I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Lahtuvalt teadusajakirjanduses avaldatud toenditest ja vottes arvesse tdendolist mehhanismi, millega
morfiin (ks oopiumi toimeainetest) aeglustab mao tithjenemist ning seetottu vahendab P2Y12
inhibiitorite (nt prasugreel, klopidogreel ja tikagreloor) imendumist, on ravimiohutuse riskihindamise
komitee seisukohal, et patsientide puhul, kellele manustatakse oopiumit, ei saa P2Y12 inhibiitorite ja
morfiini koostoimet valistada. Pealegi on viimastel aastatel hakatud seda koostoimet P2Y12 inhibiitorite
(nt prasugreel, klopidogreel ja tikagreloor) ravimiteabesse lisama.

Seetdttu on vaja ravimiteavet ajakohastada, minimeerimaks oopiumiga koos manustamisega
kaasnevat P2Y12 inhibiitorite toime aeglustumise ja ndrgenemise ja/voi verekontsentratsiooni
vahenemise ohtu.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega nous.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Oopiumi kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et oopiumi sisaldavate ravimite riski-
kasu suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm soovitab asjaomastel liikmesriikidel ja mudgiloa taotlejatel/hoidjatel seda
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihma
seisukohta Euroopa Liidus praegu valjastatud voi edaspidi véljastatavate teiste oopiumi sisaldavate
ravimite milgilubade puhul arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse Idikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Lisada tuleb jargmine hoiatus:
. Loik 4.4

[..]

Patsientidele, kelle raviks kasutatakse ka teisi opioidanelgeetikume voi rahusteid, tritstklilisi
antidepressante vdi monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid, manustada vdhendatud annustena ja limalt
ettevaatlikult (vt ka 10iku 4.2).

Suukaudsed P2Y12 inhibeerivad antiagregandid
Tdheldatud on P2Y12 inhibiitorite efektiivsuse vahenemist esimese pdeva valtel parast
P2Y12 inhibiitori ja morfiini kaasuva manustamise alustamist (vt 10iku 4.5).

Riskiriihmadesse kuuluvate, naiteks epilepsiaga voi maksakahjustusega patsientide puhul kasutada
vdga ettevaatlikult.

Lisada tuleb jargmised koostoimed:
. Loik 4.5
Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[...]

Rifampitsiin indutseerib maksas CYP3A4 siinteesi ning seeldbi kiirendab morfiini, kodeiini ja metadooni
metaboliseerimist. Seetdttu nende opioidide toime ndrgeneb voi jaab éara.

Morfiini saavatel dgeda koronaarsiindroomiga patsientidel on taheldatud suukaudsete
P2Y12 inhibeerivate antiagregantide hilinenud ja viaiksemat kontsentratsiooni veres. See
koostoime voib olla seotud gastrointestinaalse motiilsuse vihenemisega ning seega omane
ka teistele opioididele. Kliiniline olulisus ei ole teada, kuid andmed patsientide kohta, kellele
manustatakse koos morfiini ja P2Y12 inhibiitorit, osutavad P2Y12 inhibiitorite efektiivsuse
vihenemise vdimalusele (vt 16iku 4.4). Ageda koronaarsiindroomiga patsientide puhul,
kellele morfiini manustamisest ei saa loobuda ja kes vajavad kiiret P2Y12 inhibeerimist,
vOib kaaluda P2Y12 parenteraalset manustamist.

Morfiin v8ib koosmanustamisel véhendada antihlipertensiivsete ravimite voi teiste hlipotensiivse
toimega ravimite hipotensiivset toimet.

[...]
Pakendi infoleht
J 2. jaotis

Muud ravimid ja [kaubanduslik nimetus]



Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on arstile voi apteekrile teatada jargmiste ravimite kasutamisest:
[...]
e Tuberkuloosiravim (rifampitsiin) ndrgendab morfiini toimet

Teatud tromboosiravimite (naiteks klopidogreel, prasugreel ja tikagreloor) toime
vOib oopiumiga koos kasutamisel hilineda voi norgeneda

e Tsimetidiin vdib morfiini toimet tugevdada

[...]
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek mais 2020

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

12. juuli 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. september 2020




