I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto buklizino /
kodeino / paracetamolio, acetilsalicilo riigsties / kodeino / paracetamolio, kofeino / kodeino /
paracetamolio, periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

a) Atsizvelgiant j literatiroje ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis apie psichikos
ir elgesio sutrikimo dél opioidy vartojimo rizika, j tikéting veikimo mechanizmag ir j esamus
i1spé&jimus kity opioidy turinciy preparaty informaciniuose dokumentuose, reikia atnaujinti
preparato charakteristiky santraukos 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius, siekiant pabrézti informacija apie
priklausomybés nuo vaistinio preparato / piktnaudziavimo vaistiniu preparatu rizika, jtraukiant
neigiamas psichikos ir elgesio sutrikimo dél opioidy vartojimo pasekmes ir rizikos veiksnius,
ir siekiant apriboti gydymo trukme.

b) Atsizvelgiant j turimus duomenis apie hiperalgezijos rizikg ir j esamus jspé&jimus kity opioidy
turin€iy preparaty informaciniuose dokumentuose, reikia atnaujinti preparato charakteristiky
santraukos 4.4 skyriy, kad biity jspéta apie hiperalgezijos rizika vartojant kodeing.

c) Atsizvelgiant j turimus duomenis apie centrinés miego apnéjos rizika ir galima opioidy klasés
poveikj, preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje turéty buti i§ dalies pakeistas
Ispéjimas, apibudinantis centrinés miego apnéjos rizika vartojant kodeing.

d) Atsizvelgiant j turimus literatiiros duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy (gabapentino ir
pregabalino) saveika ir atsizvelgiant j esamus jspé&jimus kituose opioidy turin€iy vaistiniy
preparaty informaciniuose dokumentuose, butina atnaujinti PCS 4.5 skyriy, kad biity
atspindéta sgveika su gabapentinoidais.

e) Atsizvelgiant | turimus po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautus praneSimus ir literattiros
duomenis apie kodeing, priezastinis rySys tarp fiksuoty doziy deriniy ir pankreatito / Odi
(Oddi) rauko funkcijos sutrikimo laikomas bent jau pagristai tikétinu, todél PCS 4.8 skyrius
turéty biti atitinkamai atnaujintas kartu su jspé&jimu 4.4 skyriuje.

f) Atsizvelgiant j turimus po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautus pranesimus apie
atsitiktinio pavartojimo (vaiky apsinuodijimo) rizika, pakuotés lapelis turéty buti atitinkamai
i§ dalies pakeistas, kad biity pabréZztas poreikis vaistinj preparatg laikyti saugioje ir
nepasickiamoje vietoje.

PRAC padarée iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buklizinas/codeinas/paracetamolis,
kofeinas/codeinas/paracetamolis, informaciniai dokumentai turéty biiti atitinkamai pakeisti.

Perziaréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél buklizino / kodeino / paracetamolio, acetilsalicilo riigsties /
kodeino / paracetamolio ir kofeino / kodeino / paracetamolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra buklizino / kodeino / paracetamolio, acetilsalicilo
rugsties / kodeino / paracetamolio ir kofeino / kodeino / paracetamolio, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.
CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Psichikos ir elgesio sutrikimai dél opioidy vartojimo

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir nutraukimas

aptarti gydymo strategija, iskaitant gydymo trukme ir tikslus, bei gydymo nutraukimo
plana, laikantis skausmo valdymo gairiu. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turétu
daZnai bendrauti, kad baty jvertintas tolesnio gydymo poreikis, apsvarstytas
nutraukimas ir prireikus pakoreguotos dozés. Kai pacientui nebereikia gydymo kodeinu,
gali bati patartina palaipsniui mazinti doze, kad biity iSvengta nutraukimo simptomuy. Jei

néra tinkamos skausmo kontrolés, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, pripratimo ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).

Gydymo trukmé

Reikéty pridéti tokig formuluote dél gydymo trukmés. Jei yra grieZtesné formuluoté, nurodanti
maksimalig gydymo trukme, ja reikéty islaikyti.

globéjams reikia patarti kreiptis i gydytoja.

e 4.4 skyrius

Esamas jspéjimas turéty bati is dalies pakeistas taip (esama atitinkamo jspéjimo formuluoté turéty
bati pakeista sia pastraipa, jei reikia, isSskyrus visus papildomus patvirtintus jspéjimus apie sig
rizika, pvz., sunkius klinikinius padarinius, kurie turéty bati iSlaikyti):

Prlpratlmas prie vaistinio preparato ir DSIChIkOS ir elgesio sutrikimas dél opioidu

v

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali
sswystvtl prmratlmas, flzme ir psichologiné Drlklausomvbe bel DSIChIkOS ir elgesio

pavadinimas] vartojimas gali sukelti PESOV. Didesné dozé ir ilgesné opioidy vartojimo
trukme qall padidinti PESOV |s5|vystymo rizika.

