I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Arvestades ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet petidiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Opioidide kasutamisest tingitud hdire (OUD)

Arvestades kirjanduses saadaolevaid andmeid opioidide kasutamisest tingitud hadire (OUD) riski kohta,
mis on petidiini puhul usutav toimemehhanism, ning arvestades teiste opioide sisaldavate ravimite
tooteinfos olevaid hoiatusi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et petidiini pakendil tuleks
rohutada ravimsdltuvuse / ravimite kuritarvitamise ohtu, lisades opioidide kasutamisest tingitud haire
negatiivsed tagajarjed ja ohutegurid, ning anda taiendavat teavet opioidide kasutamisest tingitud haire
kohta arstidele ja patsientidele. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leiab, et petidiini sisaldavate
ravimite tooteinfot tuleb vastavalt muuta.

Unega seotud hingamishdired

Arvestades saadaolevaid andmeid unega seotud hingamishdirete kohta teaduskirjandusest, petidiiini
usutavat toimemehhanismi, mis viitab opioidide klassile omasele toimele nii pikaajalises kui ka
lOhiajalises kontekstis, ning arvestades mitmetele teistele opioididele hiljuti lisatud hoiatusi, joudis
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et petidiini sisaldavate ravimite tooteinfot tuleks
muuta, lisades hoiatuse unega seotud hingamishairete riski kohta.

Kuna petidiinispetsiifilisi andmeid pole piisavalt, pole praegu vaja uuendada korvaltoimete nimekirja.

Koostoime gabapentinoidide ja antikolinergikumide / antikolinergilise toimega ravimitega

Arvestades kirjanduses saadaolevaid andmeid gabapentinoidide ja antikolinergiliste ravimitega /
antikolinergilise toimega ravimitega seotud ohtude kohta koos opinoididega ning arvestades mitmetele
teistele opioididele hiljuti lisatud hoiatusi ning petidiini usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos petidiini ja gabapentinoidide ning antikolinergiliste ravimite /
antikolinergilise toimega ravimite koostoime vahel on usutav vdimalus. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee jareldas, et petidiini sisaldavate ravimite tooteinfot tuleb muuta, et see kajastaks koostoimet
gabapentinoididega.

0Oddi sulgurlihase talitluse ja hepatobiliaarsed hdired

Arvestades teaduskirjanduses saadaolevaid andmeid Oddi sulgurlihase talitlushaire kohta, petidiini
usutavat toimemehhanismi, mis viitab opioidide klassile omasele toimele nii pikaajalises kui ka
IOhiajalises kontekstis, ning arvestades mitmetele teistele opioididele hiljuti lisatud hoiatusi, joudis
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et petidiini sisaldavate ravimite tooteteavet tuleks
muuta, et see sisaldaks hoiatusi Oddi sulgurlihase talitlushdire riski ja teabe ettevaatuse vajaduse
kasutuse kohta vdimalikes riskiriihmades.

Kuna petidiinispetsiifilisi andmeid pole piisavalt, pole praegu vaja uuendada kdrvaltoimete nimekirja.

Hiiperalgeesia

Arvestades teaduskirjanduses saadaolevaid andmeid hlperalgeesia kohta, petidiini usutavat
toimemehhanismi, mis viitab opioidide klassile omasele toimele, ning arvestades mitmetele teistele
opioididele hiljuti lisatud hoiatusi, joudis ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et petidiini
sisaldavate ravimite tooteinfot tuleks muuta, lisades hoiatuse hiperalgeesia ohu kohta.

Kuna petidiinispetsiifilisi andmeid pole piisavalt, pole praegu vaja uuendada kdrvaltoimete nimekirja.



Olles vaadanud labi ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee Uldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (-lubade) tingimuste muutmise alused

Petidiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et petidiini sisaldava(te)
ravimpreparaadi (ravimpreparaatide) kasu/riski suhe ei muutu, kui tooteinfos tehakse soovitatud
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
seega muuta miudgiloa (muatgilubade) tingimusi.



II lisa

Siseriiklikult lubatud ravimpreparaatide tooteteabe muudatused



Toimeainet petidiin sisaldavate ravimpreparaatide tooteinfot soovitatakse muuta jargmiselt (uus tekst
alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud):

Opioidide kasutamisest tingitud haire (OUD)
Ravimi omaduste kokkuvote
e Jaotis 4.2
Manustamisviisid
[...]

