I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto deksketoprofeno /
tramadolio periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | turimus atvejy pranesimus po vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vienos sudétinés
medziagos (tramadolio), pateikimo | rinka ir literatliros Saltiniy duomenis apie priklausomybés nuo
vaistiniy preparaty ar piktnaudziavimo jais rizikg, bei | kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
opioidy, informaciniuose dokumentuose jau pateikiamus jsp&jimus, vadovaujancioji valstybé naré (VVN)
mano, kad bitina atnaujinti preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius bei
sugrieztinti jspéjimus apie priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ir (arba) piktnaudziavimo vaistiniais
preparatais rizikg, jtraukiant informacijg apie neigiamas opioidy vartojimo sutrikimo (OVS) pasekmes ir
rizikos veiksnius, pagal formuluotes, jau taikomas kitiems opioidams (hidromorfonui
PSUSA/00001686/202411, tapentadoliui PSUSA/00002849/202411, kodeinui / ibuprofenui
PSUSA/00000850/202312, diamorfinui PSUSA/00001028/202411, buprenorfinui
EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309). Bitina atnaujinti pakuotés lapelio 5 skyriy — atnaujinti ir (arba)
patikslinti laikymo salygas, nustatytas pagal ankstesne tramadolio periodiSkai atnaujinamo (-u)
saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitq (procediira Nr. PSUSA/00003002/202306).

Atsizvelgiant | turimus literatdiros Saltiniy duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy (gabapentino ir
pregabalino) sqveika ir i kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose
dokumentuose jau pateiktus jspejimus, VVN mano, jog bitina atnaujinti PCS 4.5 skyriy, kad baty,
atspindéta saveika su gabapentinoidais.

Be to, atsizvelgdamas | literatros Saltiniuose ir spontaniniuose pranesSimuose pateiktus duomenis apie
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vienos sudétinés medziagos (deksketoprofeno), rysj su Kounis
sindromo ir vaistinio preparato sukelto lokalaus odos iSbérimo atvejy pasireiSkimu, PRAC nusprendé is
dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksketoprofeno, informacinius dokumentus
(procedira Nr. PSUSA/00000997/202410).

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél deksketoprofeno / tramadolio, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra deksketoprofeno / tramadolio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumentuy
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Pries pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], kartu su pacientu reikia suderinti
gydymo strategija, iskaitant gydymo trukme ir tikslus bei gydymo pabaigos plana,

vadovaujantis skausmo valdymo gairémis. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi daznai
bendrauti, kad jvertintuy, ar reikia testi gydyma, apsvarstyty galimybe nutraukti gydyma ir, jei

elklal pakoreguotg dozes Kai Q acientui neberelkla tolesnlo quvmo [vaistinio Dreparato

e 4.4 skyrius

Ispéjimas turi biti iS dalies pakeistas, kaip nurodyta toliau (esamas atitinkamo jspéjimo tekstas
atitinkamai turi biti pakeista Sia dalimi):

psichoaktyviuju medzZiagy vartojimo sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima),

dabartlnlams tabako gammlg vartotojams arba pacientams, kuriems anksciau yra buve kity
i vz., didZioji depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimu).

gydymo metu pacienta taip pat reikia informuoti apie OVS rizika ir poZymius. Jei atsiranda Siy
pozymiu, pacientams reikia nurodyti kreiptis i gydytoija.

Pacientus relkes stebéti, ar neatswanda padidinto vaistiniu preparaty varto;||mo Qorelklo

Pacientams, kuriems yra pasireiskusiy OVS poZymiy ir simptomu, reikéty apsvarstyti
galimybe pasikonsultuoti su priklausomybiu ligy specialistu.




Reikia jrasyti toliau nurodytg jspéjima:
Poveikis Sirdies ir kraujagysliy bei galvos smegeny kraujagysliy sistemoms

Buvo pranesta apie pacientams, gydytiems deksketoprofenu, pasireiSkusio Kounis sindromo
atvejus. Kounis sindromas apibréZiamas kaip antriniai Sirdies ir kraujagysliy sutrikimo

simptomai, atsirandantys dél alerginés ar padidéjusio jautrumo reakcijos, susijusios su

e 4.5 skyrius

Kartu vartojant opioidus su raminamaisiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip gabapentinoidai
(gabapentinas ir pregabalinas), benzodiazepinai ar panasis vaistai, padidéjarizika gali pasireiksti
sedaeija; kvépavimo slopinimas, hipotenzija, stipri sedacija, koma # arba istikti mirtis dél adityvaus
CNS slopinamojo poveikio. Kartu vartojamo vaistinio preparato dozé ir vartojimo trukmeé turi bati ribota
(zr. 4.4 skyriy)

e 4.8 skyrius

Toliau nurodyta informacija turi bati pridéta po nepageidaujamy reakcijy j vaistus (NRV) lentele
c poskyryje. Pasirinkty nepageidaujamy reakciju aprasymas

Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty

opioidais trukmeés (Zr. 4.4 skyriy).

