Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kodeiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot opioidihairion (opioid use disorder,
OUD) riskista ja muiden opioideja sisaltavien valmisteiden, kuten tramadoli- ja kodeiini-
/ibuprofeenivalmisteiden, valmistetietoihin sisdltyvat nykyiset varoitukset, on perusteltua
paivittaa valmisteyhteenvedon kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8. Valmistetiedoissa on painotettava
lad@keriippuvuuden tai ladkkeen vaarinkayton riskia lisaamalla opioidihairion kielteiset
seuraukset ja opioidien tunnistetut riskitekijat jo kaytdssa olevien sanamuotojen mukaisesti
seka suositella hoitostrategian laatimista ennen kodeiiniladkityksen aloittamista hoidon keston
rajoittamiseksi. Hoitostrategian laatimista koskevaa sanamuotoa ei pideta oleellisena
valmisteille, joiden ainoa kayttdaihe on yska, joka paranee usin itsestaan ja pitkaaikaisen
kaytdén mahdollisuus on pienempi.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot sentraalisesta uniapneasta
(CSA) ja opioidien mahdollinen luokkavaikutus, kohtaan 4.4 sisdltyvaan varoitukseen on
lisattava kodeiiniin liittyva sentraalisen uniapnean riski.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot hyperalgesiasta, katsotaan
perustelluksi lisata valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4 varoitus kodeiiniin liittyvasta
hyperalgesian riskista.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot opioidien yhteisvaikutuksista
gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini) kanssa sekd muiden opioideja sisaltdvien
valmisteiden valmistetietoihin jo sisaltyvat varoitukset, on perusteltua paivittaa
valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 tieto yhteisvaikutuksista gabapentinoidien kanssa.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat tiedot
haimatulehduksesta ja Oddin sulkijalihaksen toimintahairiosta, mukaan lukien tiedot
naiden haittavaikutusten ilmenemisesta joissakin tapauksissa lyhyen ajan sisalla altistuksesta,
seka todenndkdinen vaikutusmekanismi, kodeiinin ja haimatulehduksen tai Oddin
sulkijalihaksen toimintahairion valista syysuhdetta pidetaan ainakin kohtalaisen mahdollisena.
Siten valmistetietoja on muutettava vastaavasti ja kohtien 4.4 ja 4.8 paivittdminen on
perusteltua.

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat markkinoille saattamisen jalkeiset tapausselostukset
tahattoman altistuksen (lapsen myrkytyksen) riskeistd, pakkausselosteeseen on tehtdva
vastaavat tarvittavat muutokset korostamaan, ettd valmistetta on sailytettava turvallisessa
paikassa.

Pakkausseloste paivitetdan vastaavasti.

Pakkausselosteen kohtaan 2 lisataan ns. black box -varoitus opioidia sisaltédvan valmisteen
luonteesta seka riippuvuuden ja addiktion kehittymisen riskista (kaikki valmisteet).

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kodeiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta kodeiinia sisdltavien
laakevalmisteiden hydty-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 tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhiviivatiy)

Opioidihairiot
[valmisteet, joiden ainoa kdyttdéaihe on yska]

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.2
Antotapa

Hoidon kesto

Jos nykyisessé tekstissd mé&éritelladn kdytdén enimmdéiskesto, seuraava sanamuoto on lisdttévé siihen
sen sijaan, ettd nykyinen teksti korvattaisiin.

e Kohta 4,4
Nykyisté varoitusta on muutettava seuraavasti (varoituksen nykyinen sanamuoto korvataan tarvittaessa
seuraavalla kappaleella):

Toleranssi ja opioidih&irid (vaarinkdytto ja riippuvuus)

kehittymisen riskid. [Ladkevalmisteen nimi] vaarinkadytto voi johtaa yliannostukseen ja/tai
kuolemaan. Opioidihdirion kehittymisen riski on suurentunut potilailla, joilla on tai joiden
perheenjdsenilld (vanhemmat tai sisarukset) on ollut jokin paihdehdiriéo (mukaan lukien
alkoholismi). Riski on suurempi myos heilld, jotka kayttavat tupakkavalmisteita ja potilailla,
joilla on ollut muunlaisia mielenterveyden hidiridita (esimerkiksi vakava masennus

Potilaalle on selitettava pakkausselosteessa mainitut opioidihdirion riskit ja oireet. Jos naita
oireita ilmenee, potilaan on otettava yhteytta ladkariin.

