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Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fentanilio
(transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik nacionaline procediira registruoty vaistiniy preparaty)
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Per paskutinjji PASP periodg fentanilio transderminiams pleistrams buvo pateikta svarbiy preparato
informacijos (PI) saugumo atnaujinimy, susijusiy su piktnaudziavimo, priklausomybés ir nutraukimo
rizika, jskaitant sustiprintg jspéjima dél opioidy vartojimo sutrikimo (OVS). Laikoma, kad fentanilio
injekcinis tirpalas (i.v. ir i.m.) yra skirtas iminiam ir trumpam vartojimui. Taciau, atsizvelgiant |
fentanilio citrato neteisingo vartojimo ir piktnaudziavimo juo galimybe, fentanilio injekcinio tirpalo
registruotojy taip pat praSoma PCS 4.4 skyriuje pridéti sustiprintg jspéjima dél OVS, atitinkamai turi
buti pakeistas ir PL.

EEE buvo gauta nemazai pranes§imy (dauguma is jy buvo nesunkis) dél pleistro kaip priemonés
lipnumo ir fentanilio transderminiy pleistry lipnumo problemy. Perzitréjus pranesimus dél pleistro
lipnumo problemy buvo nuspresta, kad pacientai turi bati informuoti, jog skausmas gali staiga
sustipréti, jei pleistras daugiau nebesilaiko gerai prilipes ar nukrito, ir kad tokiu atveju reikia ji
pakeisti.

Remiantis turimais mokslinés literatiiros duomenimis apie fentanilj ir opioidus, kaip vaistiniy
preparaty klase, gydytojus ir pacientus reikia jspéti apie fentanilio sgveika su gabapentinoidais, nes Siy
centring nervy sistemg (CNS) slopinanciy vaistiniy preparaty vartojimas kartu padidina sedacijos,
kvépavimo slopinimo, komos ir mirties rizika. ,,Lyrica“ (pregabalino) ir ,,Neurontin“ (gabapentino) ES
PCS 4.4 skyriuje jau yra pabrézta kvépavimo slopinimo, vartojant kartu su opioidais, rizika ir
atitinkama saugumo informacija dél Sio adityvaus poveikio yra taip pat jtraukta j 4.5 skyriy. Taip pat
Olandijoje registruoty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksikodono (t. y. originaliy vaistiniy
preparaty), PCS 4.5 skyriuje pregabalinas ir gabapentinas yra jtraukti prie vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos, galin¢iy sukelti CNS slopinima, ir yra jspéjimas dél vartojimo kartu. Pana$iis atnaujinimai
turi biiti jgyvendinti ir per gleiving vartojamiems fentanilio vaistiniams preparatams.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik
nacionaline procediira registruoty vaistiniy preparaty), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik
nacionaline procediira registruoty vaistiniy preparaty), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo — tik nacionaline procediira registruoty vaistiniy preparaty), arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

PRAC nusprendé, kad visy registruotojy fentanilio transderminiuy pleistry informaciniai dokumentai
turi bti atnaujinti, kaip nurodyta toliau:

- Atnaujintas PCS 4.5 skyrius, pridedant adityvy gabapentinoidy poveikj CNS slopinimui. Atitinkamai
turi biiti atnaujintas ir PL.

- Atnaujintas PL 3 skyrius pridedant informacijg apie poveikio trikumg pleistrui nukritus.

PRAC nusprendé, kad visy registruotojy fentanilio injekcinio tirpalo informaciniai dokumentai turi
biiti atnaujinti, kaip nurodyta toliau:

- Atnaujintas PCS 4.4 skyrius, pridedant glaustg jspé&jima dél opioidy vartojimo sutrikimo (OVS).
Atitinkamai turi buiti atnaujintas ir PL.

- Atnaujintas PCS 4.5 skyrius, pridedant adityvy gabapentinoidy poveikj CNS slopinimui. Atitinkamai
turi buti atnaujintas ir PL.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
fentanilio, informaciniy dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas

tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Prasomi keitimai fentanilio transderminiy pleistry PCS:

4.5 skyrius

Centrinio poveikio vaistiniai preparatai, centring nervy sistemq (CNS) slopinancios medzZiagos,
iskaitant alkoholj ir CNS slopinancias narkotines medziagas

Kartu su fentaniliu vartojant kity centring nervy sistema slopinanciy vaistiniy preparaty (jskaitant
benzodiazepinus ar Kitus raminamuosius / migdomuosius preparatus, opioidinius analgetikus,
bendruosius anestetikus, fenotiazinus, trankviliantus, antihistamininius preparatus su sedaciniu
poveikiu, alkoholj ir CNS slopinancias narkotines medziagas),# skeleto raumeny relaksanty ir
gabapentinoidu (gabapentino ir pregabalino), gali pasireiksti kvépavimo slopinimas, hipotenzija,
atsirasti didelé sedacija, iStikti koma ar mirtis.

