I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hiidromorfooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kliinilistest uuringutest ja kirjandusest saadaolevaid andmeid koostoime kohta
gabapentinoididega (gabapentiin ja pregabaliin), leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
hiidromorfooni ja gabapentinoidide (gabapentiini ja pregabaliini) vaheline ebasoodne koostoime on
toestatud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et hiidromorfooni sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaolevaid andmeid ravimite kuritarvitamise
ja soltuvuse (opioidide tarvitamise hédire) kohta ning véimalikku toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et olemasolevat hoiatust ravimisoltuvuse ja potentsiaalse kuritarvitamise kohta
tuleb muuta.

Vottes arvesse tsentraalse uneapnoe ohtu vastavalt erialakirjandusele ja spontaansetele korvaltoime
teatistele, sh vihemalt kolmest vdimalikust konkreetselt hiidromorfooni puudutavast haigusjuhust, mille
puhul teatati tsentraalsest uneapnoest, mis diagnoositi poliisomnograafia abil, mis nditasid tihedat ajalist
seost ja millest kahe puhul kdrvalndhud taandusid ravimi manustamise 10petamise jérel, ning pidades
silmas vdimalikku toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos
hiidromorfooni ja tsentraalse uneapnoe vahel on vdhemalt arvestatav vGimalus ja tooteteavet tuleb
vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm noustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Hiidromorfooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et hiidromorfooni sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele hildromorfooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



II lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldoikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst 1dbi kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
* Loik 4.4
Lisada jargmine tugevdatud hoiatus:

Tolerantsus ja opioidide tarvitamise hiire (Kuritarvitamine ja soltuvus)

Opioidide korduva manustamise Kkorral voib vialja kujuneda tolerantsus ning fiiiisiline ja
psiihholoogiline soltuvus, samuti opioidide tarvitamise héiire.

[Toote nimetus] Kuritarvitamine voi tahtlik vaartarvitamine voivad viia iilleannustamise ja/voi
surmani. Opioidide tarvitamise hiire viljakujunemine on toeniiolisem patsientide puhul, kellel on
isiklikus voi perekondlikus (vanemad voi 6ed/vennad) anamneesis ainete tarvitamise hiire (sh
alkoholi tarvitamise héire), patsientide puhul, kes tarvitavad samal ajal tubakat voi kellel on
isiklikus anamneesis muud psiiiihikahiired (nt depressioon, iirevushiire ja isiksushéiired).

Patsientide puhul on vaja mirgata ravimit otsiva Kiitumise mirke (nt liiga varane retsepti
uuendamise taotlemine). See holmab muude opioidide ja psiihhoaktiivsete ravimite (nt
bensodiasepiinid) tarvitamise méirkamist. Opioidide tarvitamise hiiire siimptomitega patsientide
puhul tuleb kaaluda néustamist soltuvushiirete spetsialistiga.
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Korvaldada jargmine (vOi sarnase sOnastusega) lause

1 see esineb: Kuikasutadajuhistekohaselt
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Korvaldada jargmine (vOi sarnase sOnastusega) lause, kui see esineb: Hidromorfoonil onteiste

Lisada jargmine hoiatus:

Unega seotud hingamishéired

Opioidid voivad pohjustada unega seotud hingamishiireid, sh tsentraalne uneapnoe ja unega
seotud hiipokseemia. Opioidide tarvitamine suurendab tsentraalse uneapnoe riski annusest
soltuval viisil (vt 10ik 4.8). Patsientide puhul, kellel juba esineb tsentraalne uneapnoe, kaaluge
opioidi koguannuse vihendamist.