Opiodien ja psykoaktiivisten ldadkeaineiden (kuten bentsodiatsepiinien) samanaikaisen
kayton arviointi ja rllppuvuuk5|en h0|toon Derehtvneen ammattllalsen konsultaatlo voi olla

ladkehakuisesti.

e Kohta 4,8
Seuraava kohta on lisdttévéa haittavaikutusten yhteenvedon sisédltdvan taulukon tai kuvauksen alle:

Ladkeriippuvuus

[Ladkevalmisteen nimi] toistuva kdytto voi johtaa ladkeriippuvuuteen myods hoitoon

kaytettavilla 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 ladkevalmiste sisaltda kodeiinia, joka on opioidi. Se voi aiheuttaa riippuvuutta ja/tai
addiktion.

Opioidien toistuva kaytto voi johtaa lddkkeen tehon heikkenemiseen (keho tottuu
ladkkeeseen, tilaa kutsutaan toleranssiksi). Toistuva [lddkevalmisteen nimi] -valmisteen
kaytto voi myods johtaa riippuvuuteen, vaarinkayttoon ja addiktioon, josta voi seurata

hengenvaarallinen yliannostus. Suurempi annos ja pidempaan kestdva kadytto voivat lisata
naiden haittavaikutusten riskida.

Riippuvuudessa tai addiktiossa voi tuntua siltd, ettet enda hallitse, miten paljon tai miten
usein ldadketta on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Voit olla suuremmassa
riskissa tulla riippuvaiseksi [ladkevalmisteen nimi] tai addiktoitua siihen seuraavissa
tapauksissa:

-Olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vadrinkdyttanyt alkoholia, reseptildadkkeita tai
laittomia huumeita tai ollut niista riippuvainen

- Tupakoit

=Sinulla on joskus ollut mielialahdirioita (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirio) tai olet saanut psykiatrista hoitoa muihin mielisairauksiin.

Jos [valmisteen nimi] kayton aikana havaitset jonkin seuraavista oireista, se voi viitata siihen,
etta olet tullut riippuvaiseksi laakkeesta tai addiktoitunut sille:

= Tarvitset lddkettd pidempdaan kuin ldakarisi on suositellut
- Tarvitset suositeltua suuremman annoksen
= Sinusta voi tuntua siltd, ettd ladkkeen ottamista on jatkettava, vaikka se ei auta lievittamaan

yska

- Kdytat ladkettda muuhun kuin maadrattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi “pysydksesi
rauhallisena” tai "helpottamaan nukkumista”

= Olet toistuvasti yrittanyt lopettaa ladkkeen kdyton tai sddnnelld sen kayttoa siina
onnistumatta

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

Jos huomaat jonkin ndista oireista, keskustele ladkarin kanssa sinulle parhaasta hoitopolusta,
mukaan lukien sopiva ladkityksen lopettamisen ajankohta ja turvallinen lopettamisen tapa

(ks. kohta 3 Jos lopetat [lddkevalmisteen nimi] -valmisteen kdyton).

e Kohta 3

3. Miten [laakevalmisteen nimi] -valmistetta kaytetaan



<Ota> <Kdaytd> titd lddkevalmistetta <aina> juuri siten kuin ld&kari <tai apteekkihenkil6kunta> on
neuvonut. Tarkista ohjeet <ldékériltd> <tai> <apteekista>, jos olet epdvarma.>

Jos nykyisesséa tekstissd madadritellddn kdytén enimmdiskesto, seuraava sanamuoto on lisdttéva siihen
sen sijaan, ettd nykyinen teksti korvattaisiin.

