I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

1) Psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidy vartojimo (PESOV)

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie piktnaudziavimo ir priklausomybés (psichikos ir elgesio
sutrikimo dél opioidy vartojimo) vaistiniais preparatais rizika i§ literatiiros ir spontaniniy pranesimy
bei atsizvelgiant j esamus jspéjimus, pateiktus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy
informaciniuose dokumentuose, PR4C mano, kad reikia atnaujinti PCS taip, kad bty pabrézta
priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ir (arba) piktnaudziavimo jais rizika ir pateikta daugiau
informacijos apie psichikos ir elgesio sutrikimg dél opioidy vartojimo (PESOV) gydytojams ir
pacientams. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra piritramido, informacinius dokumentus.

2) Saveika su gabapentinoidais

Atsizvelgiant | turimus literattiros duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy (gabapentinoino ir
pregabalino) saveika ir | esamus jspé&jimus, pateiktus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy
informaciniuose dokumentuose, PRAC mano, kad prieZastinis rySys yra bent jau pagristai galimas.
PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty informacinius dokumentus.

3) Informacija apie Zindyma

Atsizvelgiant j turimus literatiiros duomenis apie piritramido aptikima prieSpienyje, PRAC padaré
iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty informacinius dokumentus, jtraukiant
naujausias iSvadas.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas
Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél piritramido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra piritramido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



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 paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

1)  Psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu vartojimo (PESOYV)
Preparato charakteristiky santrauka
. 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir nutraukimas

PrieS pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], kartu su pacientu reikia aptarti
gydymo strategija, iskaitant gydymo trukme ir jo tikslus bei baigimo vartoti plana,
vadovaujantis skausmo valdymo gairémis. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi daznai
bendrauti, kad ivertinty tolesnio gydymo poreiki, apsvarstyty galimybe nutraukti gvdyma ir
prireikus koreguoti dozes. Kai pacientui nebereikia gvdymeo [vaistinio preparato pavadinimas],
gali biiti rekomenduojama doze mazinti palaipsniui, siekiant i§vengti simptomu, Kurie
pasireiskia staigiai nutraukus gydyma. Jeigu néra tinkamos skausmo kontrolés, reikia

apsvarstyti hiperalgezijos, pripratimo prie vaistinio preparato ir pagrindinés ligos progresavimo
galimybe (Zr. 4.4 skyriu).

Gydymo trukmé

[Vaistinio preparato pavadinimas] neturétu biiti vartojamas ilgiau nei biitina.

. 4.4 skyrius

Esamas jspéjimas turéty biti pataisytas taip (esama atitinkamo jspéjimo formuluoté turéty biti
atitinkamai pakeista Sia pastraipa):

Psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu vartojimo (piktnaudZiavimas ir priklausomvbé)

Pripratimas ir fiziné ir (arba) psichologiné priklausomybé gali iSsivystyti, pakartotinai vartojant
opioidu, tokiu kaip [vaistinio preparato pavadinimas].

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti psichikos ir elgesio
sutrikima dél opioidu vartojimo (PESOYV). Didesné dozé ir ilgesné gydymo opioidais trukmé gali
padidinti PESOY iSsivystymo rizika. Piktnaudziavimas arba samoningas netinkamas [vaistinio
preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti perdozavima ir (arba) mirti. PESOV iSsivystymo
rizika padidéja pacientams, kuriems patiems arba kuriu $eimos nariams (tévams arba broliams
ir seserims) buvo nustatyta psichikos ir elgesio sutrikimu dél psichoaktyviuju medziagu
vartojimo (iskaitant psichikos ir elgesio sutrikimus dél alkoholio vartojimo), Kurie Siuo metu
vartoja tabako gaminius, arba pacientams, kuriems yra buve Kitu psichikos sveikatos sutrikimu
(pvz., didZioji depresija, nerimas ir asmenybés sutrikimai).

