Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia/propyfenatsonia ja
asetyylisalisyylihappoa/kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia koskevista maaraaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat opioidihdirion (OUD) riskia koskevat
tiedot ja muiden opioideja sisaltavien valmisteiden valmistetietoihin sisdltyvat varoitukset huomioon
ottaen, on aiheellista paivittdd valmisteyhteenvedon kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8. Laakeriippuvuutta ja
lddkkeiden vaarinkaytdon riskia koskevia valmisteyhteenvedon merkintéja on perusteltua tehostaa
lisaamalla niihin opioidihairion kielteiset seuraukset ja riskitekijat, jotka on havaittu ja mainittu jo muiden
opioidivalmisteiden yhteydessa. Tavoitteena on rajoittaa opioidihoidon kestoa.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat sentraalista uniapneaa (CSA) koskevat tiedot
ja opioidien mahdollinen luokkavaikutus, kohtaan 4.4 sisaltyvaan varoitukseen on lisattava kodeiinin
kayttoon liittyva sentraalisen uniapnean riski.

Hyperalgesiaa koskevat kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot huomioon ottaen valmisteyhteenvedon
kohtaan 4.4 katsotaan olevan perusteltua lisata varoitus kodeiinin kayttdéon liittyvasta hyperalgesian
riskista.

Kun otetaan huomioon Kkirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot opioidien yhteisvaikutuksista
gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini) kanssa seka muiden opioideja sisaltavien valmisteiden
valmistetietoihin jo sisdltyvat varoitukset, valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 on perusteltua lisata tieto
yhteisvaikutuksista gabapentinoidien kanssa.

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat myyntiluvan mydntamisen jalkeiset tapausselostukset ja kodeiinia
koskevat kirjallisuustiedot, kiintedannoksisten yhdistelmalddakkeiden ja haimatulehduksen / Oddin
sulkijalihaksen toimintahairion valisen syy-seuraussuhteen katsotaan olevan ainakin jossain maarin
mahdollinen, minka vuoksi valmisteyhteenvedon kohta 4.8 ja kohdan 4.4 varoitus on padivitettava
vastaavasti.

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat myyntiluvan myoéntamisen jalkeiset tapausselostukset ja
asetyylisalisyylihappoa koskevat kirjallisuustiedot, asetyylisalisyylihappoa sisaltavien kiinteaannoksisten
yhdistelmaladkkeiden ja Kounisin oireyhtyman vdlisen syy-seuraussuhteen katsotaan olevan ainakin
jossain maarin mahdollinen, minka vuoksi valmisteyhteenvedon kohta 4.8 ja kohdan 4.4 varoitus on
paivitettava vastaavasti.

Saatavilla olevat tahattoman altistumisen (lapsen myrkytyksen) riskeja koskevat myyntiluvan
myontamisen jalkeiset tapausselostukset huomioon ottaen pakkausselostetta on muutettava vastaavasti
sen korostamiseksi, ettd valmiste on sailytettava turvallisessa ja varmassa paikassa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on arvioinut PRAC:n suosituksen ja on
yhta mielta PRAC:n tekemistd yleisistd paatelmista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia/propyfenatsonia ja
asetyylisalisyylihappoa/kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella
CMDh katsoo, etta kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia/propyfenatsonia tai



asetyylisalisyylihappoa/kofeiinia/kodeiinia/parasetamolia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Opioidihairiot
Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.2

Antotapa

Hoitotavoitteet ja kdayton lopettaminen

Ennen [lddkevalmisteen nimi] -hoidon aloittamista potilaan kanssa on sovittava kivunhoitoa
koskevien ohjeiden mukaisesti hoitostrategiasta, joka kasittda hoidon keston ja tavoitteet, seka
hoidon lopettamista koskevasta suunnitelmasta. Hoidon aikana laakarin ja potilaan on pidettava
tiiviisti yhteyttd, jotta voidaan arvioida hoidon jatkamisen tarvetta ja harkita hoidon
Iopettamlsta sekd muuttaa tarvittaessa annostusta. Kun DOtIlaS ei enda tarvitse kodeumhmtoa

saada riittdvasti hallintaan, on harkittava hyperalgesian, toleranssin ja kyseisen perussairauden

etenemisen mahdollisuutta (ks. kohta 4.4).