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

Opioidihairiot
[kaikki muut valmisteet]

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.2
Antotapa

Hoitotavoitteet ja kdyton lopettaminen

Ennen [ladkevalmisteen nimi] -hoidon aloittamista potilaan kanssa on sovittava kivun

hallintaa koskevien ohjeiden mukaisesti hoitostrategiasta, joka kdsittda hoidon keston ja
tavoitteet, sekda hoidon lopettamista koskevasta suunnitelmasta. Hoidon aikana laakarin ja
potilaan on pidettdva tiiviisti yhteyttd, jotta voidaan arvioida hoidon jatkamisen tarvetta ja

pohtia hoidon lopettamista seka muuttaa tarvittaessa annostusta. Kun potilas ei enda tarvitse
kodeiinihoitoa, on suositeltavaa pienentdda annosta asteittain  vieroitusoireiden

ehkdisemiseksi. Jos kipua ei saada riittdvasti hallintaan, on pohdittava hyperalgesian,

toleranssin ja kyseisen perussairauden etenemisen mahdollisuutta (ks. kohta 4.4).

Hoidon kesto

Jos nykyisessé tekstissd mé&éritellaén kdytdén enimmdéiskesto, seuraava sanamuoto on lisdttévé siihen
sen sijaan, ettd nykyinen teksti korvattaisiin.

e Kohta 4,4
Nykyisté varoitusta on muutettava seuraavasti (varoituksen nykyinen sanamuoto korvataan tarvittaessa
seuraavalla kappaleella):

Opioidien, kuten [ladkevalmisteen nimi], toistuva kaytto voi aiheuttaa toleranssin

kehittymista, fyysista ja psyykkista riippuvuutta seka opioidihdiriota. [Ladkevalmisteen

nimi] -valmisteen toistuva kayttoé voi johtaa opioidihdirioon. Suurempi hoitoannos ja
opioidihoidon keston pidentyminen voivat lisita opioidihdirion kehittymisen riskia.
<Lddkevalmisteen nimi> vaarinkdytto voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan.
Opioidihdirion kehittymisen riski on suurentunut potilailla, joilla on tai joiden
perheenjdsenilld (vanhemmat tai sisarukset) on ollut jokin padidehdiriéo (mukaan lukien
alkoholismi). Riski on suurempi myos heilld, jotka kdyttdavat tupakkavalmisteita ja potilailla,




ahdistuneisuutta tai persoonallisuushairio).

Ennen [lddkevalmisteen 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 myos opioidien kayttohdirion riskeista ja
oireista. Jos nditd oireita ilmenee, potilaan on otettava yhteytta ldakariin.

Potilaita on seurattava ldadkehakuisen kdyttaytymisen oireiden varalta (esim. lilan varhaiset
Iaakemaarayksen uu5|m|spvvnnot) Tama ka5|ttaa arvion op|0|d|en ja stkoaktuwsten

ja loydoksia opioidien kayttohdiriostd, on harkittava riippuvuuksien hoitoon perehtyneen

ammattilaisen konsultointia.

e Kohta 4,8
Seuraava kohta on lisdttévéa haittavaikutusten yhteenvedon sisédltdvan taulukon tai kuvauksen alle:

Ladkeriippuvuus

[Ladkevalmisteen nimi] toistuva kdytté voi johtaa ladkeriippuvuuteen myds hoitoon

kaytettdvillda 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 ladkevalmiste sisaltda kodeiinia, joka on opioidi. Se voi aiheuttaa riippuvuutta ja/tai
addiktion.

Opioidien toistuva kdyttoé voi heikentaa ldadkkeen tehoa (valmisteeseen voi tottua, mitd
kutsutaan toleranssiksi). Toistuva [ldakevalmisteen nimi] -valmisteen kdyttd voi myods
johtaa riippuvuuteen, vaarinkdyttoon ja addiktioon, josta voi seurata hengenvaarallinen
yliannostus. Suurempi annos ja pidempadn kestdva kaytté voivat lisdtd ndiden
haittavaikutusten riskia.