Prie§ pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gvdymo metu su pacientu reikia
aptarti gydymo tikslus ir nutraukimo plana (Zr. 4.2 skyriu). Prie§ gydyma ir jo metu pacienta
taip pat reikia informuoti apie PESOYV rizika ir poZymius. Jeigu pasireiSkia Sie poZymiai,
pacientai turi Kreiptis i savo gydytoja.

Reikés stebéti, ar pacientai nejaucia poreikio gauti vaistinio preparato doze (pvz., per ankstyvi
praSymai papildyti vaistiniu preparatu Kieki). Tai apima kartu vartojamu opioidu ir
psichoaktyviuju vaistu (pvz., benzodiazepinu) perziiira. Pacientams, turintiems PESOV
poZymiu ir simptomu, reikia apsvarstyti galimybe skirti konsultacija su priklausomybés ligu




specialistu.
. 4.8 skyrius

Jeigu nepageidaujama reakcija ,,pripratimas* jau jtrauktas j 4.8 skyriy kitu dazniu, reikia palikti
esamq daznj.

I organy sistemos klas¢ (OSK) ,,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai‘ turi buti jtrauktos
Sios nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis ,,nezinomas*.

Pripratimas
C poskyryje turi biti pridéta Si informacija. Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasas

Pripratimas
Pripratimas gali atsirasti vartojant pakartotinai.

Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo
vaistiniuy preparatu, net ir vartojant gydvmui skirtas dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy
preparaty atsiradimo rizika priklauso nuo individualiy paciento rizikos veiksniu, dozés ir
gydymo opioidais trukmeés (zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

Esama atitinkamo jspéjimo formuluoté turi biiti pakeista Siuo tekstu, kuris atitinkamai paryskinamas ir
pabraukiamas.

2. Kas zinotina pries vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pripratimas, priklausomybé ir priklausomybés sindromas

Sio vaisto sudétyje yra piritramido, kuris yra opioidas. Jis gali sukelti priklausomybe ir (arba)
priklausomybés sindroma.

Pakartotinai vartojant opioidu, vaistas gali tapti maZiau veiksmingas (priprantama prie jo
poveikio, tai vadinama pripratimu). Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas
taip pat gali sukelti priklausomybe, piktnaudZiavima ir Jums gali iSsivystyti priklausomybés
sindromas, o tai gali baigtis gyvybei pavojingu perdozavimu. Siy $alutinio poveikio rei§kiniuy
rizika gali padidéti vartojant didesne doze ir vartojant ilgiau.

ISsivyscius priklausomybei nuo $io vaisto arba priklausomybés sindromui, galite pajusti, kad
nebekontroliuojate to, kokia vaisto doze vartojate arba kiek daZnai vaista vartojate.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto arba susirgti priklausomybés sindromu skiriasi kiekvienu
konkreciu atveju. Jums gali Kilti didesné priklausomybés arba priklausomybés sindromo nuo
[vaistinio preparato pavadinimas] atsiradimo rizika, jeigu:

- Juis arba Kkas nors iS Jiisu Seimos nariu kada nors piktnaudzZiavo alkoholiu, receptiniais vaistais
arba nelegaliais narkotikais arba buvo nuo ju priklausomas (priklausomybé);

- Jus rukote;

- kada nors turéjote problemu dél savo nuotaikos (depresija, nerimas arba asmenybés
sutrikimas) arba buvote psichiatro gydomi dél Kituy psichikos ligu.

Jeigu vartodami [vaistinio preparato pavadinimas] pastebésite bet kuri i§ Siu poZymiu, tai gali
biiti, kad tapote priklausomas (-a) arba Jums iSsivysté priklausomybés sindromas:

— Jiuis norite vartoti vaista ilgiau, nei rekomendavo gydytojas;

— Jums reikia didesnés vaisto dozés nei rekomenduojama;




— Jiis jaudiate, kad turite toliau vartoti vaista, net jeigu jis nepadeda malSinti skausmo;

— Jiuis vartojate vaista ne dél priezasc¢iu, dél Kuriu jis buvo iSrasytas, pavyzdziui, tam, kad
iSliktuméte ramus (i) arba ramiau miegotuméte;

— Jius ne karta nesékmingai bandéte mesti arba kontroliuoti vaisto vartojima;

— nustojes (-usi) vartoti vaista jauciatés blogai, o vél pradéjes (-usi) ji vartoti, pasijuntate geriau
(tai vadinama abstinencijos reiSkiniais).