Hoidon kesto

Jos nykyisessa tekstissd madadritellddn kdytén enimmdiskesto, seuraava sanamuoto on liséttdva siihen sen
sijaan, etté nykyinen teksti korvattaisiin.

[Ladkevalmisteen nimi] -valmistetta ei saa kdyttad pidempadan kuin on tarpeen.

e Kohta 4.4

Nykyista varoitusta on muutettava seuraavasti (varoituksen nykyinen sanamuoto korvataan tarvittaessa
seuraavalla kappaleella):

Toleranssi ja opioidihadirio (vaarinkaytto ja riippuvuus)

ODlOldlen, kuten rlaakevalmlsteen nimi], toistuva kavtto VOi alheuttaa toleranssm

nimi] -valmisteen toistuva kadytto voi johtaa opioidihairiodon. Opioidihoidon annoksen

suurentaminen ja keston pidentdminen voivat lisatad opioidihdirion kehittymisen riskia.
[Ladkevalmisteen nimi] vadrinkdytto tai tahallinen virhekdyttéo voi johtaa yliannostukseen
ja/tai kuolemaan. Opioidihdirion kehittymisen riski on suurentunut potilailla, joilla on tai joiden
Qerheen]asenlll (vanhemmat tai sisarukset) on ollut pdihdehdirio (mukaan lukien
i i_myds tupakan kayttdjilla ja potilailla, joilla on ollut
muunlaisia mielenterveyden hidiriditda (esimerkiksi vakava masennus, ahdistuneisuutta tai

persoonallisuushairio).

Ennen [ldadkevalmisteen nimi] -hoidon aloittamista ja hoidon aikana potilaan kanssa on

sovittava hoidon tavoitteista ja suunnitelmasta hoidon lopettamiseksi (ks. kohta 4.2).

Potilaalle on kerrottava ennen hoitoa ja sen aikana myods opioidihdirion riskeista ja oireista.

Jos nadita oireita esiintyy, potilasta kehotetaan ottamaan yhteytta laakariin.

Potilasta on seurattava ladkehakuisen kayttaytymisen merkkien varalta (esim. lilan varhaiset




ladkemdarayksen uusimispyynndt). Tama kadasittda arvion opioidien ja psykoaktiivisten
ladkeaineiden (kuten bentsodiatsepiinien) samanaikaista kidytostd. Jos potilaalla esiintyy
opioidihdirion oireita ja l6ydoksid, on harkittava riippuvuuksien hoitoon perehtyneen
ammattilaisen konsultointia.

e Kohta 4.8

Seuraava kohta on lisdttévéa haittavaikutusten yhteenvedon sisédltdvan taulukon tai kuvauksen alle:

Ladkeriippuvuus

[Liakevalmisteen nimi] toistuva kdytto voi johtaa ldakeriippuvuuteen myods hoidossa

kdytettavilla annoksilla. Ladkeriippuvuuden riski voi vaihdella potilaan yksildllisten

riskitekijoiden, annostuksen ja opioidihoidon keston mukaan (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste

Kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto on korvattava seuraavalla tekstilld, joka on lihavoitu ja
tarvittaessa alleviivattu.

e Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama laakevalmiste sisdltdaa kodeiinia, joka on opioidildadake. Se voi _aiheuttaa riippuvuutta

ja/tai addiktion.

Opioidien toistuva kavtto voi heikentdd ladkkeen tehoa (valmisteeseen voi tottua, mita
. ladkevalmisteen nimi] -valmisteen kdytté voi myos johtaa
riippuvuuteen, vaarinkdytté6n ja addiktioon, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus.
Suuri annos ja pitkaan kestava kaytto voivat liséta ndiden haittavaikutusten riskia.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet enaa hallitse, miten paljon tai miten
usein ldadketta on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Sinulla voi olla suurempi
riski tulla riippuvaiseksi [lddkevalmisteen nimi] tai addiktoitua siihen seuraavissa tapauksissa:

- Olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vadrinkdyttianyt alkoholia, reseptilddkkeita tai
laittomia huumeita tai ollut niista riippuvainen.