Riippuvuudessa tai _addiktiossa voi tuntua silta, ettet enda hallitse, miten paljon tai miten
usein ldadketta on otettava.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Voit olla suuremmassa
riskissa tulla riippuvaiseksi [lddkevalmisteen nimi] tai addiktoitua siihen seuraavissa
tapauksissa:

- Olet tai joku perheenjidsenesi on joskus vdarinkdyttianyt alkoholia, reseptildakkeita tai
laittomia huumeita tai ollut niisté riippuvainen

= Tupakoit

=Sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
ersoonallisuushiirid) tai olet saanut psykiatrista hoitoa muihin mielisairauksiin.




Jos [valmisteen nimi] kayton aikana havaitset jonkin seuraavista oireista, se voi viitata siihen,
etta olet tullut riippuvaiseksi lddkkeesta tai addiktoitunut sille:

- Tarvitset lddketta pidempaan kuin ldaakarisi on suositellut

- Tarvitset suositeltua suuremman annoksen

= Sinusta voi tuntua siltd, ettd ladkkeen ottamista on jatkettava, vaikka se ei auta lievittamaan
<kipua> <tai> <yskdd>

- Kdytat ladkettda muuhun kuin maadrattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi “pysydksesi
rauhallisena” tai "helpottamaan nukkumista”

- Olet toistuvasti yrittanyt lopettaa ldadkkeen kdyton tai sddnnelld sen kayttoéa siind
onnistumatta

- Kun lopetat lddkkeen kdytén, tunnet olosi huonovointiseksi ja voit paremmin, kun otat taas

Jos huomaat jonkin ndista oireista, keskustele lddkarin kanssa sinulle parhaasta hoitopolusta,
mukaan lukien sopiva Iaakltvksen Iopettamlsen g]gnkohta ja turvalllnen lopettamisen tapa

. Kohta 3

3. Miten [laékevalmisteen nimi] -valmistetta kaytetaan

<Ota> <Ké&ytd> tidtd ladkevalmistetta juuri siten kuin 1ddkari on maédrdnnyt <tai apteekkihenkilbkunta
on neuvonut>. Tarkista ohjeet <lddkériltd> <tai> <apteekista>, jos olet epdvarma.>

Ladkaéri keskustelee kanssasi ennen hoidon aloittamista ja sdannéllisesti hoidon aikana siitd,
mitd voit odottaa [kauppanimi]-valmisteen kaytoltd, milloin ja miten pitkddn sitd on
kaytettdava, milloin on otettava yhteys ldadkadriin ja milloin kdytto on lopetettava (ks. myos
kohta Jos lopetat [lddkevalmisteen nimi] -valmisteen kayton).

Jos nykyisesséd tekstissd madadritellddn kdytén enimmdiskesto, seuraava sanamuoto on lisdttéva siihen
sen sijaan, ettd nykyinen teksti korvattaisiin.

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

Sentraalinen uniapnea

Jos vastaavaa sanamuotoa ei ole vield kdytdssa, kodeiinia sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetietoihin
suositellaan tehtdvaksi seuraavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti
on yliviivattu).

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4,4

Unenaikaiset hengityshairiot

Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten sentraalista uniapneaa (CSA),

ja uneen I||ttvvaa hvpoksemlaa Ommdlen kavtto Ilsaa sentraallsen uniapnean r|sk|a

kokonaisannostuksen pienentamista.




Pakkausseloste
e Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet

Unenaikaiset hengityshairiot

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

Hyperalgesia

Jos vastaavaa sanamuotoa ei ole vield kaytdssa, kivun hoitoon tarkoitettujen kodeiinia sisdltavien
lddkevalmisteiden valmistetietoihin suositellaan tehtdvaksi seuraavat muutokset (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattu).

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4,4

Jos kipu ei lievity riittavasti kodeiiniannoksen suurentamisesta huolimatta, on pohdittava —
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 1&8kdrin <tai> <apteekkihenkilbkunnan> <tai sairaanhoitajan> kanssa, jos sinulle kehittyy
seuraavia oireita, kun <otat> <kdytadt> [valmisteen nimi]-valmistetta

e Sinulla on kipua tai lisaantynytta kipuherkkyytta (hyperalgesia), johon lddkeannoksen
suurentaminen ei auta.

