindroomi ndhtude suhtes. Ravi voib hélmata opioid- ja toetusravi.

o Loik 4.8

AINULT VALU NAIDUSTUSEGA RAVIMID (ERAKORRALINE ABI):

Jargmine teave tuleb lisada kdrvaltoimete tabeli jarele punkti c ,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus":

Ravimisoltuvus

Ravimi [ravimi nimetus] korduv kasutamine voib pohjustada ravimisoltuvust isegi
raviannustes. Ravimiséltuvuse risk voib oleneda patsiendi individuaalsetest riskiteguritest,

annustest ja opioidravi kestusest (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht

e Loik 2.
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Asjaomaste hoiatuste sarnane sbnastus tuleb asendada jdrgmise tekstiga, mis on esile toodud paksus
kirjas ja alla kriipsutatud, nagu asjakohane.

VALU NAIDUSTUSEGA RAVIMID (ERAKORRALINE ABI)

Taluvus, s6ltuvus ja soltuvushdire

See ravim sisaldab diamorfiini, mis on opioid. See vdib pohjustada sdltuvust ja/voi
soltuvushadiret.

See ravim sisaldab diamorfiini, mis on opioid. Opioidide korduv kasutamine voib vihendada
ravimi efektiivsust (tekib taluvus: organism harjub ravimiga). Ravimi [ravimi nimetus]
korduv kasutamine voib tekitada ka sdltuvust, ravimi kuritarvitamist ja soltuvushdiret, mis

voib pohjustada eluohtlikku iileannustamist. Suuremad annused ja pikem kasutamine véivad
suurendada nende korvaltoimete riski.

Soltuvus voi soltuvushdire voib tekitada tunde, et te ei suuda enam otsustada, kui palju voi
kui sageli ravimit vajate.

Soltuvuse voi_soltuvushdire tekke risk on _individuaalne. Teil voib olla ravimist [ravimi
nimetus] soltuvuse voi soltuvushidire tekkeks suurem risk, kui:

- Teie voi_teie ldhisugulane on kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid voi ebaseaduslikke
uimasteid voi olnud nendest soltuvuses.

- Te suitsetate.



- Teil on esinenud meeleoluhdireid (depressioon, arevus- voi isiksushaire) voi on psiihhiaater
ravinud teil muid vaimuhaigusi.

Kui markate ravimi [ravimi nimetus] votmise ajal mdnda jargmistest siimptomitest, voib see
viidata, et teil on tekkinud soéltuvus voi soltuvushdire:

- Teil on vaja kasutada ravimit arsti soovitatust kauem.
- Teil on vaja kasutada soovitatavast suuremat annust.

- Voite tunda, et teil on vaja ravimi kasutamist jatkata, isegi kui see ei leevenda valu.

- Kasutate ravimit muudel kui arsti maaratud pohjustel, naiteks rahulikuks jaamiseks voi
uinumiseks.

- Olete korduvalt, kuid edutult proovinud ravimi kasutamist lopetada voi ohjata.

- Kui Iopetate ravimi kasutamise, tunnete end halvasti. Parast ravimi taaskasutamist tunnete
end paremini (voorutusndhud).

Kui_madarkate monda neist ndhtudest, radkige oma arstiga, et arutada teie jaoks parimat
raviviisi, sealhulgas seda, millal on asjakohane ravi I6petada ja kuidas ravi ohutult I6petada
(vt 10ik 3 ,Kui te lIopetate [ravimi nimetus] votmise").

ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Taluvus, s6ltuvus ja soltuvushdire

See ravim sisaldab diamorfiini, mis on opioid. See vdib pohjustada séltuvust ja/voi
soltuvushadiret.

See ravim sisaldab diamorfiini, mis on opioid. Opioidide korduv kasutamine voib vihendada
ravimi efektiivsust (tekib taluvus: organism harjub ravimiga). Ravimi [ravimi nimetus]

korduv kasutamine voib tekitada ka soltuvust, ravimi kuritarvitamist ja soltuvushdiret, mis
vOib pohjustada eluohtlikku lileannustamist.

Soltuvus voi soltuvushdire voib tekitada tunde, et te ei suuda enam otsustada, kui palju voi
kui sageli ravimit vajate.

Soltuvuse voi_soltuvushdire tekke risk on _individuaalne. Teil voib olla_ ravimist [ravimi
nimetus] soltuvuse voi soltuvushidire tekkeks suurem risk, kui:

- Teie voi teie ldhisugulane on kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid voi ebaseaduslikke
uimasteid voi olnud nendest soltuvuses.

