I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto diamorfino
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis apie psichikos ir elgesio sutrikimy dél
opioidy vartojimo rizika ir  tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis
diamorfino vartojimo rySys su psichikos ir elgesio sutrikimais dél opioidy vartojimo yra bent
pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra diamorfino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie su miegu susijusiy kvépavimo
sutrikimy rizikg vartojant opioidus ir atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi
nuomonés, kad priezastinis diamorfino vartojimo ir su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy rysys
yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra diamorfino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie opioidy sukeltos endokrinopatijos
rizikg ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis diamorfino
vartojimo rysys su opioidy sukelta endokrinopatija yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie
iSvados, kad reikia atitinkamai is dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra diamorfino,
informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie rizika, susijusig su opioidy
sqveika su gabapentinoidais ir anticholinerginiais vaistiniais preparatais, ir | tikéting veikimo
mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis diamorfino vartojimo rysys su sgveika su
gabapentinoidais ir anticholinerginiais vaistiniais preparatais yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo
prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
diamorfino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslingje literatliroje paskelbtus duomenis apie naujagimiy abstinencijos
sindromo rizika, susijusig su diamorfino vartojimu néstumo metu, ir atsizvelgdamas | tikéting
veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomoneés, kad diamorfino vartojimo priezastinis rysys su
naujagimiy abstinencijos sindromu yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia
atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra diamorfino, informacinius
dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél diamorfino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra diamorfino, 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 proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.2 skyrius

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIIA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Vartojimo metodas
[...]

Gydymo tikslai ir gydymo nutraukimas

Pries pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], su pacientu reikéty susitarti dél
gydymo strategijos, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus. Gydymo laikotarpiu

gydytojas ir pacientas turétu daZnai palaikyti rysi, kad baty galima jvertinti poreikj testi
gydyma, apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma ir prireikus pakoreguoti vaistinio preparato

dozes. Jeiqu Dauentm nebereikalinga rvalstlnlo preparato Davadlnlmasl teram]a, gallma

abstinencijos simptomai (Zr. 4.4 skyriu).

. 4.4 skyrius

Dél toliau pateikty rekomendacijy — esamas panasias atitinkamy jspejimy formuluotes reikéty pakeisti
toliau iSdéstytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu tekstu.

Tekstg reikia papildyti toliau nurodytais jspé&jimais.

PAGAL SKAUSMO INDIKACIJA (SKUBIOSIOS PAGALBOS APLINKYBEMIS) VARTOJAMI VAISTINIAI
PREPARATAI

Psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu vartojimo (piktnaudziavimas ir priklausomybé

Pakartotinai vartojant tokius opioidus kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti
pripratimas, fiziné ir psichologiné priklausomybé bei psichikos ir elgesio sutrikimas dél
opioidy vartojimo (PESOV). Vartojant didesne opioidy doze ir ilgiau tesiant gydyma opioidais,
gali padidéti PESOV atsiradimo rizika. PikthaudZiaujant <vaistinio preparato pavadinimas>
arba samoningai jj vartojant netinkamai, galima jo perdozuoti ir (arba) mirti nuo Sio vaistinio

preparato. Didesné PESOV atsiradimo rizika kyla tiems pacientams, kuriems patiems ar kuriy
Seimos hariams (tévams ar broliams ir seserlms) buvo nustatyta QSIChIkOS ir elqesm sutrikimy

vartonmo) taID Dat vartmantleSIems tabako gaminius arba DaC|entams, kuriems buvo

sutrikimai).

Pacientams, kuriems pasireiSkia PESOV poZymiai ir simptomai, reikéty pasiilyti apsvarstyti

galimybe pasikonsultuoti su priklausomybés ligy gydytoju.

PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIIA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu vartojimo (pikthaudziavimas ir priklausomybé

Pakartotinai vartojant tokius opioidus kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti




opioiduy vartojimo (PESOV). PiktnaudZiaujant <vaistinio preparato pavadinimas> arba

samoningai ji vartojant netinkamai, galima jo perdozuoti ir (arba) mirti nuo Sio vaistinio
preparato. Didesné PESOV atsiradimo rizika kyla tiems pacientams, kuriems patiems ar kuriy
Seimos nariams (tévams ar broliams ir seserims) buvo nustatyta psichikos ir elgesio sutrikimuy
dél psichoaktyviuju medziagy vartojimo (iskaitant psichikos ir elgesio sutrikima dél alkoholio
vartojimo), taip pat vartojantiesiems tabako gaminius arba pacientams, kuriems buvo
diagnozuota kity psichikos sveikatos sutrikimy (pvz., didZioji depresija, nerimas ir asmenybés

sutrikimai).