Yhteisvaikutukset gabapentinoidien kanssa

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4,5

Lisdtdédn seuraava yhteisvaikutus: Jos valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 sisdltyy ennestdédn
seuraavanlainen sanamuoto: “<Valmisteen> samanaikainen kdaytté [...]: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 sisdlld edellisen virkkeen kaltaista sanamuotoa, suoraan
nykyisen tekstin jdlkeen voidaan lisétd ehdotettu uusi lause muiden keskushermostoon vaikuttavien
ldékeaineiden yhteisvaikutuksesta, mikéd voi johtaa suurempiin vaikutuksiin keskushermostossa (lisdys
voi esimerkiksi seurata suoraan ilmaisua “<valmisteen> samanaikainen kdytté ~muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden kanssa, mukaan Ilukien alkoholi, keskushermostoa
lamaavien vaikutusten voimistuminen on otettava huomioon (ks. kohta 4.8).”.



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

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

Pakkausseloste

e Kohta 2
Nykyiseen luetteloon tehddén lisdys kohtaan "Muut lddkevalmisteet ja <lddkevalmisteen nimi>",
esimerkiksi tekstin (tai siihen verrattavissa olevan tekstin) “Kerro léékérille tai apteekkihenkilbkunnalle,
jos parhaillaan kéytdt, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.” jalkeen tai
tekstin “Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kdytat” (tai vastaavan tekstin) jalkeen.

Muut ladkevalmisteet ja [lddkevalmisteen nimi]

Kerro ldakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita laakkeita.

- Gabapentiini tai pregabaliini, jota kdytetddn epilepsian tai hermoperdisista ongelmista
johtuvan kivun (eli neuropaattisen kivun) hoitoon

Maksan ja sappiteiden toimintahairiot, haimatulehdus ja Oddin
sulkijalihaksen toimintahd&irio

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 toimintahdiridita ja kouristuksia, mika lisaa
sappiteiden oireiden ja haimatulehduksen riskia. Siksi kodeiinia on annettava varoen
potilaille, joilla on haimatulehdus tai sappiteiden sairauksia.

e Kohta 4,8
Jos haittavaikutukset “haimatulehdus” ja ”Oddin sulkijalihaksen toimintahé&iri6” on jo mainittu
kohdassa 4.8, mutta muulla esiintymistiheydelld, olemassa oleva esiintymistiheys sdilytetéén.

Elinjarjestelmdluokkaan Ruoansulatuselimisté on lisattdvda seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on "tuntematon":

haimatulehdus

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

Oddin sulkijalihaksen toimintahd&irio
Pakkausseloste

e Kohta 2
Kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto on korvattava seuraavalla tekstilld, joka on lihavoitu ja
tarvittaessa alleviivattu.

Varoitukset ja varotoimet



[.]

Ota yhteyttd ladkadriisi, jos sinulla ilmenee voimakasta yldvatsakipua, joka saattaa sateilla
selkdan, pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta, silla nama voivat olla haimatulehduksen
ankreatiitti) ja sappiteiden tulehduksen oireita.

e Kohta 4:
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

Haimatulehduksen (pankreatiitti) ja___ sappiteiden _tulehduksen (ongelma Oddin
sulkijalihakseksi kutsutussa rakenteessa sisdelimissa) oireet, kuten vaikea ylavatsakipu, joka
saattaa sateilla selkddan, pahoinvointi, oksentelu tai kuume.

Tahaton altistus ja sailytys turvallisessa paikassa

Pakkausseloste

¢ Kohta 5:
<Laakevalmisteen nimi> -valmisteen sailyttaminen

[..]

Lisdtddn seuraavat tiedot: Jos sdilyttémista (esim. lampétilaa tai lukittua tilaa) koskevat suositukset
sisdltyvaét jo tekstiin, uusi teksti lisdtdén tarvittaessa suoraan nykyisten tietojen edelle tai suoraan niiden

Jélkeen.

Sdilyta tata ladkettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole pddsyd. Se voi aiheuttaa
vakavaa haittaa ja johtaa kuolemaan, jos sitad ottavat henkilot, joille sitad ei ole tarkoitettu.




Liite ITT

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2025

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

30. marraskuu 2025

Lausunnon tiytantoonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

29. tammikuuta 2026
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