I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par petidina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Opioidu lietosanas traucéjumi (OLT)

Nemot véra literatlira pieejamos datus par opioidu lietosanas traucéjumu (OLT) risku, ticamu petidina
darbibas mehanismu un nemot véra esosos bridindjumus citu opioidu saturosu zalu informacija, PRAC
uzskata, ka petidina mark&juma batu vairak jauzsver zalu atkaribas/zalu launpratigas lietosanas risks.
pievienojot OLT negativas sekas un riska faktorus, un jasniedz papildu informacija par OLT zalu
izrakstitajiem un pacientiem. PRAC secinaja, ka petidinu saturoso zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Ar miequ saistitie elposanas traucéjumi

Nemot véra zinatniskaja literatlira pieejamos datus par ar miegu saistitiem elpoSanas traucg&jumiem,
ticamu darbibas mehanismu, kas norada uz opioidu grupas iedarbibu, piemérojamu gan ilgtermina, gan
Istermina apstaklos, un nemot véra nesen pievienotos bridinajumus par vairakiem citiem opioidiem,
PRAC secinaja, ka petidinu saturosu zalu informacija bdtu jagroza, lai ieklautu bridinajumu par ar miegu
saistitu elpoSanas traucéjumu risku.

Ta ka nav pietiekami daudz specifisku datu par petidinu, paslaik nav nepiecieSams atjauninat
blakusparadibu sarakstu.

Mijiedarbiba ar gabapentinoidiem un antiholinergiskiem lidzekliem / zaléeém ar
antiholinergisku iedarbibu

Nemot véra literatlira pieejamos datus par riskiem, kas saistiti ar gabapentinoidu un antiholinergisko
lidzeklu / zalu ar antiholinerdisku iedarbibu mijiedarbibu ar opioidiem, nemot véra nesen pievienotos
bridinajumus par vairakiem citiem opioidiem un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, kas
piemérojams petidinam, PRAC uzskata célonsakaribu starp petidinu un zalu mijiedarbibas ar
gabapentinoidiem un antiholinergiskiem lidzekliem / zalém ar antiholinergisku iedarbibu risku par
vismaz pamatoti iespéjamu. PRAC secinaja, ka zalu informacija zalém, kas satur petidinu, ir jagroza, lai
nemtu véra So mijiedarbibu.

Odi sfinktera disfunkcija un aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Nemot véra zinatniskaja literatira pieejamos datus par Odi sfinktera disfunkciju, ticamu darbibas
mehanismu, kas norada uz opioidu grupas iedarbibu, kas piemé&rojama gan ilgtermina, gan istermina
lietoSanas apstaklos, un nemot véra nesen pievienotos bridinajumus par vairakiem citiem opioidiem,
PRAC secindja, ka petidinu saturosu zalu informacija btu jagroza, lai ieklautu bridinajumu par Odi
sfinktera disfunkcijas risku, un piesardzigu lietoSanu uznémigu pacientu grupas.

Ta ka nav pietiekami daudz specifisku datu par petidinu, paslaik nav nepiecieSams atjauninat
blakusparadibu sarakstu.

Hiperalgézija
Nemot véra zinatniskaja literatira pieejamos datus par hiperalgéziju, ticamu darbibas mehanismu, kas
norada uz opioidu grupas efektu, un nemot veéra nesen pievienotos bridinajumus par vairakiem citiem

opioidiem, PRAC secinaja, ka petidinu saturoSu zalu informacija bGtu jagroza, lai ieklautu bridindjumu
par hiperalgézijas risku.

Ta ka nav pietiekami daudz specifisku datu par petidinu, paslaik nav nepiecieSams atjauninat
blakusparadibu sarakstu.



Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par petidinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur petidinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Ieteicams veikt Sadas izmainas zalu informacija zalém, kas satur aktivo vielu petidinu (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets):

Opioidu lietosanas traucéjumi (OLT)
Zalu apraksts

e 4.2, apakSpunkts
LietoSanas veids

[...]

Arstésanas meérki un partrauksana

saskana ar sapju drstéSanas vadlinijam. ArstéSanas laika drstam un pacientam bieZi jasazinas,

lai_izveértétu arstésanas turpinasanas nepiecieSamibu, apsvértu terapijas partrauksanu un,
nepiecieSsamibas gadijuma, pielagotu devas. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama terapija ar
[zalu nosaukums], var but ieteicams pakapeniski samazinat devu, lai novérstu abstinences

simptomus. Ja nav pietiekamas sapju kontroles, jaapsver iespéjama hiperalgézija, tolerance
un pamatslimibas progresésana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums

Ja ir spéka esoss teksts, kura noradits maksimalais lietoSanas ilgums, tam bdtu japievieno sads
formul&jums, nevis jaaizstaj esosais.