- Tupakoit.

- Sinulla on joskus ollut mielialah&dirioita (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushadirio) tai olet saanut psykiatrista hoitoa muihin mielisairauksiin.

Jos [valmisteen nimi] kdayton aikana havaitset jonkin seuraavista merkeistd, se voi viitata siihen,
ettd olet tullut riippuvaiseksi ldadkkeesta tai addiktoitunut sille:

- Tarvitset ladkettd pidempadn kuin ladkarisi on suositellut.

- Tarvitset suositeltua suuremman annoksen.

- Sinusta voi tuntua silta, ettd ladkkeen ottamista on jatkettava, vaikka se ei auta lievittamaan
<kipua> <tai> <kuumetta>.




- Kaytat laakettda muuhun kuin madaarattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi rauhoittumiseen tai
nukkumisen tukena.

- Olet toistuvasti_yrittdnyt lopettaa lddkkeen kdayton tai sddnnelld sen kayttod siina
onnistumatta.

- Kun lopetat ldadkkeen kdyton, tunnet olosi huonovointiseksi ja voit paremmin, kun otat taas
ladketta (vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin ndistd merkeistd, keskustele lddkarin kanssa sinulle parhaasta hoitopolusta,

mukaan lukien sopiva ldadkityksen lopettamisen ajankohta ja turvallinen lopettamisen tapa (ks.

kohta 3 Jos lopetat [ladkevalmisteen nimi] -valmisteen kayton).

e Kohta 3
3. Miten [ladkevalmisteen nimi] -valmistetta kaytetdan

<Ota> <Kéyté> taté ladkevalmistetta <aina> juuri siten kuin ld&kari <tai apteekkihenkilbkunta> on
neuvonut. Tarkista ohjeet <lddkériltd> <tai> <apteekista>, jos olet epdvarma. >

<Suositeltu annos on...>

Laakari keskustelee kanssasi ennen hoidon aloittamista ja sadanndllisesti hoidon aikana siitd,
mita voit odottaa [kauppanimi]-valmisteen kaytoltd, milloin ja miten pitkdan sita on kaytettava,
milloin on otettava yhteys lddkaériin ja milloin kdytto on lopetettava (ks. my6s kohta Jos lopetat
[lIadkevalmisteen nimi] -valmisteen kayton).

Jos nykyisessa tekstissd madadritellddn kdytén enimmdiskesto, seuraava sanamuoto on liséttdva siihen sen
sijaan, etté nykyinen teksti korvattaisiin.

[Ladkevalmisteen nimi] -valmistetta on kdytettdva lyhin mahdollinen aika, joka riittda oireiden
lievittamiseen.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatid)

Sentraalinen uniapnea

Jos vastaavaa sanamuotoa ei ole vielda kaytéssa, kodeiinia sisaltavien kiintedannoksisten
yhdistelmaladkkeiden valmistetietoihin suositellaan tehtdvaksi seuraavat muutokset (uusi teksti on

alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattd).

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Unenaikaiset hengityshairiot

Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten sentraalista uniapneaa, ja uneen

liittyvaa hypoksemiaa. Opioidien kadytto lisda sentraalisen uniapnean riskid annossidonnaisesti.
Sentraalista uniapneaa_ sairastavilla potilailla _on harkittava opioidien kokonaisannostuksen

pienentamista.

Pakkausseloste

e Kohta 2



Varoitukset ja varotoimet

Unenaikaiset hengityshadiriot

[Ladkevalmisteen nimi] voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdiridoitd, kuten uniapneaa
(unenaikaisia hengityskatkoksia) sekd uneen liittyvdda hypoksemiaa (veren alhainen
happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityskatkokset nukkuessa, herdaminen yélla
hengenahdistuksen takia, ongelmat unen jatkamisessa tai liiallinen uneliaisuus pdaivalla. Jos
havaitset tai joku toinen henkilé havaitsee sinulla ndita oireita, ota yhteytta ladkariin. Laakari
voi harkita annoksen pienentamista.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Hyperalgesia

Jos vastaavaa sanamuotoa ei ole viela kaytéssd, kodeiinia sisadltavien kiintedannoksisten
yhdistelmaladkkeiden valmistetietoihin suositellaan tehtdvaksi seuraavat muutokset (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattu).

