I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksikodono
hidrochlorido / paracetamolio periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turima informacijg apie tos pacios terapinés klasés vaistinius preparatus, jskaitant
oksikodong, ir remdamasis labai tikétinu mechanizmu, deél kurio atnaujinti kity opioidiniy vaistiniy
preparaty informaciniai dokumentai (VPID), PRAC laikosi nuomoneés, kad vertinant oksikodong
padarytos iSvados taikomos ir fiksuoty doziy oksikodono hidrochlorido /paracetamolio deriniui; VPID
turi bati iS dalies pakeisti | PCS 4.4 skyriy jtraukiant atnaujinima - pridedant jspéjima dél kepenu,
tulzies pdslés ir lataky sutrikimy, jskaitant Odi [Oddi] rauko disfunkcijg, ir atnaujinant PCS

4.8 skyriy - pridedant nepageidaujama reakcijg Odi rauko disfunkcija, jos daznj nurodant kaip
nezinoma. Taip pat atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Atsizvelgiant | medicinos praktikos mokslinj sutarima dél poreikio sudaryti gydymo tikslus ir jo
nutraukimo plang bei edukuoti pacientg apie OVS rizikg ir pozymius prieS gydyma bei jo metu
(Hauser et al. 2021, Dowell et al. 2016), gydymo opioidais metu reikia reguliariai iS naujo jvertinti
paciento biikle, atsizvelgiant | galimus naudos ir rizikos pusiausvyros pokycius su laiku. Siekiant
labiau suzadinti pacienty ir priziGrin¢iyjy asmeny budruma, atnaujintas pacientui skirtas lapelis,
jtraukiant OVS pozymius pagal medziagy vartojimo sutrikimy, sukelty psichikos ligy diagnostikos ir
statistikos vadovo 5-3jq redakcijg (angl. DSM-5 Criteria for Substance Use Disorders).

Be to, du didelés apimties stebé&jimo tyrimai, atlikti JAV (Edlund et al. 2014) ir JK (Bedson et al.
2019), parodé, kad didesniy doziy ir ilgesnés trukmeés gydymas opioidais susijes su padidéjusia OVS
iSsivystymo rizika. PRAC laikosi nuomonés, kad Sie su opioidais susije jrodymai iS esmés svarbis ir
oksikodono hidrochlorido / paracetamolio fiksuoty doziy deriniui.

Vertinant leukoencefalopatijos rizikg, remdamasis turimais mokslinés literatiros duomenimis,
jskaitant literaturoje minimus 7 suaugusiyjy atvejus, kai po oksikodono perdozavimo nustatytas
glaudus laikinis rysys ir (arba) simptomy dingimas nutraukus vaistinio preparato vartojima (Jones et
al. 2020; Middelbrooks et al. 2016; Holyoak 2014; Koya et al. 2014; Morales et al. 2010; Ung et al.
2021), PRAC laikosi nuomonés, kad iSvada dél oksikodono ir toksinés leukoencefalopatijos, kaip
perdozavimo Gminio simptomo, priezastinio rysio taikoma ir oksikodono hidrochlorido /
paracetamolio fiksuoty doziy deriniui.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél oksikodono hidrochlorido / paracetamolio, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra oksikodono hidrochlorido /
paracetamolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasialyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis 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

. 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Vartojimo tikslai ir nutraukimas

r
gydymo strategija, iskaitant vartojimo trukme ir tikslus bei gydymo uZbaigimo plana,
remiantis skausmo valdymo gairémis. Gydymo metu gydytojas turi daznai kontaktuoti su
pacientu ir lvertlntl tolesnio quvmo porelkl. agsvarstvtl vartoumo nutrauklmo qallmvbe ir

4.4 skyriu).

. 4.4 skyrius

Su opioidy vartojimu susijes sutrikimas (piktnaudZiavimas ir priklausomybé)

Kartotinai skiriant opioidy, jskaitant okakodona_, gali iSsivystyti atsparumas (tolerancija) bei fiziné

ir (arba) psichologiné priklausomybeé. Zinemakad-vartejant-epioidus-gydymo-tikslais-gali-pasireiksti
jatregeninispripratimas:

Pakartotinai vartojant [Vaistinio preparato pavadinimas] gali iSsivystyti su opioidy vartojimu susijes
sutrikimas (OVS). Kuo didesnés dozés vartojamos ir kuo ilgiau tesiamas gydymas opioidais,

tuo labiau iSauga OVS iSsivystymo rizika. PiktnaudZiaujant [Vaistinio preparato pavadinimas] ar
sgmoningai jj netinkamai vartojant, galima perdozuoti ir (arba) mirti. Didesné OVS iSsivystymo rizika
kyla pacientams, turintiems asmenine arba Seimine (pasireiSkusig tévams arba tikriesiems broliams
arba seserims) medziagy vartojimo sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikimg) anamneze, tuo
metu tabaka vartojantiems pacientams arba pacientams, turintiems asmenine kity psichikos sveikatos
sutrikimy (pvz., didziosios depresijos, nerimo ir asmenybés sutrikimy) anamneze.

reikia aptarti gydymo tikslus ir vartojimo nutraukimo plang (Zr. 4.2 skyriu). Pries pradedant
gydyma ir jo metu pacientg reikia informuoti ir apie OVS rizika bei poZzymius. Pacientams

reikia patarti, kad pasireiskus tokiems poZymiams kreiptusi j savo gydytoja.

Pacientus reikés stebéti dél su vaisty siekimu susijusios elgsenos pozymiy (pvz., ankstyvo prasymo
iSrasyti papildomy vaisty). Tai apima kartu vartojamy opioidy ir psichikg veikianciy vaisty (kaip
benzodiazepiny) perzilirg. Jeigu pacientas turi OVS pozymiy ir simptomuy, reikia apsvarstyti galimybe jj
nukreipti pripratimo sutrikimy (adikcijy) specialisto konsultacijai.



