I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant ] Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidromorfono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy bei literatiros duomenis apie sgveika su gabapentinoidais
(gabapentinu ir pregabalinu), PRAC mano, kad yra nustatyta nepageidaujama hidromorfono ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino) sagveika. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi baiti
atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidromorfono, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas ] turimus literatiiros bei savanori$ky pranesimy duomenis apie piktnaudziavimg
narkotinémis medziagomis ir priklausomybg nuo jy (su opioidy vartojimu susijusj sutrikima) bei
atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad reikalinga pakeisti esamg jspé&jima
dél priklausomybés nuo narkotiniy medziagy ir galimo piktnaudziavimo jomis.

Atsizvelgdamas | turimus literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie centrinés miego apnéjos
(CMA) rizika, jskaitant maziausiai tris galimus konkrecius su hidromorfonu susijusius atvejus, kai
polisomnografijos biidu buvo diagnozuota centriné miego apnéja ir nustatytas glaudus rySys pagal
laika, i§ kuriy dviem atvejais poveikis iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojima, bei
atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad hidromorfono vartojimo ir centrinés
miego apnéjos priezastinis rySys yra bent jau pagrjstai galimas ir vaistinio preparato informaciniai
dokumentai turi biiti atitinkamai atnaujinti.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél hidromorfono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra hidromorfono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidromorfono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i § CMD(h) sutarima.



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 parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Biitina jtraukti sugrieztintg jspéjima, kaip nurodyta toliau:

Toleravimas ir opioidu vartojimo sutrikimas (piktnaudzZiavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant tokiu opioidu, gali iSsivystyti toleravimas, fiziné ir (arba) psichologiné
priklausomybé bei opioidu vartojimo sutrikimas (OVS).

Piktnaudziavimas arba tyCinis netinkamas [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali
sukelti perdozavima ir (arba) mirti. OVS iSsivystymo rizika yra didesné pacientams, kuriems
patiems arba Kuriu artimiems giminaifiams (tévams ar broliams ir seserims) vra buve
psichoaktyviy medziaguy vartojimo sutrikimu (iskaitant alkoholio vartojimo sutrikima),
dabartiniams tabako vartotojams arba pacientams, kuriems yra buve Kkituy psichikos sveikatos
sutrikimu (pvz., didzioji depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimu).

Reikia stebéti, ar pacientams neatsiranda narkotiniu medziagu paieskos elgesio poZymiy (pvz.,
pacientas per anksti praSo papildomai iSraSvyti vaistinio preparato). Tai apima kartu vartojamu
opioidu ir psichoaktyviu vaistiniu preparatu (pvz., benzodiazepinu) perziiira. Biitina
apsvarstyti, ar pacientams, Kuriems yra OVS poZymiy ir simptomu, nevertéty pasikonsultuoti su
priklausomybés ligu specialistu.
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(ar panasig formuluote), jei yra: ;Faciauvartojant-pasal paskirti pacientams;

Reikia pasalinti sakinj (ar panaSig formuluote), jei yra: ;Dromenry—apic—faktini—psichologinés
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Reikia pasalinti sakinj (ar panaSig formuluotg), jei yra: ;Piktraundziavimo—hidromorfonn—pozymiai
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. 4.4 skyrius
Biitina jtraukti toliau nurodyta ispéjima:

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimuy, iskaitant centrin¢e miego apnéja
(CMA) ir su miegu susijusia hipoksemija. Opioidu vartojimas padidina CMA rizika
priklausomai nuo dozés (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems pasireiSkia CMA, apsvarstykite
galimybe sumazinti bendra opioidy doze.

. 4.5 skyrius

Saveika turi biiti i§ dalies pataisyta taip:



Centriné nervuy sistema (CNS):

aming v : : ai-arba-panaSas—vaistai: Opioidy vartojant
kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip benzodiazepinai arba panasiis vaistiniai
preparatai, dél papildomo CNS slopinamojo poveikio padidéja sedacijos, kvépavimo slopinimo,
komos ir mirties rizika. Reikia riboti doze¢ ir vartojimo kartu trukme (zr. 4.4 skyriy). Vaistiniai
preparatai, kurie slopina CNS, gali biiti Sie (sgrasas ne baigtinis): kiti opioidai, anksiolitikai,
migdomieji ir raminamieji vaistiniai preparatai (jskaitant benzodiazepinus), antipsichotikai, anestetikai
(pvz., barbituratai), antiemetikai, antidepresantai, antihistamininiai vaistiniai preparatai, fenotiazinai ir
alkoholis. Alkoholis gali sustiprinti ir farmakodinaminj hidronorfono poveikj; juos reikia vengti vartoti
kartu.

Kartu vartojant opioidu ir gabapentinoidu (gabapentino ir pregabalino), padidéja opioidu
perdozavimo, kvépavimo slopinimo ir mirties rizika.

. 4.8 skyrius

Organy sistemos klaséje ,,Nervy sistemos sutrikimai‘ reikia jraSyti $ig nepageidaujamg reakcija, kurios
daznis nezinomas:

Centrinés miego apnéjos sindromas

Pakuotés lapelis

o 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra
hidromorfono]

Ispéjimai ir atsargumo priemongs

Reikia pasalinti sakinj (ar panasig formuluote), jei yra: s Feisisvaistasvartofameas-pagat-paskirt

) Us

Rekomenduojami §ie pakeitimai:
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti [vaistinio preparato pavadinimas],
jeigu:

[...]

- Juis arba bet kuris Jiisy Seimos narys kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais
vaistais ar draudziamais narkotikais (,,priklausomybé&*).

- rukote.

- Jums kada nors buvo nuotaikos sutrikimy (sirgote depresija, buvo nerimo ar asmenybés
sutrikimu) arba Jus gydé psichiatras dél Kity psichikos ligu.

Sio vaisto sudétyje yra hidromorfono, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant opioidiniu
skausma slopinanciu vaistu, Sie vaistai gali tapti maziau veiksmingi (galite prie ju priprasti).

Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] gali atsirasti priklausomybé ir

piktnaudziavimas, dél kurio gali jvykti gyvybei pavojingas perdozavimas. Jei nerimaujate, kad
galite tapti priklausomi nuo [vaistinio preparato pavadinimas], svarbu pasitarti su gydytoju.

Kartu vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] ir benzodiazepiny (kurie gali padéti palengvinti
nerimg ir traukulius, atpalaiduoti raumenis ir sukelti miegg), padidéja mieguistumo, sunkumo
kvépuoti (kvépavimo slopinimo) bei komos rizika, ir tai gali kelti grésme gyvybei. Dél to jy vartojima
kartu galima svarstyti, tik kai néra kity gydymo galimybiy. Kartu vartojant opioidy ir vaistu, skirty




gydyti epilepsija, nervy skausma arba nerima (gabapentino ir pregabalino), padidéja opioidy

perdozavimo bei kvépavimo slopinimo rizika, ir tai gali kelti grésme gyvybei.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

miego apnéja (Kvépavimo sustojimus miegant) ir su miegu susijusia hipoksemija (maza

deguonies Kieki kraujyje). Simptomai gali biiti kvépavimo sustojimai miegant, pabudimas naktij
dél dusulio, sunkumai miegoti nepabundant arba per didelis mieguistumas diena. Jeigu Jis ar
kitas asmuo pastebéjote Siuos simptomus, kreipkités j gvdytoja. Gydytojas gali nuspresti
sumazinti doze.

. 4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis
Daznis nezinomas:

Miego apnéja (kvépavimo sustojimai miegant)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. rugséjo 4 d.

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

2022 m. lapkric¢io 3 d.
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