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Jos Kkipu ei lievity riittavasti kodeiiniannoksen suurentamisesta huolimatta, on harkittava -

samoin kuin muiden opioidien kohdalla — opioidien aiheuttaman hyperalgesian mahdollisuutta.

Annoksen pienentaminen tai hoidon uudelleenarviointi voi olla tarpeen.

Pakkausseloste
e Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin <tai> <apteekkihenkilbkunnan> <tai sairaanhoitajan> kanssa, jos sinulle kehittyy
seuraavia oireita, kun <otat> <k&aytdt> [valmisteen nimiJ-valmistetta

Sinulla on kipua tai lisdantynyttd kipuherkkyyttd (hyperalgesia), johon ldadkeannoksen
suurentaminen ei auta.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Yhteisvaikutukset gabapentinoidien kanssa

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.5

Lisdtddn seuraava yhteisvaikutus: Jos valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 sisdltyy ennestédédn
seuraavanlainen sanamuoto: “<Valmisteen> samanaikainen kadytté [...]:n kanssa voi johtaa
hengityslamaan, hypotensioon, syvddn sedaatioon, koomaan tai kuolemaan”, ehdotettu uusi teksti
“gabapentinoidit (gabapentiini ja pregabaliini)” voidaan lisdtd olemassa olevaan virkkeeseen. Jos



valmisteyhteenvedon kohta 4.5 ei vield siséllad edellisen virkkeen kaltaista sanamuotoa, suoraan nykyisen
tekstin jélkeen voidaan lisdtéd ehdotettu uusi lause muiden keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden
yhteisvaikutuksesta, mikéd voi johtaa suurempiin vaikutuksiin keskushermostossa (lisdys voi esimerkiksi
seurata suoraan ilmaisua “<valmisteen> samanaikainen kdytté muiden keskushermostoon vaikuttavien
ldékeaineiden kanssa, mukaan lukien alkoholi, keskushermostoa lamaavien vaikutusten voimistuminen on
otettava huomioon (ks. kohta 4.8).”.

<Valmisteen> samanaikainen kaytto
gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini) kanssa voi johtaa hengityslamaan,

hypotensioon, syvdidn sedaatioon, koomaan tai kuolemaan (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste
e Kohta 2

Nykyiseen luetteloon tehdédédn lisdys kohtaan “Muut lddkevalmisteet ja <lddkevalmisteen nimi>",
esimerkiksi tekstin (tai siihen verrattavissa olevan tekstin) “Kerro lddkérille tai apteekkihenkilbkunnalle, jos
parhaillaan k&ytdt, olet &skettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd.” jdlkeen tai tekstin
“Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kdytét” (tai vastaavan tekstin) jélkeen.

Muut laakevalmisteet ja [ladkevalmisteen nimi]

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita laakkeita.

Gabapentiini_tai pregabaliini, jota kdytetdan epilepsian tai hermoperdisistda ongelmista
johtuvan kivun (eli nheuropaattisen kivun) hoitoon

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Haimatulehdus ja Oddin sulkijalihaksen toimintahairié

Valmisteyhteenveto

Kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto on korvattava seuraavalla tekstilld, joka on lihavoitu ja
tarvittaessa alleviivattu.

e Kohta 4.4

Maksa ja sappi

Kodeiini voi aiheuttaa Oddin sulkijalihaksen toimintahdiriditd ja kouristuksia, mikd lisda
sappiteiden oireiden ja haimatulehduksen riskid. Siksi kodeiinia_ sisaltdvia valmisteita on
annettava varoen potilaille, joilla on haimatulehdus tai sappiteiden sairauksia.

e Kohta 4.8

Jos haittavaikutukset “haimatulehdus” ja “Oddin sulkijalihaksen toimintah&iri6” on jo mainittu
kohdassa 4.8, mutta muulla esiintymistiheydelld, olemassa oleva esiintymistiheys sdilytetdan.