PiktnaudZiavimas [vaistinio preparato

mirtj. PESOV iSsivystymo rizika padidéja pacientams, kuriems patiems ar kuriy Seimos

nariams (tévams ar broliams ir seserlms) yra buve DSIChIkOS ir elgesio sutrlklmu dél

alkoholio vartojimo), Siuo metu vartojantiems tabaka arba pacientams, kuriems yra buve
kity psichikos sveikatos sutrikimuy (pvz., didZiosios depresijos, nerimo ir asmenybés

sutrikimuy).

Pries pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gydymo metu, su pacientu

reikia aptarti gydymo tikslus ir nutraukimo plana (Zr. 4.2 skyriu). Pries gydyma ir jo




pozymiy, pacientams reikia patarti kreiptis j gydytoija.

Reikia stebéti, ar néra pozymiu, kad pacientas iesko galimybés gauti vaistinio preparato
ozg (Q " Qer ankstyw Qrasymal atnaujinti receptus). Tai apima kartu vart01a muy

konsultacija su priklausomybés ligu specialistu.

e 4.8 skyrius

Po lentele arba aprasymu, kuriame apibendrinamas sSalutinis poveikis, turéty biti pridéta si
pastraipa:

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

dozés ir opioidy vartojimo trukmés (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

Esamg atitinkamo jspéjimo formuluote reikéty pakeisti toliau pateiktu paryskintu ir atitinkamai
pabrauktu tekstu.

e 2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Pripratimas, priklausomybé ir priklausomybés sindromas

Sio vaisto sudétyje yra kodeino, kuris yra opioidas. Jis gali sukelti priklausomybe ir

(arba) priklausomybés sindroma.

gali didéti vartojant didesne doze ir ilgiau.

Priklausomybé arba priklausomybés sindromas gali sukelti jausma, kad nebegalite
kontroliuoti, kiek vaisty jums reikia vartoti ar kaip daZznai juos vartoti.

Priklausomybés ar prlklausomvbes sindromo rizika skiriasi kiekvienu konkreciu atveju.

- Jus arba kas nors i$ Jiisy Seimos nariy kada nors piktnaudziavote alkoholiu,

receptiniais vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas
(.priklausomybé™);

— Jus esate riikantis;

= Jums kada nors buvo nuotaikos sutrlklmu (depresua, nerimas ar asmenybe

gali biti priklausomybés ar priklausomybés sindromo poZzymis:




= Jums reikia vartoti vaistqg ilgiau, nei rekomendavo gydytojas;

— Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama doze;

- galite jausti, kad reikia toliau vartoti vaistus, net jei jie hepadeda numalsinti skausmo;

— vaista vartojate ne dél paskirty priezasciu, pavyzdZiui, ,norédami islikti ramas" arba
«kad padéty uzmigti“;

— Jus pakartotinai nesékmingai bandéte nutraukti vaisto vartojima arba kontroliuoti jo
vartojima;
— nustojus vartoti vaista, jauciatés blogai, o vél jj vartojant jauciatés geriau

(nutraukimo simptomai®);

Jei pastebéjote bet kurj i$ Siy poZzymiu, pasitarkite su gydytoju, kad aptartuméte

geriausia gydymo buda, ijskaitant tai, kada tinkama nutraukti vartojima ir kaip tai
padaryti saugiai (Zr. 3 skyriuy ,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]").

e 3 skyrius
3. Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

<Visada <vartokite> Sj vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jei abejojate,
kreipkités | <gydytojg> <arba> <vaistininkg>.>

<Rekomenduojama dozé yra...>

Pries pradedant gydyma ir reqguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas aptars su jumis, ko
galite tikétis vartodami [vaistinio preparato pavadinimas], kada ir kiek laiko jj reikia
vartotl, kada krelptls i gydytoija ir kada reikia nutraukti vartojima (taip pat zr. ,Nustojus

Reikéty pridéti tokia formuluote dél gydymo trukmeés. Jei yra grieZztesné formuluoté, nurodanti
maksimalig gydymo trukme, jq reikéty islaikyti.

[Vaistinio preparato pavadinimas] reikia vartoti trumpiausiag jmanomag laikg simptomams
palengvinti. Jei vartojant vaistg skausmas veiksmingai nepalengvéija, kreipkités j
gydytoja.

Hiperalgezija

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Jei panasi formuluoté dar néra jtraukta, rekomenduojami Sie vaistinio preparato informacijos
atnaujinimai:

Kaip ir vartolant kitus oglmdus, jei padidinta kodelno doze negakankamal kontrolluola

sumazinti doze arba perziaréti gydyma.

Pakuoteés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei <vartodami> <vaistinio preparato pavadinimas>
patiriate bet kurj i$ Siy simptomuy;:



nereaquoja j didesne vaisto doze.
Centriné miego apnéja
Jei panasi formuluoté dar néra jdiegta, rekomenduojami Sie vaistinio preparato informacijos
pakeitimai:
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

0m0|da| gali sukeltl su miequ susuusms kvepawmo sutrlklmus, |ska|tant centrme miego

priklausomai nuo dozés. Pacientams, kuriems pasireiskia CMA, apsvarstykite galimybe
sumazinti bendra opioiduy doze.

