Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades kirjanduses ja spontaansetes teadetes avaldatud andmeid uimastisdltuvuse / uimastite
kuritarvitamise kohta ning hoiatusi muude opioide sisaldavate ravimite tooteteabes sisalduvaid hoiatusi,
leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC), et ravimi omaduste kokkuvotte I0ike 4.2, 4.4 ja 4.8
on vaja muuta, et réhutada uimastisdltuvuse / uimastite kuritarvitamise riskiga seotud hoiatusi, lisades
sellele opioidide tarvitamise hdire negatiivsed tagajdrjed ja nimetades riskitegurid koos muude opioidide
puhul juba kasutatud sGnastustega.

Arvestades kirjanduses avaldatud andmeid opioidide ja gabapentinoidide (gabapentiini ja pregabaliini)
koostoime kohta ning olemasolevaid hoiatusi muude opioide sisaldavate toodete tooteteabes, leiab PRAC,
et ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 on vaja muuta, et kajastada koostoimeid gabapentinoididega.

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm (CMDh) PRAC (ldiste
jarelduste ja soovituste pohjendustega.

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Tramadooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on CMDh arvamusel, et tramadooli sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta mitgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

1.) Muudatused uimastisdltuvuse / uimastite kuritarvitamise riskiga seotud hoiatuste rohutamiseks.

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik 4.2

Manustamisviis

Ravi eesmadrgid ja ravi katkestamine

Enne tootega [ravimpreparaadi nimetus] ravi alustamist tuleb leppida patsiendiga kokku
ravistrateegia, sh ravi kestus ja ravi eesmaérgid ning ravi I6petamise plaan, lahtudes valuravi
reeglitest. Ravi ajal peaks arsti ja patsiendi vahel olema sagedane kontakt, et hinnata ravi
jatkamise vajadust, kaaluda ravi katkestamist ja muuta vajaduse korral doose. Kui patsient ei

vaja enam ravi tramadooliga, voib olla véorutusnahtude vidltimiseks soovitatav doosi jark-
jargult vahendada. Piisava valuravi puudumisel tuleb kaaluda hiiperalgeesia, taluvuse ja

ohihaiguse progressiooni voimalust (vt 16iku 4.4).

Loik 4.4

Olemasolevat hoiatust tuleks muuta jérgmiselt (vastava hoiatuse olemasolev sbnastus tuleks asendada
sobival viisil jargmise 16iguga).

Taluvus ja opioidide tarvitamise hdire (kuritarvitamine ja soltuvus)

taluvus, fiiiisiline ja fiisioloogiline sdltuvus ning opioidide tarvitamise hdire (OUD). Ravimi
[ravimpreparaadi nimetus] korduval tarvitamisel voib tekkida opioidide tarvitamise hdire

[ravimpreparaadi nimetus] kuritarvitamise voi tahtliku vaarkasutuse tagajarg voib olla iiledoos
ja/voi surm. OUD tekke risk on suurem Dat5|ent|de Duhul kellel endal voi kelle pereliikmetel

patsienti ka riskidest ja OUD markidest teavitada. Kui need maérgid ilmnevad, tuleb soovitada
patsiendil oma arsti poole pédrduda.

iilevaatamist. Opioidide vadrkasutamise ndhtude ja siimptomitega patsientide puhul tuleb

kaaluda konsulteerimist sdltuvusspetsialistiga.
. Loik 4.8

Tabeli alla tuleks lisada jdrgmine 16ik kérvaltoimete kokkuvottega:



uimastisoltuvus;

Ravimi_[toote nimi] kasutamine (isegi raviannustes) voib pohjustada uimastisoltuvust.

Uimastisoltuvuse risk oleneb patsiendi individuaalsetest riskitequritest, doosist ja opioidiravi

kestusest (vt 10iku 4.4).

Pakendi infoleht
e LOik 2

Vastava hoiatuse olemasolev sbnastus tuleks asendada jérgmise paksus kirjas ja vajalikul viisil alla joonitud
tekstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Taluvus ja soltuvus

See ravim sisaldab tramadooll, mis on op|0|d Opioidide korduval tarwtamlsel v0|b nende toime

eluohtliku iileannustamisega. Suurem doos ja pikaajalisem tarvitamine vo6ib nende

korvaltoimete tekke riski suurendada.