[Zalu nosaukums] nedrikst lietot ilgak neka nepiecieSams.

e 4.4, apakSpunkts

Attiectbd uz turpmak sniegtajiem ieteikumiem attiecigo bridinajumu pasreiz€jais formuléjums bdtu
Jjaaizstaj ar sadiem tekstiem, kas uzsvérti treknraksta un pasvitroti péc vajadzibas.

Japievieno talak noraditie bridinajumi:

Tolerance un opioidu lietoSanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, [zalu nosaukums], var attistities tolerance, fiziska un
psihologdiska atkariba un opioidu lietosanas traucéjumi (OLT).

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit opioidu lietoSanas traucéjumus (OLT).
Lielaka deva un ilgaka arstéSana opioidiem var palielinat OLT attistibas risku. [zalu
nosaukums] launpratiga vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit pardozésanu un/vai navi. OLT
attistibas risks ir paaugstinats pacientiem ar vielu lietoSanas traucéjumiem (ieskaitot alkohola
lietoSanas traucéjumus) personiska vai gimenes anamnézé (vecakiem vai braliem un masam),
pasreizéjiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucéjumiem

iemeéram, smagu depresiju, trauksmi un personibas traucéjumiem).

par arstésanas mérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apakspunktu).

Pirms arstésanas un tas laika pacients jainformé ari par OLT riskiem un pazimém. Ja rodas Sis
pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti bus janovéro, lai konstatétu, vai nerodas zalu meklésanas pazimes (pieméram, parak



Pacientiem ar OLT pazimém un simptomiem jaapsver konsultacija ar atkaribu specialistu.

e 4.8, apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas grupai “Psihiskie trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno S$ada
nevélama blakusparadiba

Zalu atkariba

Zem nevélamo blakusparadibu tabulas c apakSpunktd japievieno $ada informacija. Atsevisku
blakusparadibu apraksts:

Zalu atkariba

Atkartota [zalu nosaukums
atkaribas risks var atskirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un

opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Esosie attiecigo bridindjumu formulé&jumi bdtu jaaizstdj ar Sadiem tekstiem, kas attiecigi izcelti
treknraksta un pasvitroti.

Tolerance, atkariba un pieradums

Sis _zales satur petidinu, kas ir_opioids. Tas var izraisit fizisku atkaribu un/vai
pieradumu.

Atkartota opioidu lietoSana var izraisit zalu efektivitates mazinasanos (jus pierodat pie tam, ko
sauc par toleranci). Atkartota opioidu lietoSana var samazinat zalu efektivitati (Jas pierodat
pie tam, ko sauc par toleranci). Atkartota [zalu nosaukums] lietosana var izraisit ari atkaribu,
launpratigu lieto$anu un pieradumu, kas var izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So
blakusparadibu risks var paaugstinaties, palielinot devu un pagarinot lietoSanas ilgumu.

Atkariba vai pieradums var likt Jums justies, ka vairs nevarat kontrolét, cik daudz zalu jums
jalieto vai cik biezi Sis zales jalieto.

Atkaribas vai pieraduma veidosanas risks katram cilvekam ir_atskirigs. Jusu risks klut fiziski

- Jus esat smékeétajs.

= _Jums kadreuz ir bijusas qarastavokla traucelumu (depresija, trauksme vai_ personibas

= Jums zales jalieto ilgak, neka ieteicis arsts.




— Jums nepieciesama lielaka deva, neka ieteikts
-Jums iespéjams Skiet, ka Jums jaturpina lietot Sis zales pat tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

— Jas lietojat zales citu, nevis parakstiSanas, iemeslu dél, pieméram, "lai saglabatu mieru" vai
"palidzétu Jums gulét".

— Jus esat atkartoti, neveiksmigi meqginajis partraukt vai kontrolét zalu lietosanu;

— Partraucot zalu lietosanu, Juas jutaties slikti un péc atkartotas zalu lietoSanas jataties labak
("abstinences efekti")

Ja_pamanat kadu no Sim pazimeém, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemérotako
arstésanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi partraukt
(skatit 3. punktu "Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]").

e 3. punkts
3. Ka lietot [zalu nosaukums]

<Vienmér <lietojiet> Sis zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicgjiet <arstam> <vai> <farmaceitam. >

<leteicama deva ir...>

Pirms arstésanas uzsaksanas un requlari arstésanas laika arsts ar Jums parrunas, ko varat
sagaidit, lietojot [zalu nosaukums], kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad sazinaties ar arstu un

= v - - = -

kad japartrauc lietosana (skatit ari, Ja partraucat lietot [zalu nosaukums

Attieciba uz arstésanas ilgumu japievieno sads formuléjums. Ja eksisté stingraks formuléjums, kas
nosaka maksimalo arstésanas ilgumu, tas ir jasaglaba.

laika netiek panakta efektiva sapju mazinasana, Jums jakonsultéjas ar arstu.

e 4. punkts
Iespéjamas blakusparadibas:

Pievieno blakusparadibu "Atkariba no narkotikam" ar biezumu "Nav zinams" (biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem) Sadi:

Jias varat klat atkarigs no [zalu nosaukums] (plasaku informaciju skatit 2. punkta Bridinajumi

un piesardzibas pasakumi).