Pakuoteés lapelis
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

tokius kaip miego apnéja (kvépavimo sustojimai miego metu) ir su miegu susijusi

hipoksemija (mazZas dequonies kiekis kraujyje). Simptomai gali bati kvépavimo

sustojimai miego metu, pabudimai naktj dél dusulio, sunkumai palaikyti miegg arba per
didelis miequistumas dieng. Jei Jus ar kitas asmuo pastebite Siuos simptomus, kreipkités

i gydytoja. Gydytojas gali apsvarstyti dozés mazinima.

Vaistiniy preparaty saveika su gabapentinoidais

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.5 skyrius
Saveika turéety bati pridéta taip:

Jei PCS 4.5 skyriuje jau yra identiska formuluoté , <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimas
kartu su [...] gali sukelti kvépavimo slopinimq, hipotenzijg, giliq sedacijq, komg ar mirtj...", prie
esamo sakinio galima pridéti naujg siilomg tekstq (t. y. ,gabapentinoidai (gabapentinas ir
pregabalinas)"). Jei Si formuluoté dar nejtraukta j PCS 4.5 skyriy, naujg siilomaq sakinj galima
pridéti tiesiai po bet kurios esamos formuluotés apie sqveika su kitais centrine nervy sistemg (CNS)
veikianciais vaistiniais preparatais, kurie gali sustiprinti poveikj CNS.

Nuoroda | 4.4 skyriy turéty bati jtraukta tik tuo atveju, jei saveika, sukelianti adityvy poveikj CNS ir
kvépavimo slopinima, taip pat aprasyta 4.4 skyriuje. Nauja 4.4 skyriaus formuluoté nesiiloma.

Kartu varto;|ant <va|st|n|o greparato gavadlnlmas> su gabapentlnmdals (gabagentlnu ir

mirtis (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius



[traukti j esama punkty sarasg skyriuje ,Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>" (pvz., su paantraste
,Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote arba dél to nesate tikri" (ar
panasiai) arba , Salutinio poveikio rizika padidéja, jei vartojate"™ (ar panasiai).)

Kiti vaistai ir [vaistinio preparato pavadinimas]

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

- gabapentino arba pregabalino epilepsijai arba skausmui dél nervy problemy
(neuropatiniam skausmui) gydyti.

Odi rauko funkcijos sutrikimas ir kepeny, tulZies puaslés ir lataky
sutrikimai

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Reikety pridéti tokj jspéjima:

Esama atitinkamo jspéjimo formuluote reikéty pakeisti toliau pateiktu paryskintu ir atitinkamai
pabrauktu tekstu.

Kepenu, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

tulZies pislés ir lataky sistemos simptomuy ir pankreatito rizika. Todél <vaistinio
preparato pavadinimas> reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems pankreatitu ir

tulZies paslés ir lataky sistemos ligomis.

e 4.8 skyrius

Jei nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatg ,pankreatitas" ir ,Odi rauko funkcijos sutrikimas"
jau jtrauktos | 4.8 skyriy su kitu dazniu, esamas daznis turéty bdti islaikytas.

Si nepageidaujama reakcija turéty bti jtraukta j organy sistemy klase ,,Vir$kinimo trakto sutrikimai®,
nurodant daznj ,nezinomas":

pankreatitas
arba, kai pankreatitas jau yra jtrauktas j sarasq pacientams, kuriems buvo atlikta cholecistektomija:
pankreatitas, ijskaitant Gminj pankreatitg pacientams, kuriems anksciau atlikta cholecistektomija

Si nepageidaujama reakcija turéty biti jtraukta j organy sistemy klase ,Kepeny ir tulZies paslés ir
lataky sutrikimai®, nurodant daznj ,nezinomas":

Odi rauko funkcijos sutrikimas

Pakuoteés lapelis
e 2 skyrius

Esamgq atitinkamo jspéjimo formuluote reikéty pakeisti toliau pateiktu paryskintu ir atitinkamai
pabrauktu tekstu.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

[...]



ir tulZies pislés ir lataky sistemos simptomai.

e 4 skyrius
Kitas galimas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

(zarnyne esancio voztuvo, vadinamo Odi rauku, funkcijos sutrikimas), pvz., stiprus

virsutinés pilvo dalies skausmas, galintis plisti | nugara, pykinimas, vémimas ar
karsciavimas.

Atsitiktinis poveikis ir laikymas saugioje ir nepasiekiamoje vietoje

Pakuotés lapelis

. 5 skyrius

Kaip laikyti <vaistinio preparato pavadinimas>
[...]

Reikéty pridéti Siq informacija. Jei jau yra tekstas apie laikymo rekomendacijas (pavyzdZziui,
nurodyta temperatira arba rekomenduojama laikyti rakinamoje vietoje), naujg tekstg pridékite
tiesiai virs arba tiesiai po esama informacija, atitinkamai.

Si valst_a_ Ialkvklte saugioje ir nena5|ek|am01e V|et01e, kur jo neqaletu pasiekti kiti




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2026 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-05-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-07-09
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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