| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksikodono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Pranes$imy apie atvejus, susijusius su piktnaudziavimu, daznis Europos ekonominéje erdvéje (EEE)
iSlieka santykinai didelis. Manoma, kad reikalingos i§samesnés rizikos valdymo priemonés (RVP), kad
pageréty supratimas ir gebéjimas atpazinti su opioidy vartojimu susijusio sutrikimo (OVS) rizika.

Atsizvelgiant ] vaistinj preparatg iSraSantiems gydytojams skirtas rekomendacijas (Preparato
charakteristiky santraukos (PCS) 4.2 ir 4.4 skyriai), medicinos praktikoje sutariama dél poreikio
numatyti gydymo tikslus bei vartojimo nutraukimo plang ir iSaiskinti pacientui apie OVS rizika bei
pozymius prie§ pradedant gydymga ir gydymo metu (Hauser et al. 2021, Dowell et al. 2016). Gydant
opioidais, reikia reguliariai i$ naujo jvertinti bukle, paciento lygmeniu atkreipiant démesj i galimus
naudos ir rizikos santykio poky¢ius, kuriy gali atsirasti laikui bégant. Siekiant labiau pagerinti
pacienty ir glob&jy supratimg, buvo atnaujintas pakuotés lapelis, jame jraSant OVS pozymius,
remiantis medziagy vartojimo sutrikimy kriterijais pagal DSM-5.

Be to, du dideli stebéjimo tyrimai, atlikti Jungtinése Amerikos valstijose (JAV) (Edlund et al. 2014) ir
Jungtinéje Karalystéje (JK) (Bedson et al. 2019) parodé, kad didesnés opioidy dozés ir ilgesné
gydymo opioidais trukmé buvo susijusios su didesne OVS iSsivystymo rizika. Tyrimo rezultatai
laikomi patikimais; atlikus koregavima, gautas $ansy santykis (SS) ir rizikos santykis (RS), kad
i§sivystys budingas OVS, yra ganétinai dideli, o 95 % pasikliautinasis intervalas (P1) yra daug didesnis
negu 1.

Atsizvelgiant | gautus signalus dél toksinés leukoencefalopatijos, remiantis esamais literattiros
duomenimis, jskaitant 7 literatiiroje aprasytus suaugusiyjy atvejus, kai reiSkiniai laiko atzvilgiu buvo
glaudziai susij¢ su oksikodono vartojimu, pasireiské po §io vaistinio preparato perdozavimo ir (arba)
iSnyko nutraukus jo vartojima (Jones et al. 2020; Middelbrooks et al. 2016; Holyoak 2014; Koya et al.
2014; Morales et al. 2010; Ung et al. 2021), PRAC mano, kad oksikodono vartojimo ir toksinés
leukoencefalopatijos, kaip Giminio perdozavimo simptomo, pasireiskimo priezastinis rySys yra bent jau
pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra oksikodono, informaciniai dokumentai.

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 (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél oksikodono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra oksikodono, 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 Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksikodono, 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 (-u)
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

. 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir vartojimo nutraukimas

Pries pradedant gydymgq {vaistinio preparato pavadinimas}, kartu su pacientu reikia sutarti dél
gydymo strategijos, iskaitant gydymo trukme bei gydymo tikslus ir gydymo uzbaigimo planag,
atsizvelgiant j skausmo gydymo gaires. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi daZnai bendrauti,
kad biaty galima jvertinti, ar reikia testi gydyma, apsvarstyti, ar reikia ji nutraukti, ir, jei reikia,
koreguoti dozavima. Kai pacientui nebereikia gydymo oksikodonu, patartina palaipsniui maZinti
doze, kad biity iSvengta vartojimo nutraukimo simptomy. Jei nepavyksta pakankamai kontroliuoti
skausmo, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, toleravimo ir esamos ligos progresavimo tikimybe (Zr.

4.4 skyriy).

Gydymo trukmé
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Su opioidy vartojimu susijes sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant tokiy opzom’z/; kaip okszkodonas galz lSSlvyslytl toleravzmas ir f iziné ir (arba)
pszchologme prlklausomybe O .

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti su opioidy vartojimu susijusj
sutrikimg (OVS). Didesnés opioidy dozés ir ilgesné gydymo trukmé gali padidinti QV'S iSsivystymo
rizikg. PiktnaudZiavimas arba tycinis netinkamas [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali
sukelti perdozavimq ir (arba) mirtj. OVS issivystymo rizika yra didesné pacientams, kuriems patiems
arba kuriy artimiems giminaiciams (tévams ar broliams ir seserims) yra buve psichoaktyviy medziagy
vartojimo sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikimg), dabartiniams tabako vartotojams arba
pacientams, kuriems yra buve kity psichikos sveikatos sutrikimy (pvz., didzioji depresija, nerimo ir
asmenybés sutrikimy).

Pries§ pradedant gydymaq {vaistinio preparato pavadinimas} ir gydymo metu su pacientu reikia
sutarti dél gydymo tiksly ir vartojimo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy). Pries pradedant gydymg ir
gvdymo metu pacientg taip pat reikia informuoti apie OV'S rizikg bei poZymius. Pacientams reikia
patarti, kad pasireiSkus Siems poZymiams jie kreiptysi | gydytojq.