Jeigu pastebéjote bet kuri iS Siu poZymiu, pasitarkite su gydvtoju, kad aptartuméte Jums
tinkamiausia gydyvmo buda, iskaitant tai, kada reikia nutraukti vartojima ir kaip saugiai tai
padarvti (Zr. 3 skvriu ,,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]*).

3. Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

<Visada vartokite sio vaistq tiksliai taip, kaip nurodeé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités j <gydytojg> <arba> <vaistininkg>.>

PrieS pradedant gydyma ir reguliariai gydymo metu gyvdytojas aptars su Jumis, ko galite tikétis
vartodami [vaistinio preparato pavadinimas|, kada ir kiek laiko turite ji vartoti, kada Kkreiptis i
gvdytoja ir kada jo vartojima reikia nutraukti (taip pat Zr. Sio skyriau poskyri .,Nustojus vartoti
[vaistinio preparato pavadinimas]*).

2) Saveika su gabapentinoidais
Preparato charakteristiky santrauka

o 4.5 skyrius

Centring nervy sistema (CNS) slopinantys vaistiniai preparatai, tokie kaip barbittratai,
benzodiazepinai, neuroleptikai, fenotiazino dariniai, bendrieji anestetikai ir kiti neselektyviis
migdomieji vaistiniai preparatai bei neselektyviis CNS slopinantys vaistiniai preparatai (pvz.,
alkoholis), gali padidinti opioidy (ir taip pat Dipidolor) kvépavimo slopinimo aktyvuma per jvairius
mechanizmus. Jeigu pacientai pavartojo tokiy CNS slopinanciy vaistiniy preparaty, Dipidolor doze
reikés sumazinti. Jo vartojimas kartu su Dipidolor pacientams, kurie kvépuoja spontaniskai, gali
padidinti kvépavimo slopinimo, gilios sedacijos, komos ir mirties rizikg. Kartu vartojant opioidus ir
gabapentinoidus (gabapenting ir pregabaling) padidéja opioidy perdozavimo, kvépavimo
slopinimo ir mirties rizika.

Pavartojus Dipidolor, kity CNS slopinanciy vaistiniy preparaty dozg¢ reikia sumazinti iki maziausios
veiksmingos dozés. Tai ypac svarbu po operacijos, nes gili analgezija yra susijusi su ryskiu kvépavimo
slopinimu, kuris gali i§likti arba pasikartoti po operacijos. CNS slopinancio vaistinio preparato, pvz.,
benzodiazepino, vartojimas per §j laikotarpj gali neproporcingai padidinti kvépavimo slopinimo rizika.

Pakuotés lapelis
o 2 skyrius

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.>

Kartu vartojami opioidai ir vaistai epilepsijai, nervy sistemos sutrikimy sukeltam skausmui
arba nerimui (gabapentinas ir pregabalinas) gydyti padidina opioidy perdozavimo, kvépavimo
slopinimo rizika ir gali kelti pavoju gyvybei.

3) Informacija apie Zindyma
Preparato charakteristiky santrauka

o 4.6 skyrius



I 4.6 skyriuje pateiktg pastraipg apie zindyma sitiloma jtraukti §j tekstg (paryskintg).

Piritramido buvo aptikta motery, gydomy piritramidu, prieSpienyje, nors jo lygis buvo Zemas.
Nezinoma, ar piritramido iSsiskiria j motery pieng. Kadangi zinoma, kad kiti opioidai patenka j motery
piena, negalima atmesti rizikos Zindomam kudikiui. Atsizvelgiant j zindymo naudg kudikiui ir
gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymga ar nutraukti Dipidolor vartojima.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis
Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 25 d.

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.

(registruotojas pateikia paraisSka keisti registracijos

pazymejimo salygas)