Pries pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gydymo juo laikotarpiu, su
pacientu reikéty susitarti dél gydymo tiksly ir gydymo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy).

Reikés stebéti, ar néra pozymiu, kad pacientas iesko galimybés gauti vaistinio preparato
(pvz., pernelyg anksti praso atnaujinti_vaistinio preparato recepta). Be kita ko, reikés

perziaréti paciento tuo pat metu vartojamus opioidus ir psichika veikiandius vaistus (pvz.,
benzodiazepinus). Pacientams, kuriems pasireiSkia PESOV pozZzymiai ir simptomai, reikéty
pasiulyti apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su priklausomybés ligy gydytoju.

VISI VAISTINIAI PREPARATAI

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

apnéjos sindroma (CMAS) ir su miegu susijusia hipoksemija. Vartojant opioidus, CMAS rizika
didéja priklausomai nuo dozés dydzio. Pacientams, kuriems diagnozuotas CMAS, reikéty

apsvarstyti galimybe sumazinti bendra opioidu doze.

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPLIOS INDIKACIIA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Poveikis endokrininei sistemai

liaukos-antinksdéiy-lytiniy liauky asims, ypac po ilgalaikio vartojimo. PavyzdZiui, gali

padidéti prolaktlno kiekis serume ir sumazéti kortizolio bei testosterono klekIS Qlazmole Dél

itariamas poveikis endokrininei sistemai, pvz., hiperprolaktinemija arba antinksciy

nepakankamumas, rekomenduojama atlikti atitinkamus laboratorinius tyrimus ir apsvarstyti
galimybe pakoreguoti gydyma <vaistinio preparato pavadinimas>.

. 4.5 skyrius
Informacijg apie sqveika reikéty papildyti toliau pateikta formuluote.

VISI VAISTINIAI PREPARATAI

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojant kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir

pregabalinu), gali iSsivystyti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, gilioji sedacija, koma arba
mirtis.

4.5 skyriuje reikia iSbraukti esamq formuluote apie sa_ve|kq su antlchollnerg|n|a|s vaistais (]el tokia
yra), pvz FAEF




susiaitermo-rizika- Tekstq reikia iS dalies pakeisti / papildyti taip:

|Va|st|n|o preparato Davadlnlmas'l vartojant kartu su anticholinerginiais vaistiniais

raumeny relaksantais, vaistiniais preparatais nuo Parkinsono ligos), gali pasireiksti stipresnis
nepageidaujamas anticholinerginis poveikis.

o 4.6 skyrius

Rekomendacijos dél vaistinio preparato vartojimo néstumo laikotarpiu turi bati iS dalies pakeistos taip,
kaip nurodyta toliau.

Dél toliau pateikty rekomendacijy - esamaq panasiq atitinkamy jspéjimy formuluote reikéty pakeisti toliau
isdestytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu tekstu.

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIJA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Motinoms, kurios néstumo laikotarpiu vartojo opioidinius analgetikus, gimusius naujagimius
reikéty stebéti dél naujagimiy abstinencijos sindromo poZymiy. Galima taikyti gydyma
opioidu ir pagalbinémis priemonémis.

. 4.8 skyrius

TIK PAGAL SKAUSMO INDIKACLIA (SKUBIOSIOS PAGALBOS APLINKYBEMIS) VARTOJAMI VAISTINIAI
PREPARATAI

Po nepageidaujamy reakcijy lentele c skiltyje ,Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasymas"
pateiktg tekstg reikia papildyti Sia informacija:

Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty

Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti priklausomybé nuo

vaistinio preparato, net jei vaistinis preparatas vartojamas terapinémis dozémis.
Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty atsiradimo rizika gali skirtis priklausomai nuo
individualiy paciento rizikos veiksniy, vaistinio preparato dozés ir gydymo opioidais trukmés

(Zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Esamas panasias atitinkamy jspéjimy formuluotes reikéty pakeisti toliau isdéstytu atitinkamai paryskintu

ir pabrauktu tekstu.