Ar miegu saistiti elposanas traucejumi
Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums:

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miequ saistitus elposanas traucéjumus, tostarp centralo miega apnoju
(CMA) un _ar miegu_ saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana palielina CMA risku no devas
atkariga veida. Pacientiem, kuriem ir CMA, apsveriet kopéjas opioidu devas samazinasanu.

Lietosanas instrukcija



e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ar miegu saistiti elposanas traucéjumi

apnoju (elposanas partraukumi miega laika) un ar miequ saistitu hipoksémiju (zemu skabekla
limeni_asinis). Simptomi var but elposanas Qartr ukum| miega Ialka, pamosanas nakti_elpas

personai novérojat Sos simptomus, sazinieties ar arstu. Arsts var apsveért devas samazinasanu.

Zalu mijiedarbiba ar gabapentinoidiem un antiholinergiskiem lidzekliem /
zalem ar antiholinergisku iedarbibu

Zalu apraksts
e 4.5, apakSpunkts
Mijiedarbiba japievieno $adi:
[zalu nosaukums] vienlaiciga lietoSana ar gabapentinoidiem (gabapentinu un pregabalinu) var

izraisit elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi (skatit 4.4.
apakspunktu).

Vajadzibas gadijuma japievieno savstarpéja atsauce uz 4.4. apakspunktu.

[zalu nosaukums] vienlaiciga lietoSana ar antiholinergiskiem lidzekliem vai_ zalém ar
antiholinerdgisku __iedarbibu _(pieméram, _tricikliskajiem _antidepresantiem, antihistamina

lidzekliem, antipsihotiskiem lidzekliem, muskulu relaksantiem, pretparkinsonisma zalém) var
izraisit pastiprinatas antiholinergiskas blakusparadibas (skatit 4.4. apakspunktu).

Vajadzibas gadijuma japievieno savstarpéja atsauce uz 4.4. apakspunktu.
LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
Bridindjumi un piesardziba lietosana
Konsult&jieties ar arstu, ja esat lietojis vai lietojat Sadas zales:
- Gabapentins vai pregabalins (zales, ko lieto epilepsijas, nervu sapju vai trauksmes
arstésanai).
[...]
- zales depresijas arstéSanai;

- zales, ko lieto alergiju, celojumu slimibas vai sliktas diuisas arstésanai (antihistamini vai
pretvemsanas lidzekli);

- muskulu relaksanti;

- zales Parkinsona slimibas arstésanai.



Odi sfinktera disfunkcija un aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Zalu apraksts
e 4.4, apakspunkts

Attieciga bridinajuma pasreizéjais formuléjums bitu jaaizstaj ar sadu (Jauns teksts pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots), ja nepieciesams.

Aknu un Zults izvades traucéjumi

Petidina lietoSana_var _izraisit Odi_sfinktera disfunkciju un_ spazmas, palielinot Zultscelu
simptomu un pankreatita risku. Tapéc petidins jalieto piesardzigi pacientiem ar pankreatitu un

Zultscelu slimibam.

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsulté&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>, ja [zalu nosaukums]<lietoSanas> laika
Jums rodas kads no Siem simptomiem

Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas stipras sapes védera augsdala, kas var izstarot uz mugquru

slikta dusa, vemsana vai drudzis, jo tie var but simptomi, kas saistiti ar aizkunga dziedzera
iekaisumu (pankreatitu) vai Zultscelu sistemu.

Hiperalgézija
Zalu apraksts

Ja lidzigs formul&jums Vél nav ieviests, ieteicams veikt Sadus produkta informacijas atjauninajumus
(jauns teksts pasvitrots un treknraksta, izdzésts teksts parsvitrots).

e 4.2. apakSpunkts

Ja nav pietiekamas sapju kontroles, jaapsver iespéjama hiperalgézija, tolerance un
pamatslimibas progresésana (skatit 4.4. apakspunktu).

e 4.4, apakSpunkts

Japievieno talak noraditais bridinajums:
Hiperalgézija

Tapat ka citu opioidu lietoSanas gadijuma, ja, palielinot kodeina devu, netiek nodrosinata
pietiekama sapju kontrole, jaapsver opioidu izraisitas hiperalgézijas iespéjamiba. Var bat

indicéta devas samazinasana vai arstésanas parskatisana.

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
Bridindjumi un piesardziba lietosana

Konsult&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>, ja [zalu nosaukums]<lietoSanas> laika
Jums rodas kads no Siem simptomiem

Jums rodas sapes vai paaugstinata jutiba pret sapém (hiperalgézija), ka rezultata Jus




nereagéjat uz lielaku zalu devu.
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III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks

1"



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2026. gada marta CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 10. maijs

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 9. julijs
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