Si (-ios) nepageidaujama (-os) reakcija (-o0s) turi bati nurodyta (-os) organy sistemy klasés (OSK)
,Sirdies sutrikimai®, kuriy daZnis neZinomas, skiltyje:

Kounis sindromas

Si (-ios) nepageidaujama (-os) reakcija (-os) turi bati nurodyta (-os) OSK ,0Odos ir poodinio audinio
sutrikimai®, kuriy daznis nezinomas, skiltyje:

Vaistinio preparato sukeltas lokalus odos iSbérimas

Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius
Esamas atitinkamo jspéjimo tekstas turi biiti pakeistas atitinkamu Siuo paryskintu ir pabrauktu tekstu.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Po paantraste ,Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé" turi biti pridétas toks juodai jrémintas
ispejimas:

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé

Sio vaisto sudétyje yra tramadolio, kuris yra opioidinis vaistas. Jo vartojimas gali sukelti
pripratima ir (arba) priklausomybe.




Sio vaisto sudétyije yra tramadolio, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant,
vaistas gali biiti maZiau veiksmingas (prie jo priprantama, o tai vadinama tolerancija).

Pakartotinis [vaisto pavadinimas] vartojimas tai at gali sukelti pripratim

salutinio poveikio rizika gali padidéti vartojant didesne doze ir esant ilgesnei vartojimo
trukmei.

Pripratimas ar polinkis j priklausomybe gali priversti Jus jaustis, kad nebekontroliuojate,
kiek vaisto Jums reikia arba kaip daZznai jo reikia vartoti.

Pripratimo ar priklausomybés rizika kiekvienam Zmoqui skiriasi. Jums gali kilti didesné rizika

priprasti ar tapti priklausomiems nuo [vaisto pavadinimas], jeigu:

- Jas arba bet kuris Jisy Seimos narys kada nors piktnaudZiavote alkoholiu, receptiniais
vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvote nuo jy priklausomi (buvo ,priklausomybé™);

- Jus rukote;

pozymiuy, tai gali biati Zenklas, kad pripratote arba tapote priklausomi:

— Jums vaista reikia vartoti ilgiau nei nurodé gydytojas;

= Jums reikia vartoti didesne doze nei rekomenduojama;

— Jums kyla jausmas, kad reikia toliau vartoti vaista, net jei jis nepadeda numalsinti
skausmo;

— Juas vartojate vaista dél kity priezasciu, nei jis buvo paskirtas, pavyzdziui, norédami islikti
ramis arba kad vaistas padétuy uzmigti;

— Jus pakartotinai, nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima;

— Nustojus vartoti vaista, jauciatés blogai, o vél pavartojus vaisto jauciatés geriau
(,nutraukimo poveikis"™).

Jei pastebéjote bet kurj i$ Siu poZymiu, pasitarkite su gydytoju, kad aptartuméte Jums
tinkama gydymo buda, jskaitant tai, kada tikslinga ir kaip saugiai nutraukti vaisto vartojima
(zr. 3 skyriy ,Nustojus vartoti [vaisto pavadinimas]").

Kounis sindromas
Ka reikia zinoti prie$ pradedant vartoti [vaisto pavadinimas]

Pranesta apie alerginés reakcijos j §i vaista pozymius, jskaitant kvépavimo sutrikimus, veido ir
kaklo srities patinima (angioneurozine edema), kritinés skausma. Pastebéje bet kuri is Siy
pozymiy, nedelsdami nutraukite [vaisto pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja arba skubiosios medicinos pagalbos.

Papildyti esama punkty sarasa, esantj skyriuje ,Kiti vaistai ir < vaisto pavadinimas >" (pvz., su
paantraste ,Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite



gydytojui arba vaistininkui® (arba panasiai) arba ,Salutinio poveikio rizika padidéja, jei vartojate" (arba

panasiai).

- Gabapentino arba pregabalino, kurie skiriami epilepsijai # arba skausmui dél nervy

sutrikimy (neuropatiniam skausmui dyti.

e 3 skyrius
Kaip vartoti [vaisto pavadinimas]
<Visada <vartokite> $j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jei abejojate,

kreipkités | <gydytojg> <arba> <vaistininkg>.>

Pries pradedant gydyma ir reqguliariai gydymo metu gydytojas aptars su Jumis, ko galite

tikétis vartodami [vaisto pavadinimas], kada ir kiek laiko reikia jj vartoti, kada kreiptis i
gydytoja ir kada jo vartojima reikia nutraukti (taip pat zr. ,Nustojus vartoti [vaisto

pavadinimas]®).
e 4 skyrius

Nustokite vartoti [vaisto pavadinimas] ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei pastebejote
bet kurj i$ Siy simptomuy:

NezZinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Krutinés skausmas, kuris gali buti sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis sindromu,
pozymis.

Vaisto sukeltas lokalus odos isbérimas

DazZnis neZinomas: negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis

Alerginé odos reakcija, vadinama vaisto sukeltu lokaliu iSbérimu, kuri gali pasireiksti

apvaliomis ar ovaliomis odos paraudimo démémis ir patinimu, piaslémis ir niezéjimu.

vaistas vartojamas dar karta.
e 5 skyrius

Pridéti iSkart po sakiniu ,Sj vaista laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje":

sukelti rimtg Zalqg ir bati mirtinas Zmonéms, jei jis nebuvo jiems paskirtas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio susitarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Susitarimo priemimas CMD(h)

2025 m. rugséjo meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. lapkricio 2 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. sausio 1 d.