. Loik 4.4
Koostoimete teavet tuleb muuta jargmiselt:

Keskniirvisiisteem

atiivsed-ravimid-nt bensodiasepiinid-voi-sarnasedravimid:Opioidide kasutamine koos sedatiivsete
ravimite, nt bensodiasepiinide vOi sarnaste ravimitega, suurendab sedatsiooni, respiratoorse
depressiooni, kooma ja surma riski, kuna avaldab kesknérvisiisteemi depresseerivat aditiivset toimet.
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Samaaegsel kasutamisel peavad annus ja kasutamise kestus olema piiratud (vt 10ik 4.4).
Kesknérvisiisteemile depresseerivat toimet avaldavad ained on muu hulgas muud opioidid,
anksioliiiitikumid, hiipnootikumid ja sedatiivid (sh bensodiasepiinid), antipsiithhootikumid,
anesteetikumid (nt barbituraadid), antiemeetikumid, antidepressandid, antihistamiinid, fenotiasiinid ja
alkohol. Alkohol v&ib suurendada ka hiidromorfooni farmakodiinaamilisi toimeid; samaaegset
kasutamist tuleb véltida.

Opioidide ja gabapentinoidide (gabapentiin ja pregabaliin) samaaegne Kkasutamine suurendab
opioidide iileannustamise, respiratoorse depressiooni ja surma riski.

. Loik 4.8

Lisada organsiisteemi klassi jaotisse ,Nnirvisiisteemi héired jargmine kdorvaltoime sagedusega
teadmata“™:

Tsentraalse uneapnoe siindroom

Pakendi infoleht
. Loik 2. Mida on vaja teada enne [hiidromorfooni sisaldava ravimi] votmist/kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Soovitatakse jargnevaid muudatusi:
Enne [toote nimetus] vOtmist/kasutamist 6elge oma arstile voi apteekrile, kui:

[.]

a0} - cidiso]
- Teie voi keegi teie perekonnast on kunagi kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid voi
ebaseaduslikke narkootikume voi olnud nendest soltuvuses.
- Te olete suitsetaja.
- Teil on kunagi olnud meeleoluhiireid (depressioon, drevus voi isiksushéiire) voi kui
psiihhiaater on teid muude psiiiihikahéiirete vastu ravinud.

See ravim sisaldab hiidromorfooni, mis on opioid. Opioidsete valuvaigistite korduv kasutamine
voib pohjustada ravimi toime vihenemist (te harjute sellega).

[Toote nimetus] korduv kasutamine voib viia soltuvuse ja Kuritarvitamiseni, mis voéib viia
eluohtliku iileannustamiseni. Kui kardate, et hakkate jdfima séltuvusse ravimist [toote nimetus],
on oluline, et peaksite nou oma arstiga.

[Toote nimetuse] ja bensodiasepiinide (mis vdivad vdhendada drevust ja krambihooge, 106gastada
lihaseid ja tekitada und) samaaegne kasutamine suurendab unisuse, hingamisraskuste (respiratoorse
depressiooni) ja kooma riski ning voib olla eluohtlik. Seetdttu tuleb samaaegset manustamist kaaluda
iksnes juhul, kui muud ravivalikud ei ole véimalikud. Opioidide ning epilepsia, nérvivalu véi éirevuse
vastaste ravimite (gabapentiin ja pregabaliin) samaaegne kasutamine suurendab opioidide
iileannustamise ja respiratoorse depressiooni riski ning voib olla eluohtlik.

Unega seotud hingamishéiired

Toote nimetus] voib pohjustada unega seotud hingamishiireid, nagu uneapnoe (hingamispausid

une ajal) ja unega seotud hiipokseemia (vere madal hapnikusisaldus). Siimptomiteks véivad muu
hulgas olla _hingamispausid une ajal, 6hupuudusest tingitud o6ine drkamine, raskused une
sailitamisel voi iilemAarane visimus paeval. Kui teie voi keegi teine isik méirkab neid siimptomeid,
pidage nou arstiga. Teie arst voib kaaluda annuse viihendamist.
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) Loik 4. Voéimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus teadmata:

Uneapnoe (hingamispausid une ajal)



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek juulis 2022

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

4. september 2022

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

3. november 2022
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