Ravi eesmadrgid ja Iopetamine

ravi kestus ja ravi eesmadrgid ning ravi I6petamise plaan, ldhtudes valuravi reeglitest. Ravi ajal

peaks arsti ja patsiendi vahel olema sagedane kontakt, et hinnata ravi jiatkamise vajadust,
kaaluda ravi katkestamist ja muuta vajaduse korral annuseid. Kui patsient ei vaja enam ravi
[ravimi nimetus], voib olla voorutusndhtude valtimiseks soovitatav doosi jark-jargult
vahendada. Piisava valuravi puudumisel tuleb kaaluda hiiperalgeesia, taluvuse ja pohihaiguse
progressiooni véimalust (vt 16iku 4.4).

Ravi kestus

Kui olemas on tekst, mis mddrab maksimaalse kasutusaja, tuleks sellele lisada jérgmine sbénastus, ja
seda pigem mitte asendada.

[Toote nimetus] ei tohiks kasutada kauem kui vajalik.
e Jaotis 4.4

Alljdrgnevate soovituste puhul tuleks olemasolevad hoiatuste sbnastused asendada jérgmiste tekstidega,
mis on vajadusel esile toodud paksus kirjas ja allajoonitult.

Hoiatused tuleks lisada jargmiselt.

Taluvus ja opioidide tarvitamise haire (kuritarvitamine ja séltuvus)

Opioidide nagu [ravimi nimetus] korduval manustamisel vdivad kujuneda valja taluvus,
fiilisiline ja psiihholoogiline sdltuvus ning opioidide tarvitamise hdire (opioid use disorder, OUD).

[Ravimi nimetus] korduv kasutamine voib viia opioidide tarvitamise hdaireni (OUD).
Opioididega ravi suurem annus ja pikem kestus vdivad suurendada opioidide tarvitamise hdire
tekkimise ohtu. [Ravimi nimetus] kuritarvitamine voi tahtlik vdarkasutus voib podhjustada
ileannustamist ja/voi surma. OUD oht suureneb patsientidel, kellel on isiklikus v6i perekonna
(vanemate, 6dede-vendade) anamneesis ainete tarvitamise hdired (sh alkoholi tarvitamise
hdire), kes tarvitavad tubakat voi patsientidel, kellel on anamneesis teisi vaimse tervise
hdireid (nt raske depressioon, drevus- ja isiksusehdired).

Enne [ravimi nimetus] ravi alustamist ja ravi ajal tuleks patsiendiga kokku leppida ravi
eesmadrgid ning ravi Iopetamise plaan (vt jaotis 4.2).

Enne ravi ja ravi ajal tuleb patsienti teavitada ka opioidide tarvitamise hdire ohtudest ja
tunnustest. Kui need tunnused ilmnevad, tuleks patsientidel soovitada péérduda arsti poole.

Patisente tuleb jalgida ravimitungi suhtes (nt liiga varajane uue annuse ndéudmine). See
holmab ka samaaegsete opioidide ja psiihhoaktiivsete ravimite (nagu bensodiasepiinide)




kasutamise iilevaatamist.

Opioidide tarvitamise hdire tunnustega patsientide puhul tuleb kaaluda konsulteerimist
sOltuvusspetsialistiga.

e Jaotis 4.8

Organslisteemi klassi ,Psthhiaatrilised haired" alla tuleb lisada jargmine korvaltoime ,teadmata"
esinemissagedusega.

Ravimsoltuvus

Jargmine teave tuleks lisada ravimite kdrvaltoimete tabeli alla alajaotisesse c. Valitud kdrvaltoimete
kirjeldus:

Ravimsoltuvus

[Ravimi nimetus] korduv kasutamine voib viia ravimisoltuvuseni isegi raviannustes.
Ravimsodltuvuse oht voib erineda soéltuvalt patsiendi isiklikest ohuteguritest, annusest ja ravi
kestusest opioididega (vt jaotis 4.4).

Pakendi infoleht
e Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatuste olemasolevad sbnastused tuleks vajadusel asendada jdrgmiste tekstidega, mis on esile toodud
paksus kirjas ja allajoonitult.

Taluvus, soltuvus ja soltuvushdire

See ravim sisaldab petidiini, mis on opioid. See vdéib pdhjustada sodltuvust ja/voi
soltuvushdiret.