PAGAL SKAUSMOQO INDIKACIJA (SKUBIOSIOS PAGALBOS APLINKYBEMIS) VARTOJAMI VAISTINIAI
PREPARATAI

Pripratimas, priklausomybé ir priklausomybés sindromas

Sio vaisto sudétyje yra diamorfino, kuris yra opioidas. Jis gali sukelti priklausomybe
ir (arba) priklausomybés sindroma.




Sio vaisto sudétyje yra diamorfino, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant opioidus, vaistas
g_I| but| ne toks velksmmqas (Drmrantama prie jo poveikio, atswanda vadmamou tolerancna

pnklausomvbe nuo Sio vaisto, galite pradéti juo piktnaudZiauti ir Jums gali iSsivystyti

priklausomybés sindromas, dél to galite perdozuoti vaisto, o tai yra pavojinga gyvybei. Vaista
vartojant didesnémis dozémis ir ilgesnj laika, Sio Salutinio poveikio rizika gali padidéti.

ISsivyscius priklausomybei nuo vaisto arba priklausomybés sindromui, Jus galite pajusti, kad
nebepajégiate kontroliuoti vartojamo vaisto dozés ar jo vartojimo daZznumo.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés sindromu skiriasi_kiekvienu
konkreciu atveju. Jums gali Kkilti didesné priklausomybés nuo [vaistinio preparato

avadinimas] atsiradimo rizika, jeiqu:

- Jas ar kuris nors i$ Jisy Seimos nariu kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais
vaistais ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a);

- Jus rukote;

sutrikimas) arba Jus buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kity psichikos ligy.

Jeigu vartodamas (-a) rvalstlnlo preparato DavadlnlmasL pastebétuméte bent wena i$ toliau
nurodyt i

mi
Jums iSsivysté priklausomybés sindromas:

- jauciate poreikij vartoti vaista ilgiau nei rekomendavo Jusuy gydytojas;

- jauciate poreikij vartoti didesne nei rekomenduojama vaisto doze;

- Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti vaista, net jei jis nepadeda numalsinti Jums
pasireiskiancio skausmo;

- vaistg vartojate ne dél ty prieZzasciu, dél kuriy Jums Sis vaistas buvo israsytas, o tam, kad,
pvz., iSliktuméte ramus (-i) arba ramiau miegotumeéte;

- Jus ne kartag nesékmingai méginote atsisakyti Sio vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustojes (-usi) vartoti vaista, Jius jaudiatés prastai, o vél pradéjes (-usi) vartoti vaista,
pasijuntate geriau (tai vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent viena i$ Siu pozymiu, kreipkités i gydytoja, kad galétuméte aptarti Jums
tinkamiausia gydymo buda, ijskaitant tai, kada ir kaip buty galima saugiai nutraukti gydyma
(zr. 3 skyriu ,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]").

PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIJA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Pripratimas, priklausomybé ir priklausomybés sindromas

Sio vaisto sudétyje yra diamorfino, kuris yra opioidas. Jis gali sukelti priklausomybe
ir (arba) priklausomybés sindroma.

Sio vaisto sudétyje yra diamorfino, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant opioidus, vaistas
gali buti ne toks veiksmingas (priprantama prie jo poveikio, atsiranda vadinamoji tolerancija
vaistui). Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas], taip pat gali atsirasti
priklausomybé nuo Sio vaisto, galite pradéti juo piktnaudZiauti ir Jums gali iSsivystyti

priklausomybés sindromas, dél to galite perdozuoti vaisto, o tai yra pavojinga gyvybei.

ISsivyscius priklausomybei nuo vaisto arba priklausomybés sindromui, Jis galite pajusti, kad
nebepajégiate kontroliuoti vartojamo vaisto dozés ar jo vartojimo daZnumo.




Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés sindromu skiriasi_kiekvienu
konkreciu atveju. Jums gali Kkilti didesné priklausomybés nuo [vaistinio preparato

avadinimas] atsiradimo rizika, jeigu:

- Jus ar kuris nors i$ Juasy Seimos nariy kada nors piktnaudZiavote alkoholiu, receptiniais
vaistais ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a);

- Jus rukote;

- Jums kada nors buvo pasireiskes nuotaikos sutrikimas (depresija, herimas arba asmenybés
sutrikimas) arba Jus buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kity psichikos ligy.