PraSomi keitimai fentanilio injekcinio tirpalo PCS:

o 4.4 skyrius

Tolerancija ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudZiavimas ir priklausomybé)
Pakartotinai vartojant opioidy gali i$sivystyti tolerancija, fizin¢ ir psichologiné priklausomybé.

Pakartotinis opioidu vartojimas gali sukelti opioidu vartojimo sutrikima (OVS). Dél
piktnaudziavimo opioidais ar ty¢inio ju neteisingo vartojimo gali jvykti perdozavimas ir (arba)
iStikti mirtis. OVS pasireiS§kimo rizika vra padidéjusi pacientams, Kuriems patiems ar ju Seimoje
(tévams ar broliams / seserims) buvo priklausomybe sukeliandiy medZiagu vartojimo sutrikimu
(iskaitant alkoholio vartojimo sutrikima), §iuo metu rikantiems ar vartojantiems tabako
produktu arba pacientams, kuriems buvo Kkitokiu psichinés sveikatos sutrikimu (pvz., didZioji
depresija, nerimas ir asmenybés sutrikimai).




o 4.5 skyrius

Registruotojas prie jau esanciy jspéjimy apie vaistinius preparatus, galin¢ius padidinti opioidy
sukeliamg kvépavimo slopinima, vaisty sgveikos skyriuje turi pridéti gabapentinoidus (gabapenting

ir pregabaling), pvz.,

Barbitiiratai, benzodiazepinai ar susij¢ vaistiniai preparatai, neuroleptikai, bendrieji anestetikai,
gabapentinoidai (gabapentinas ir pregabalinas) bei kitos neselektyvaus poveikio CNS slopinancios
medziagos (pvz., alkoholis) gali sustiprinti kvépavima slopinantj opioidy poveikj.

Pakuotés lapelis

PrasSomi keitimai fentanilio transderminiy pleistry PL:

e 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant < vaistg >

Ypatingai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate:
¢ Kitus vaistus skausmui malSinti, tokius kaip kiti opioidiniai vaistai nuo skausmo (tokie kaip
buprenorfinas, nalbufinas ar pentazocinas) ir kai kuriuos vaistus nervy pazaidos sukeltam
skausmui malSinti (gabapenting ir pregabaling).

o 3 skyrius. Kaip vartoti < vaistg >

Sustipréjus skausmui

o Jei prisiklijavus pastaraji pleistra skausmas staiga sustipréja, turite patikrinti pleistra.
Jeigu jis nebesilaiko gerai prilipes ar nukrito, turite jj pakeisti (taip pat Zr. ,,Nukritus
pleistrui*)

e Jei vartojant Siuos pleistrus skausmas ilgainiui sustiprés, gydytojas gali iSbandyti stipresnj
pleistra arba papildomai skirti vaisty nuo skausmo (arba abu variantus).

e Jei pleistro stiprumo padidinimas nepadeda, gydytojas gali nuspresti, kad reikia nustoti vartoti
pleistrus.

PraSomi keitimai fentanilio injekcinio tirpalo PL:

o 2 skyrius. Kas zinotina prie§ vartojant [fentanilio injekcin] tirpala]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasalinkite §j (ar panasy) jsp€jima, jei yra:

Pasalinkite §j (ar panasy) jsp€jima, jei yra:Pakartotinat-vartojant-vaisto;gali-sumazétijo
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Pries pradédami vartoti [fentanilio injekcinio tirpalo] pasakykite gydytojui, jeigu:

[...]
- Jis ar kas nors is Jiisy Seimos kada nors piktnaudZiavote ar buvote priklausomi nuo
alkoholio, receptiniy vaisty ar draudZiamy narkotiky (buvo priklausomybé).
- Jis ritkote.
- Kada nors buvo nuotaikos sutrikimas (depresija, nerimas ar asmenybés sutrikimas) arba
buvote gydomas psichiatro dél kity psichiniy ligy.

[..]

Dél pakartotinio ilgalaikio opioidiniy vaisty nuo skausmo vartojimo jie gali tapti maZiau veiksmingi
(Jiis prie jy galite priprasti). Taip pat gali iSsivystyti priklausomybé arba piktnaudZiavimas, dél
kuriy gali nutikti gyvybei pavojingas perdozavimas. Jeigu Jums neramu, kad galite tapti
priklausomas nuo [vaisto, kurio sudétyje yra fentanilio], svarbu pasitarti su gydytoju.
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Ypatingai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate:
e Kai kuriuos vaistus nervu pazaidos sukeltam skausmui malSinti (gabapenting ir

pregabaling).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. sausio 31 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. kovo 31 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)