- Te suitsetate.

- Teil on esinenud meeleoluhdireid (depressioon, arevus- voi isiksushaire) voi on psiihhiaater
ravinud teil muid vaimuhaigusi.

Kui markate ravimi [ravimi nimetus] votmise ajal ménda jargmistest siimptomitest, voib see
viidata, et teil on tekkinud sdltuvus voi sdltuvushiire:

- Teil on vaja kasutada ravimit arsti soovitatust kauem.

- Teil on vaja kasutada soovitatavast suuremat annust.

- Kasutate ravimit muudel kui arsti maaratud pohjustel, nditeks rahulikuks jaamiseks voi
uinumiseks.

- Olete korduvalt, kuid edutult proovinud ravimi kasutamist I6petada vdi ohjata.



- Kui Iopetate ravimi kasutamise, tunnete end halvasti. Parast ravimi taaskasutamist tunnete
end paremini (voorutusnihud).

Kui markate monda neist nahtudest, radkige oma arstiga, et arutada teie jaoks parimat
raviviisi, sealhulgas seda, millal on asjakohane ravi I6petada ja kuidas ravi ohutult Iopetada

(vt 16ik 3 ,Kui te Iopetate [ravimi nimetus] votmise").

Hoiatused ja ettevaatusabindud

KOIK RAVIMID:

Unega seotud hingamishdéaired

[Ravimi nimetus] véib pohjustada unega seotud hingamishéireid, nditeks uneapnoed
(uneagsed hingamiskatkestused) ja unega seotud hiipokseemiat (vere vidike
hapnikusisaldus). Siimptomid vdivad olla néiteks uneaegsed hingamiskatkestused, Gine
drkamine raskendatud hingamise tottu, magamisraskused voi liiguimasus péeval. Kui

tiheldate voi keegi teine tidheldab teil neid siimptomeid, votke iihendust oma arstiga. Arst
voib kaalutleda annuse viahendamist.

AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

<Ravimi nimetus>, nagu ka muud opioidravimid, véib méjutada hormoonide, naiteks
kortisooli, prolaktiini voi suguhormoonide normaalset teket organismis, eriti kui olete
<ravimi nimetus> kasutanud kaua. Need hormonaalsed muutused vdivad olla nditeks
ilveldus voi oksendamine, isutus, vdsimus, norkus, peapooritus, madal vererdhk, viljatus voi
sugutungi vdhenemine. Lisaks vdivad naispatsientidel tekkida menstruaaltsiikli muutused ja
meespatsientidel voib esineda impotentsust vdi rindade suurenemist. Kui markate ménda

neist tunnustest, pé6érduge oma arsti poole.

Muud ravimid ja [ravimi nimetus]
KOIK RAVIMID:

Kui seda ei ole juba praegusel pakendi infolehel, tuleb lisada/muuta jargmised muud ravimid:

Pidage ndu arstiga, kui olete votnud voi votate jargmisi ravimeid:

- gabapentiin _voi__pregabaliin _(epilepsiaravimid voi__narviprobleemidest tingitud valu

(neuropaatilise valu) ravimid);

[...]
- depressiooniravimid;

- allergiate, reisihaiguse vo0i iivelduse ravimid (antihistamiinsed voi oksendamisvastased

ained);

- psiihhiaatriliste hiirete ravimid (antipsiihhootikumid voi neuroleptikumid);

- miiorelaksandid;

- Parkinsoni tove ravimid;

Rasedus <ja imetamine>

Jdrgmiste soovituste korral tuleb asjaomastes hoiatustes sarnane sénastus asendada jdrgmise tekstiga,
mis on esile tostetud paksus kirjas ja alla kriipsutatud, nagu asjakohane.



AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Kui <ravimi nimetus> kasutatakse raseduse ajal, on risk, et vastsiindinul tekivad ravimi
voorutussiimptomid (nt kiledahadlne nutt, arrituvus ja varin), mida peab ravima arst.

e Loik 3.
Kuidas <ravimi nimetus> kasutada

AINULT ASENDUSRAVI NAIDUSTUSEGA RAVIMID:

Arst arutab teiega enne ravi alustamist ja regulaarselt ravi ajal, mida voite eeldada ravimi
|raV|m| nimetus] kasutamlsest millal ja kUI kaua peate seda kasutama, m|IIaI votta
e e

votmise™).



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma juuli 2025 koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

7. september 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

6. november 2025