Jeigu vartodamas (-a) [vaistinio preparato pavadinimas], pastebétuméte bent vieng is toliau

nurodyty pozymiu, tai gali bati Zenklas, kad Jus tapote priklausomas (-a) nuo Sio vaisto arba
Jums issivysté priklausomybés sindromas:

- jauciate poreikij vartoti vaista ilgiau nei rekomendavo Jiusy gydytojas;

- jaudiate poreiki vartoti didesne nei rekomenduojama vaisto doze;

- vaistg vartojate ne dél ty prieZzasciu, dél kuriy Jums Sis vaistas buvo israsytas, o tam, kad,
pvz., iSliktuméte ramus (-i) arba ramiau miegotumeéte;

- Jus ne kartag nesékmingai méginote atsisakyti Sio vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustojes (-usi) vartoti vaista, Jius jaudiatés prastai, o vél pradéjes (-usi) vartoti vaista,
pasijuntate geriau (tai vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent viena i$ Siu pozymiu, kreipkités i gydytoja, kad galétuméte aptarti Jums
tinkamiausia gydymo buda, ijskaitant tai, kada ir kaip buty galima saugiai nutraukti gydyma

(zr. 3 skyriy ,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]").

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

VISI VAISTINIAI PREPARATAI

Su miequ susije kvépavimo sutrikimai

kaip miego metu laikinai sustojantis kvépavimas, dusulio sukeltas pabudimas naktij,
prabudinéjimas arba stiprus mieguistumas dienos metu. Jeigu Jis ar kitas asmuo

pastebétuméte Siuos simptomus, kreipkités i gydytoja. Jiasy gydytojas gali apsvarstyti
galimybe sumaZzinti vaisto doze.

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIJA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

<Vaistinio preparato pavadinimas>, kaip ir kiti opioidai, gali turéti poveikji nhormaliai
hormonu, pvz., kortizolio, prolaktino arba lytiniyu hormonuy, gamybai organizme, ypac jei
<vaistinio preparato pavadinimas> vartojate ilga laika. Sie hormoniniai pokydiai gali sukelti,
pvz., Sleikstulj arba pykinima (iskaitant vémima), apetito sumazéjima, huovargj, silpnuma,
galvos svaigima, kraujospiidZzio sumazéjima, nevaisinguma arba lytinio potraukio
sumazéjima. Be to, moterims gali pasireiksti menstruacinio ciklo pokycdiai, o vyrams —
iSsivystyti impotencija arba padidéti kriitys. Pastebéje nors vieng is$ Siu poZzymiy, pasitarkite
su gydytoju.

Kiti vaistai ir [vaistinio preparato pavadinimas]
VISI VAISTINIAI PREPARATAI




Jeigu toliau iSvardyti kiti vaistai nenurodyti dabartiniame pakuotés lapelyje, jtraukite juos j/ i$ dalies
pakeiskite tg sarasa.
Pasakykite gydytojui, jeigu vartojote arba vartojate Siuos vaistus:

- gabapenting arba pregabalina, kuriais gydoma epilepsija ir nervy sistemos sutrikimy
sukeltas skausmas (neuropatinis skausmas);

[...]

- vaistus, kuriais gydoma depresija;

- vaistus, kuriais gydomos alergijos, uZsupimas transporte ar pykinimas (antihistamininius

vaistus arba antiemetikus);

- raumeny relaksantus;

- vaistus nuo Parkinsono ligos;

Néstumas ir zindymas

Dél toliau pateikty rekomendacijy - esamas panasias atitinkamy jspéjimy formuluotes reikéty pakeisti
toliau isdestytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu tekstu.

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPIJOS INDIKACIIA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojant néstumo laikotarpiu, naujagimiui gali

iSsivystyti vaisto vartojimo nutraukimo (abstinencijos) simptomai, kuriuos turétu gydyti
gydytojas.

e 3 skyrius.
Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

TIK PAGAL PAKAITINES TERAPLIOS INDIKACIIA VARTOJAMI VAISTINIAI PREPARATAI

Pries pradedant gydyma ir requliariai gydymo laikotarpiu gydytojas aptars su jumis, ko Jis
galite tikétis vartodami [vaistinio preparato pavadinimas], kada ir kiek ilgai Jums reikés

vartoti $j vaista, kokiais atvejais reikétuy kreiptis j gydytoja ir kada reikéty nutraukti gydyma
Siuo vaistu (taip pat Zr. ,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]").




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. liepos men. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugsejo 7 d.

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

2025 m. lapkricio 6 d.




