| priedas

Mokslinés i§vados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



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.

Atsizvelgiant | turimus opioidy vartojimo sutrikimo riziky duomenis, gautus i§ literatiiros ir
spontaniniy praneSimy, ir atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC nuomone, yra bent jau
pagrijsta priezastinio rys$io tarp hidromorfono ir opioidy vartojimo sutrikimo rizikos galimybé. PRAC
padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidromorfono, informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pakeisti.

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

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



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)

Pagal toliau pateikiamas rekomendacijas, egzistuojancios panasios susijusiy jspéjimy formuluotés turi
biti atitinkamai pakeistos $iais paryskintais ir pabrauktais tekstais.

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir vartojimo nutraukimas

PrieS pradedant gydyma {vaistinio preparato pavadinimas}, laikantis skausmo valdymo gairiu,
su pacientu turi buti sutarta dél gydymo strategijos, iskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus,
bei gydvmo pabaigos plano. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi daZnai susisiekti, kad
ivertintu tolesnio gydvmo poreiki, apsvarstyty vartojimo nutraukima ir, jei reikia, pakoreguoty
dozes. Kai pacientui nebereikia gydymo hidromorfonu, gali biiti patartina palaipsniui mazinti
doze, kad biuitu iSvengta abstinencijos simptomu. Jei skausmas néra pakankamai
kontroliuojamas, reikia apsvarstyti, ar to priezastis néra hiperalgezija, toleravimas ir
pagrindinés ligos progresavimas (Zr. 4.4 skyriu).

Gydvymo trukmé:
Hidromorfono negalima vartoti ilgiau nei biitina.

. 4.4 skyrius

Opioidu vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé):
Pakartotinai vartojant tokius opioidus kaip hidromorfonas, gali i§sivystyti toleravimas ir fiziné

ir (arba) psichologiné priklausomybé.

-Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti opioidu vartojimo
sutrikima (OVS). Didesné dozé ir ilgesné gydymo opioidais trukmeé gali padidinti OVS
iSsivystymo rizika. PiktnaudZiavimas arba samoningas netinkamas [vaistinio preparato
pavadinimas] vartojimas gali sukelti perdozavima ir (arba) mirti. OVS iSsivystymo rizika vra
didesné pacientams, kurie patys yra patyre arba ju Seimoje (tévams arba broliams / seserims)
vra buve medziagu vartojimo sutrikimuy (iskaitant alkoholio vartojimo sutrikima), esamiems
tabako vartotojams arba pacientams, Kurie patys yra patyre Kitu psichinés sveikatos sutrikimu
(pvz., didZiaja depresija, nerima ir asmenybés sutrikimus).

Prie$ pradedant gydyma {vaistinio preparato pavadinimas!} ir sydymo metu su pacientu turi

biiti sutarta dél gydymo tiksly ir vartojimo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriu). PrieS gydyma ir jo
metu pacienta taip pat reikia informuoti apie OVS rizika ir poZymius. Pacientams turi buiti
patarta kreiptis j gydytoja, jei pasireiSkia tokiu poZymiu.

. 4.8 skyrius

Zemiau nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata (NRV) lentelés, prie ¢ poskyrio Atrinkty
nepageidaujamy reakciju apibiidinimas turi biiti pridéta toliau nurodyta informacija

Priklausomvbé nuo narkotiniu medziagu

Pakartotinis {vaistinio preparato pavadinimas} vartojimas, net vartojant terapinémis dozémis,
gali lemti priklausomybe nuo narkotiniu medziagu. Priklausomvybés nuo narkotiniu medziagu




rizika gali skirtis priklausomai nuo individualiu paciento rizikos veiksniu, dozavimo ir gydvmo
opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

I karto po paantraste ,,Vaisty toleravimas, priklausomybé ir Zalinga priklausomybé* turi buti pridétas
toks jspéjimas juodame rémelyje:

Vaisty toleravimas, priklausomybé ir Zalinga priklausomybé

Sio vaisto sudétyje yra opioido hidromorfono. Jis gali sukelti priklausomybe ir (arba) Zalingg priklausomybe.

Sio vaisto sudétyje yra opioidinio vaisto — hidromorfono. Pakartotinis opioidiniy skausma
malSinanciu vaistu vartojimas gali sumazinti vaisto veiksminguma (galite prie jo priprasti — tai
vadinama vaisty toleravimu). Pakartotinis {vaisto pavadinimas} vartojimas taip pat gali sukelti
priklausomybe, piktnaudziavima ir Zalinga priklausomybe, o tai gali baigtis gyvybei pavojingu
perdozavimu. Sio $alutinio poveikio rizika gali padidéti vartojant didesne doze ir ilgiau.

D¢l priklausomybés arba Zalingos priklausomybés galite jaustis taip, tarsi
nebekontroliuotumeéte, Kiek vaisto Jums vartoti arba kaip daznai reikia vartoti.

Priklausomybés ar Zalingos priklausomybés rizika skiriasi priklausomai nuo asmens. Jums gali
biiti didesné priklausomybés arba Zalingos priklausomybés nuo {vaisto pavadinimas! rizika,

jeigu:

- Jus arba Kkas nors i$ Jusu Seimos esate piktnaudziave arba buve priklausomi nuo alkoholio,
receptiniy vaisty arba nelegaliy narkotiniy medZiagy (,.Zalinga priklausomybé“);

- Jus rikote;

- Jums vra buve nuotaikos sutrikimu (depresija, nerimas arba asmenybés sutrikimas) arba
buvote psichiatro gydomi nuo Kitu psichikos ligu.

Jei, vartodami {vaisto pavadinimas}, pastebite bet kokius i$ toliau nurodytu poZymiu, tai gali
reiksti, kad tapote priklausomi arba Zalingai priklausomi:

— Jums reikia vartoti vaistus ilgiau nei pataré gydytojas:

— Jums reikia vartoti didesne doze nei rekomenduojama;

— Jus galite jausti, kad turite toliau vartoti vaistus, net jei jie nepadeda mazinti skausmo;

- Juis vartojate vaistg Kitais nei nurodytais tikslais, pavyzdZiui, ,,norédami islikti ramiis*“ arba
»padéti uZmigti;

— Jus ne karta nesékmingai bandéte uzbaigti arba kontroliuoti vaisto vartojima;

— kai nustojate vartoti vaista, jaucdiatés blogai, o vél pradéje vartoti vaista pasijuntate geriau
(,,abstinencijos poveikis).




Jei pastebite bet kokius i$ Siu poZymiu, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite geriausiai Jums
tinkantj svdymo biida, iskaitant ir tai, kada derétu nustoti vartoti vaista ir kaip tai padarvti
saugiai (Zr. 3 skvriu ,,Nustojus vartoti {vaisto pavadinimas}*).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-09-07
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-11-06
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)




| PRIEDELIS

PRACPASP vertinimo ataskaita
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