Opioidide korduv kasutamine voib muuta ravimi viahem tohusaks (te harjute sellega ja seda
nimetatakse taluvuseks). [Ravimi nimetus] korduv kasutamine vodib viia sdltuvuse,
kuritarvitamise ja soltuvushdireni, mis voib viia eluohtliku iileannustamiseni. Nende
korvaltoimete oht voib suurema annuse ja pikema kasutusaja korral suureneda.

Tung voi soltuvus voib tekitada teis tunde, et te ei suuda enam kontrollida, kui palju ravimit
voi kui sageli on vaja vétta.

Soltuvuse voi_ soltuvushdire tekke risk on_inimeste loikes erinev. [Ravimi_nimetus] korral
esineb teil suurem soltuvuse voi soltuvushaire tekke risk, kui:

— teie ise voOi keegi teie perest on kunagi kuritarvitanud vo6i olnud séltuvuses alkoholist,
retseptiravimitest voi ebaseaduslikest narkootikumidest (,,uimastisdltuvus™).

— olete suitsetaja.

= teil on kunagi_ olnud meeleoluhdireid (depressioon, drevus voi isiksusehdire) voi on
psiihhiaater teid muu vaimse tervise hdire tottu ravinud.

Kui markate [ravimi nimetus] kasutamise ajal monda jargmistest nahtudest, voib see viidata
sellele, et teil on tekkinud soltuvus voi soltuvushdire:

— teil on vaja ravimit votta kauem, kui arst soovitas;

— teil on vaja votta soovitatud annusest rohkem;




— kasutate ravimit ettendhtust erinevatel pohjustel (nt ,selleks, et olla rahulik™ voi ,aitab

magama jaada™“);

— olete piilidnud korduvalt ravimis tarvitamist Iopetada voi piirata, kuid see ei ole 6nnestunud;

— kui ravimi tarvitamise Iopetate, tunnete end halvasti, ja kui seda jille tarvitate, tunnete end
paremini (,vo0rutusnahud").

Kui_markate monda neist markidest, radkige oma arstiga, et leida teile parim raviviis, muu
hulgas sobiv_aeg tarvitamise |opetamiseks ja kuidas tarvitamine ohutult Iopetada (vt jaotis 3,

«Kui |opetate [ravimi nimetus] votmise™).

e Jaotis 3

3. Kuidas [toote nimetus] votta

<Votke> <Kasutage> seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst <voi apteeker> on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage nbu oma <arsti> <véi> <apteekriga>.

<Soovitatav annus on...>

Arst rdadgib teile enne ravi alustamist ja requlaarselt ravi kdigus sellest, mida [ravimi nimetus]
kasutamisel oodata, millal ja kui kaua tuleb seda votta, millal poérduda arsti poole ja millal
tuleb kasutamine lopetada (vt ka allpool 10ik ,,Kui Iopetate [ravimi nimetus] votmise").

Ravi kestuse kohta tuleks lisada jadrgmine sénastus. Kui ravi maksimaalse kestuse kohta on rangem
sOnastus, tuleks see sédilitada.

[Ravimi nimetus] tuleks kasutada nii liihikese aja jooksul, kui on siimptomite leevendamiseks

vajalik. Kui ravimi votmise ajal ei saavutata tohusat valu leevendust, peaksite p6érduma arsti
poole.

e Jaotis 4
Voimalikud korvaltoimed

Lisada korvaltoime ,RavimsoOltuvus" esinemissagedusega ,teadmata" (esinemissagedust ei saa
olemasolevate andmete pdhjal hinnata) jargmiselt.

Te voite muutuda ravimist [toote nimi] sGltuvaks (lisateabe saamiseks vt jaotist 2 ,,Hoiatused

ja ettevaatusabindud").

Unega seotud hingamishdired
Ravimi omaduste kokkuvdte

e Jaotis 4.4
Lisada tuleks jargmine hoiatus.

Unega seotud hingamishdired

Opioidid voivad pohjustada unega seotud hingamishdireid, sealhulgas tsentraalset uneapnoed
ja_ unega seotud hiipokseemiat. Opioidide tarvitamine suurendab tsentraalse uneapnoe ohtu
olenevalt annusest. Kaaluge tsentraalse uneapnoega patsientidel opioidide koguannuse
vahendamist.




Pakendi infoleht
e Jaotis 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Unega seotud hingamishadired

[Ravimi__nimetus] voib podhjustada unega seotud hingamishdireid, nagu uneapnoe

(hingamispausid une ajal) ja unega seotud hiipokseemiat (madal hapnikutase veres).