Reikia stebéti, ar pacientams neatsiranda narkotiniy medziagy paieskos elgesio pozymiy (pvz.,
pacientas per anksti praso papildomai israsyti vaistinio preparato). Tai apima kartu vartojamy
opioidy ir psichoaktyviy vaistiniy preparaty (pvz., benzodiazepiny) perZiiirq. Biitina apsvarstyti, ar
pacientams, kuriems yra OVS pozymiy ir simptomy, nevertéty pasikonsultuoti su priklausomybés ligy
specialistu.

. 4.8 skyrius
C poskyryje ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas‘ reikia jrasyti toliau nurodyta
informacija.

Priklausomybé nuo narkotiniy medZiagy

Pakartotinis {vaistinio preparato pavadinimas} vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo
narkotiniy medZiagy, net jei vartojamos terapinés dozés. Priklausomybés nuo narkotiniy medZiagy
rizika gali biiti jvairi, ji priklauso nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, dozavimo ir gydymo
opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriy).

. 4.9 skyrius
Reikia jrasyti toliau nurodytus perdozavimo pozymius bei simptomus:

Perdozavus oksikodono, buvo pastebéta toksiné leukoencefalopatija.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius. Kas zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Toleravimas, priklausomybé ir iprotis vartoti vaistq

Sio vaisto sudétyje yra oksikodono, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant opioidiniy skausmg
slopinandiy vaisty, Sie vaistai gali tapti maZiau veiksmingi (galite prie jy priprasti, tai vadinama

toleravimu). Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] gali atsirasti priklausomybé,
piktnaudziavimas ir jprotis vartoti vaistg, dél kurio gali jvykti gyvybei pavojingas perdozavimas. Sio

Salutinio poveikio rizika gali biiti didesné, jei vaisto vartojama didesnémis dozémis ir ilgiau. Jet

Atsiradus priklausomybei arba iprociui vartoti vaistq, galite jaustis taip, tarsi nebekontroliuotuméte,
kiek Jums reikia vaisto arba kaip daZnai jo reikia vartoti. Galite jausti poreikj testi vaisto vartojimgq,
net jeigu jis nepadeda sumaZinti skausmo.

Priklausomybés arba jproclio vartoti vaistq rizika kiekvienam Zmogui yra skirtinga. Priklausomybés
nuo {vaisto pavadinimas} arba jprolio vartoti vaistq rizika Jums gali biiti didesné, jeigu:

- Jiis arba bet kuris Jisy Seimos narys kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais ar
narkotikais arba buvote nuo jy priklausomi (,, priklausomybé *);

- ritkote;
- Jums kada nors buvo nuotaikos sutrikimy (sirgote depresija, buvo nerimo ar asmenybés sutrikimy)
arba Jus gydé psichiatras dél kity psichikos ligy.

Jei vartodami {vaisto pavadinimas} pastebéjote bet kurj is toliau nurodyty poZymiy, tai gali biiti
Zenklas, kad atsirado priklausomybé arba jprotis vartoti vaistq:

— jaudliate poreikj vaisto vartoti ilgiau negu pataré gydytojas;

— jaudliate poreikj vartoti didesne doze negu rekomenduojama;




— vartojate vaistq dél kity prieZascCiy negu jis buvo israSytas, pavyzdziui, ., kad biuty ramu“ arba ,.kad
padéty uZmigti;

— pakartotinai nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojimg;

— kai nebevartojate vaisto, prastai jauiatés, o kai tik vél jo pavartojate, pasijuntate geriau
(wvartojimo nutraukimo reiskiniai“).

Jei pastebéjote bet kurj is Siy poZymiy, pasikalbékite su gydytoju, kad aptartuméte geriausiai Jums
tinkantj gydymo plang, iskaitant, kada galima nutraukti vartojimq ir kaip tai saugiai padaryti (Zr.
3 skyriy ,, Nustojus vartoti {vaisto pavadinimas}*).

. 3 skyrius. Kaip vartoti <vaisto pavadinimas>
Visada vartokite $j vaistq tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkites j <gydytojq> <arba> <vaistininkg>.

Pries pradédamas gydymaq ir reguliariai gydymo metu gydytojas su Jumis aptars, ko galite tikétis
vartodami {vaisto pavadinimas}, kada ir kiek laiko reikia jj vartoti, kada reikia kreiptis j gydytojg ir
kada reikia nutraukti vartojimaq (taip pat %r. ,, Nustojus vartoti {vaisto pavadinimas}*).

. 3 skyrius. Kaip vartoti <vaisto pavadinimas>
Kq daryti pavartojus per didelg [vaisto pavadinimas] doze arba kam nors netycia nurijus kapsules
Perdozavimas gali sukelti:

— galvos smegenuy pazeidimqg (Zinoma kaip toksiné leukoencefalopatija)

. Pakuotés lapelio 5 skyrius. Kaip laikyti <vaisto pavadinimas>

Si vaistq laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. S vaistq laikykite ufrakintoje
saugioje ir patikimoje laikymo vietoje, kur jo negaléty paimti kiti Zmonés. Jeigu $j vaistg pavartoja
Zmonés, kuriems jis nebuvo iSrasytas, tai gali jiems sukelti didele Zalg ir mirtj.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo sglygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-01-04
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2023-02-23
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