Elinjarjestelmaluokkaan Ruoansulatuselimistd on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka esiintymistiheys
on "tuntematon":

haimatulehdus

tai kiintedannoksisissa yhdistelmadladkkeissa, joissa haimatulehdus on jo mainittu:



"haimatulehdus, mukaan lukien akuutti haimatulehdus potilailla, joille on tehty sappirakon poisto”

Elinjarjestelmaluokkaan Maksa ja sappi on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka esiintymistiheys on
"tuntematon”:

Oddin sulkijalihaksen toimintahdirio

Pakkausseloste
e Kohta 2

Kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto on korvattava seuraavalla tekstilld, joka on lihavoitu ja
tarvittaessa alleviivattu.

Varoitukset ja varotoimet
[...]

a yhteytta ladkariin, jos sinulla ilmenee voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa sateilla
selkaan, pahomvomtua, oksentelua tai kuumetta, silla nama voivat olla _haimatulehduksen

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

Haimatulehduksen (pankreatiitti) ja sappiteiden tulehduksen (toimintahdirio Oddin
sulkijalihakseksi kutsutussa rakenteessa sisdelimissd) oireet, kuten vaikea yldvatsakipu, joka
saattaa sateilla selkdidn, pahoinvointi, oksentelu tai kuume.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Kounisin oireyhtyma

Jos vastaavaa sanamuotoa ei ole viela kaytdssa, asetyylisalisyylihappoa sisdltavien kiintedannoksisten
yhdistelmaldakkeiden valmistetietoihin suositellaan tehtdvéan seuraavat muutokset (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattu).

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Kardiovaskulaariset ja serebrovaskulaariset vaikutukset

(...)
Kounisin oireyhtymaa on ilmoitettu esiintyneen potilailla, joita on hoidettu
asetyylisalisyylihappoa sisdltavilla valmisteilla. Kounisin oireyhtyma kasittaa

kardiovaskulaarisia _oireita, jotka aIkavat aIIergls n reaktlon tai vllherkkvvsreaktlon
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e Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokkaan Sydan on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka esiintymistiheys on
tuntematon:

Kounisin oireyhtyma

Pakkausseloste
e Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet
Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat [kauppanimi]-valmistetta

Asetyylisalisyylihapon kdyton yhteydessa on _ilmoitettu kyseisen ladkkeen aiheuttaman
allergisen reaktion merkeistd, joita ovat esimerkiksi hengitysvaikeudet, kasvojen ja kaulan
alueen turvotus ( nqloedeema) ja rmtakmu Jos havaltset 1onk|n taIIalsen oireen, lopeta

e Kohta 4

Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta johtuva rintakipu, joka tunnetaan Kounisin
oireyhtymana.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatid)

Vahinkoaltistus ja sdilytys turvallisessa ja varmassa paikassa

Pakkausseloste

e Kohta 5:

<Laakevalmisteen nimi> -valmisteen sailyttdminen

[...]

Lisétddn seuraavat tiedot: Jos sdilyttémisté (esim. lédmpétilaa tai lukittua tilaa) koskevat suositukset
siséltyvéat jo tekstiin, uusi teksti lisdtddn tarvittaessa suoraan nykyisten tietojen edelle tai suoraan niiden

jélkeen.

Sailyta tata laaketta turvallisessa ja varmassa paikassa, johon muilla ei ole padsya. Ladke voi
aiheuttaa vakavaa haittaa ja johtaa kuolemaan, jos sita ottavat henkilot, joille sitd ei ole

tarkoitettu.
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Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous tammikuussa 2026

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 15.3.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 14.5.2026

13




	Opioidihäiriöt
	Sentraalinen uniapnea
	Hyperalgesia
	Yhteisvaikutukset gabapentinoidien kanssa
	Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtävät muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattu)
	Haimatulehdus ja Oddin sulkijalihaksen toimintahäiriö
	Kounisin oireyhtymä
	Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtävät muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattu)
	Vahinkoaltistus ja säilytys turvallisessa ja varmassa paikassa