. 4.4 skyrius

[..]

Kepenu, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Oksikodonas gali sukelti Odi (Oddi) rauko disfunkcija, todél gali pakilti spaudimas tulZies
latakuose ir padidéti tulZies pislés bei lataky sistemos simptomuy ir pankreatito rizika. Todél
oksikodonag reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems pankreatitu ir tulZies puslés ir
lataky sistemos ligomis.

[..]

. 4.8 skyrius

Sig informacija reikia jtraukti j c. poskyri ,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas".

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Pakartotinai vartojant {Vaistinio preparato pavadinimas} gali iSsivystyti priklausomybé nuo

vaistinio Qreparato, net ir varto;|ant terapines dozes Prlklausomybes nuo valstlnlo

dozavimo ir gydymo opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriuy).

. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase (OSK) ,Kepenuy, tulZies pislés ir lataky sutrikimai® reikia jtraukti toliau
nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip nezinoma:

Odi (Oddi) rauko disfunkcija

. 4.9 skyrius
Perdozavimo pozymius ir simptomus reikia papildyti taip:

Perdozavus oksikodono stebéta toksiné leukoencefalopatija.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius. Kas zinotina prie$ vartojant [Vaisto pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Atsparumas, priklausomybé ir pripratimas

vartojant opioidiniu skausma malsinanciuju vaistu gali sumazéti vaisto veiksmingumas
(organizmas gali prie jo priprasti; tai vadinama tolerancija arba atsparumu). Pakartotinai




vartojant [Vaisto pavadinimas] taip pat gali iSsivystyti priklausomybé, piktnaudziavimas ir

pripratimas, dél kuriy galima mirtinai perdozuoti. Sio $alutinio poveikio rizika didéja, kuo

didesné dozé ir ilgesnis vartojimas. Jeigu-ruegastaujatekadgalite taptipriklausemasnueVaiste
ini 1 batinai . . o

ISsivyscius priklausomybei arba pripratimui galite jausti, kad nebekontroliuojate, kiek
vaisto ir kaip daznai turite vartoti. Galite jausti poreikij toliau vartoti vaista, net jeigu jis

nepadeda numalsinti skausmo.

Sklrtmmems asmenims kaa kitokia Drlklausomvbes ir Drmratlmo |sswystvmo r|2|ka Jums gal

- piktnaudziavote ar kas nors iS Jlsy Seimos nariy piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais vaistais ar
nelegaliais narkotikais arba buvo priklausomi nuo jy (tai vadinama pripratimu);

- rukote;

- esate turéje nuotaikos sutrikimy (depresijgq, nerimg ar asmenybés sutrikimg) arba gydétés pas
psichiatrg del kity psichikos ligy.

gali reiksti, jog Jums iSsivysté priklausomybé arba pripratimas.

— Jauciate poreikj vartoti vaistg ilgiau, nei skyré gydytojas.

— Jauciate poreikij vartoti didesne nei rekomenduojama doze.

— Vartojate vaistg kitam tikslui, nei jis Jums skirtas, pavyzdziui, ,kad isliktuméte ramus"
arba ,kad bity lengviau uzmigti®.

— Kelis kartus nesékmingai méginote nutraukti vaisto vartojima arba suvaldyti poreikj ji

vartoti.

vadinama vartojimo nutraukimo arba abstinencijos poveikiu).

Pastebele bet kurl iS Siy Dozvmlu. naSItarklte su quvto1u dél Jums tinkamiausio quvmo

{Vaisto pavadinimas?} 3 skyriuje).

. 2 skyrius

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti <vaistg>, jeigu:

puslés arba tulZies lataky sutrikimuy;

e jauciate diegiantj pilvo skausma arba diskomfortg;

[...]

Kreipkités i gydytoja, jeigu patyréte stipru skausma virsutinéje pilvo dalyje, kuris gali plisti j
nugar_a_, Jus kalna, vemiate arba karscmmate, nes tai gali buati simptomai, susije su kasos




. 3 skyrius. Kaip vartoti [Vaisto pavadinimas]

<Visada vartokite $j vaista tiksliai, kaip nurodé <gydytojas> <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités | <gydytojg> <arba> <vaistininka>.>

Pries pradedant gydyma ir reqguliariai gydymo metu gydytojas aptars su Jumis, ko galite
tlketls vartodaml {Valsto Davadmlmas}, kada ir kam ilgai turétumeéte ji vartotl, kok|a|s

{Vaisto pavadinimas}").

. 3 skyrius. Kaip vartoti [Vaisto pavadinimas]
Jeigu pavartojote daugiau [Vaisto pavadinimas], nei reikia, arba jeigu Jisy kapsuliy nurijo kitas asmuo
Perdozavus gali iSsivystyti:

- Smegeny sutrikimas (vadinamas toksine leukoencefalopatija)

. 4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip
nezinoma:

iarnyne esancio voztuvo sutrikimas, galintis sukelti stipru virsutinés pilvo dalies skausma
(Odi [0ddi] rauko disfunkcija)

. 5 skyrius. Kaip laikyti [Vaisto pavadinimas]

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Si vaista laikykite uZrakinta

saugioje ir apsaugotoje vietoje, kur jo negali pasiekti kiti Zmonés. Vaisto suvartojus
Zmonéms, kuriems jis néra skirtas, vaistas jiems gali stipriai pakenkti arba sukelti mirtj.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. balandzio 7 d.

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

2024 m. birzelio 6 d.