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

Soltuvuse tekke risk on inimeste ldikes erinev. Teil voib olla

uimasteid kuritarvitanud voi kannatanud soltuvuse all;

- olete suitsetaja;

- teil on kunagi esinenud meeleoluhdireid (depressioon, drevus voi isiksushdire) voi teid on
ravinud psiihhiaater teiste vaimse tervise probleemide tottu.

Kui panete ravimi [ravimpreparaadi nimetus] tarvitamise ajal tihele monda jargmistest
markidest, voib teil olla tekkinud soltuvus:

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

- teil on vaja votta soovitatud doosist rohkem;

teil magada™);

- olete piiiidnud korduvalt ravimi tarvitamist Iopetada voi piirata, kuid see pole 6nnestunud;

- kui ravimi tarvitamise I6petate, tunnete end halvasti ja kui seda jdlle tarvitate, tunnete end

paremini (voorutusnahud).

Kui panete tahele monda neist markidest, pidage arstiga nou, et leida teile parim raviviis, muu
hulgas sobiv _aeqg tarvitamise Ionetamlseks ja kuidas tarvitamine ohutult I6petada (vt 16iku 3,

e Loik 3



<Alati <vOtke> <tarvitage> seda ravimit tdpselt nii nagu teie arst <vdi apteeker> on teile éelnud. Kui te
pole kindel, kiisige oma <arstilt> <vdi> <apteekrilt>.>

Arst radgib teile enne ravi alustamist ja requlaarselt ravi kdigus sellest, mida ravimi
ravimpreparaadi nimetus] tarvitamisel oodata, millal ja kui kaua seda tuleb votta, millal arsti

poole poorduda ja millal tuleb tarvitamine I6petada (vt ka I6iku 2).

e LOik 5
Kohe lause ,Hoidke ravim laste vaatevéljast ja kdeulatusest eemal." alla tuleb lisada:

Hoidke seda ravimit ohutus ja kindlas kohas, kus teised inimesed sellele juurde ei padse. Kui
ravimit votab _inimene, kellele seda pole madratud, voib see pohjustada talle suurt kahju ja

Ioppeda tema surmaga.

2.) Muudatused gabapentinoididega koostoime lisamiseks;

- Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.5

Koostoime tuleb lisada jargmiselt. Kui SmPC [6igus 4.5 on juba olemas lause ,Ravimi < ravimpreparaadi
nimetus > samaaegne kasutamine ravimiga [...] voib pb6hjustada hingamisdepressiooni, hipotensiooni,
sligavat sedatsiooni, koomat véi surma.", véib olemasolevale lausele lisada uue véljapakutud teksti (nt
,gabapentinoidid (gabapentiin ja pregabaliin)"). Kui SmPC l6igus 4.5 seda lauset veel pole, voib uue
véljapakutud lause lisada kohe pdrast olemasolevat teksti, mis kéasitleb koostoimet teiste tsentraalse
toimega ravimitega, mille tagajdrjel moju kesknérvislsteemile véib véimenduda (nt kohe pérast lauset
~Tarvitamisel koos ravimiga < ravimpreparaadi nimetus > ja muude tsentraalse toimega ravimitega, sh
alkoholiga, tuleb arvestada kesknérvisiisteemile avaldatava mdju véimendumist (vt I6iku 4.8).").

Ravimi_<ravimpreparaadi nimetus> kasutamisega—koos—teiste—keskndrvististeemi-depressantidega
F=—7e abapentinoididega abapentiini___ ja regabaliiniga voib dhjustada

hingamisdepressiooni, hiipotensiooni, siigavat sedatsiooni, koomat vdi surma.

Pakendi infoleht
e LOik 2
Olemasolevale tdpploendile 16igus ,Teised ravimid ja < ravimpreparaadi nimetus >" (nt alapealkirjaga

,Radkige oma arstile vbi apteekrile, kui votate, olete hiljuti votnud véi véite votta teisi ravimeid" (vms) voi
~Korvaltoimete risk suureneb, kui votate" (vms).)

Teised ravimid ja [ravimpreparaadi nimetus]

Radkige oma arstile voi apteekrile, kui votate, olete hiljuti votnud voi voite votta teisi ravimeid.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

CMDh seisukoha vastuvotmine:

Veebruar 2024 CMDh koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 7. aprill 2024
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 6. juuni 2024

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