Siumptomiteks vdivad olla hingamispausid une ajal, dine drkamine 6hupuuduse tottu, raskused
magamisega voi_liigne unisus paevasel ajal. Kui teie voi _keegi teine neid siimptomeid teil
markab, votke iihendust oma arstiga. Arst voib kaaluda annuse vahendamist.

Ravimite koostoime gabapentinoidide ja antikolinergikumide /
antikolinergilise toimega ravimitega

Ravimi omaduste kokkuvdte
e Jaotis 4.5
Lisada tuleks jargmine koostoime.

Ravimi [ravimi nimetus] samaaegne manustamine gabapentinoididega (gabapentiin ja
pregabaliin) voib podhjustada hingamispuudulikkust, hiipotensiooni, siigavat sedatsiooni,
koomat voi surma (vt jaotis 4.4).

Vajadusel tuleks lisada ristviide jaotisele 4.4.

Ravimi [ravimi nimetus] samaaegne manustamine antikolinergikumide voi antikolinergilise
toimega ravimitega (nt tritsiiklilised antidepressandid, antihistamiinikumid,
antipsiihhootikumid, lihaslédgastid, Parkinsoni tove ravimid) voib péhjustada antikolinergiliste
korvaltoimete suurenemist (vt jaotis 4.4).

Vajadusel tuleks lisada ristviide jaotisele 4.4.
Pakendi infoleht
e Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud
Teatage oma arstile, kui olete votnud voi votate jargmisi ravimeid.

— Gabapentiin vdi pregabaliin (ravimid, mida kasutatakse epilepsia, narvivalu vo6i drevuse
raviks).

[...]

— Ravimid depressiooni raviks;

= Ravimid, mida kasutatakse allergiate, reisi-iivelduse voi iivelduse raviks
(antihistamiinikumid voi iiveldusravimid);

— Ravimid psiihhiaatriliste hdirete raviks (antipsiihhootikumid voi neuroleptikumid);

— Lihaslodgastid;

— Ravimid Parkinsoni tove raviks.




Oddi sulgurlihase talitluse ja hepatobiliaarsed héired
Ravimi omaduste kokkuvote
e Jaotis 4.4

Olemasolev hoiatuse sbnastus tuleks asendada jdrgmise tekstiga (uus tekst allajoonitud ja paksus
kirjas ning kustutatud tekst labikriipsutatud) vastavalt vajadusele.

Maksa ja sapiteede hdired

Petidiin voib pohjustada Oddi sfinkteri diisfunktsiooni ja spasme, suurendades seega
sapiteedega seotud siimptomite ning pankreatiidi riski. Seetottu tuleb petidiini pankreatiidi ja
sapiteede haigustega patsientidele manustada ettevaatlikult.

Pakendi infoleht
e Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Radkige oma arsti <voi> <apteekri> <v0i meddega>, kui kogete mdnda jargmistest simptomitest, kui
<manustate> <kasutate> ravimit [toote nimi]

Votke iihendust oma arstiga, kui teil esineb tugev iilakdhuvalu, mis voib kiirguda selga,
ilveldus, oksendamine voi palavik, kuna need voivad olla kohunddarmepoletiku (pankreatiit) ja
sapiteede poletikuga seotud siimptomid.

Hiiperalgeesia
Ravimi omaduste kokkuvote

Kui sarnast sonastust pole veel rakendatud, soovitatakse tooteinfo uuendamist jargnevaga (uus tekst
allajoonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst on labi kriipsutatud).

e Jaotis 4.2

Piisava valuravi puudumisel tuleb kaaluda hiiperalgeesia, taluvuse ja pohihaiguse
progressiooni voimalust (vt 10iku 4.4).

e Jaotis 4.4
Lisada tuleks jargmine hoiatus.
Hiperalgeesia

Nagqgu teiste opioidide puhul, tuleb petidiini suurenenud annuse ebapiisava valuvastase moju
korral kaaluda opioidide pohjustatud hiiperalgeesia voimalust. Naidustatud vodib olla annuse
vahendamine voi ravi lile vaatamine.

Pakendi infoleht
e Jaotis 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Radkige oma arsti <voi> <apteekri> <v0i meddega>, kui kogete mdnda jargmistest simptomitest, kui
<manustate> <kasutate> ravimit [toote nimi]



annuse kasutamisel.
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Kadesoleva seisukoha rakendamise ajakava

1"



Kdesoleva seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek 2026. aasta
martsis

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 10. mai 2026
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 9. juuli 2026

(midgiloa hoidja versiooni edastamine):
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