I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveértéjuma zinojumu par buklizina/kodeina/paracetamola,
kofeina/kodeina/paracetamola periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir sadi:

a) Nemot véra literatlira pieejamos datus un spontanos zinojumus par opioidu lietoSanas
traucéjumu risku, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu un esosos bridinajumus
citu opioidu saturosu zalu informacija, ir pamatoti atjauninat zalu apraksta 4.2., 4.4. un
4.8. apakspunktu, lai zalu dokumentacija uzsvértu par zalu atkaribas/zalu launpratigas

lietoSanas risku, ieklaujot opioidu lietoSanas traucéjumu negativas sekas un riska faktorus,
un lai ierobezotu arstésanas ilgumu.

b) Nemot véra pieejamos datus par hiperalgézijas risku un esosos bridinajumus citu opioidu
saturosu zalu informacija, ir pamatoti atjauninat zalu apraksta 4.4. apakSpunktu, lai
bridinatu par hiperalgézijas risku, lietojot kodeinu.

c) Nemot véra pieejamos datus par centralas miega apnojas risku un iesp€jamo opioidu
grupas zalu iedarbibu, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta jagroza bridinajums, lai aprakstitu
centralas miega apnojas risku, lietojot kodeinu.

d) Nemot véra pieejamos literatliras datus par opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un
pregabalina) mijiedarbibu un nemot véra esosos bridinajumus citu opioidu saturosu zalu
informacija, ir pamatoti atjauninat zalu apraksta 4.5. apaksSpunktu, lai atspogulotu
mijiedarbibu ar gabapentinoidiem.

e) Nemot véra pieejamos pécredistracijas perioda sanemtos gadijumu zinojumus un
literatlras datus par kodeinu, célonsakariba starp fiksétu devu kombinaciju lietoSanu un
pankreatitu/Odi sfinktera disfunkciju tiek uzskatita par vismaz pamatoti iesp&jamu, un zalu
apraksta 4.8. apakspunkts ir attiecigi jaatjaunina, ieklaujot minéto bridindjumu 4.4.
apakspunkta.

f) Nemot véra pieejamos pécredistracijas perioda sanemtos gadijumu zinojumus par nejausas
iedarbibas (bérnu intoksikacijas) risku, lietoSanas instrukcija ir attiecigi jagroza, lai
uzsvértu nepiecieSamibu uzglabat produktu drosa un aizsargata vieta.

PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza buklizinu/kodeinu/paracetamolu, kofeinu/kodeinu/paracetamolu
saturosu zalu informacija.

P&c PRAC ieteikuma parskatisanas, Cilvékiem paredzéto zalu savstarpé&jas atzisanas un
decentralizéto proceduru koordinacijas grupa (CMDh) piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un
ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par buklizinu/kodeinu/paracetamolu,
kofeinu/kodeinu/paracetamolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur
buklizinu/kodeinu/paracetamolu, kofeinu/kodeinu/paracetamolu ir nemainiga, ja tiek veiktas
ierosinatas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Opioidu lietosanas traucéjumi

Zalu apraksts

e 4.2, apaksSpunkts

LietoSanas veids

Arstésanas mérki un partraukSana

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] kopa ar pacientu ir javienojas par

arstésanas stratégiju, tostarp arstésanas ilgumu un arstésanas mérkiem, ka ari par
arstésanas beiqu planu, saskana ar sapju arstéSanas vadlinijam. ArstéSanas laika drstam
un pacientam bieZi jasazinas, lai novértétu nepiecieSamibu turpinat arstésanu, apsvértu
tas partrauksanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devu. Ja pacientam vairs nav
nepiecieSama terapija ar kodeinu, ieteicams pakapeniski samazinat devu, lai novérstu
atcelSanas simptomus. Ja sapju kontrole nav pietiekama, jaapsver hiperalgézijas,
tolerances un pamatslimibas progresésanas iespéjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums

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

Arstésanas llgumam jabut péc iespéjas isakam, un, ja netiek panakta efektiva sapju

e 4.4, apakSpunkts

Esosais bridinajums jagroza sadi (esosais attieciga bridindjuma formuléjums jaaizstaj ar sadu
rindkopu, iznemot visus papildu apstiprinatos bridindjumus par So risku, pieméram, par nopietniem
kliniskiem iznakumiem, kas jasaglaba):

var palielinat OLT attistibas risku. [Zalu nosaukums] launpratiga vai tiSa nepareiza
lietosana var izraisit pardozésanu un/val navi. OLT attistibas risks ir Daaugstlnat

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] un arstésanas laika ar pacientu
javienojas 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.




Pacientiem ar OLT pazimém un simptomiem, jaapsver konsultéties ar atkaribu

e 4.8. apakspunkts

Zem tabulas vai apraksta, kura apkopotas nevélamas blakusparadibas, japievieno sada rindkopa::

Atkariba no zalém

Lietosanas instrukcija

EsoSais attieciga bridingjuma formul&jums jaaizstaj ar sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un
attiecigi pasvitrots.

e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tolerance, atkariba un pieradums

lietoSanu un pieradumu, kas var izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So
blakusparadibu risks var paaugstinaties, palielinot devu un pagarinot lietoSanas ilgumu.

Atkariba vai pieradums var likt justies ta, it ka Jus vairs nevarat kontrolét, cik daudz vai
cik bieZi Sis zales jalieto.

Atkaribas vai pieraduma veidosanas risks katram cilvéekam ir atskirigs. Jums var bat
lielaks atkaribas vai pieraduma pie [zalu nosaukums] risks, ja:

- Jus vai kads Jisu gimenes loceklis jebkad ir launpratigi lietojis alkoholu, recepsu zales

tas var liecinat, ka esat kluvis atkarigs vai Jums ir pieradums pie Sim zaleém:

— Jums nepieciesams lietot zales ilgak, neka ieteicis arsts;

— Jums nepiecieSsama lielaka deva, neka ieteikts;

-Jums var rasties sajita, ka Jums jaturpina lietot Sis zales, pat ja tas nepalidz mazinat

sapes;

— Jus lietojat zales citu iemeslu dél, neka noteikts, pieméram, “lai saglabatu mieru” vai

A\

‘lai palidzétu Jums aizmigt”;

— Jius esat veicis atkartotus, neveiksmigus médginajumus partraukt zalu lietosanu vai
kontrolét to lietosanu;




— partraucot lietot zales, Jus jutaties slikti, un, péc zalu atkartotas lietosanas juataties

labak (“atcelSanas efekti” ).

Ja novérojat kadu no Sim pazimém, konsultéjieties ar arstu, lai parrunatu Jums
piemeérotako arstésanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt arstésanu un ka to

drosi partraukt (skatit 3. punktu “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”).
e 3. punkts

3. Ka lietot [zalu nosaukums]

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

<leteicama deva ir...>

Pirms arstésanas uzsaksanas un requlari arstésanas laika arsts ar Jums parrunas, ko Jias
varetu sagaidit no [zalu nosaukums] lietosanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad
jasazinas ar arstu un kad zalu lietoSana japartrauc (skatit ari “Ja partraucat lietot [z3alu

nosaukums]”).

Japievieno sads formuléjums attieciba uz arstésanas ilgumu. Ja ir stingraks formuléjums, kas
nosaka maksimalo arstésanas ilgumu, tas jasaglaba.

mazinasanai. Ja, lietojot zales, netiek panakta efektiva sapju mazinasana, Jums

jakonsultejas ar arstu.

Hiperalgézija

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Ja lidzigs formuléjums vél nav ieklauts, ieteicams veikt sadus atjauninajumus zalu informacija:

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
. 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja, lietojot <zalu nosaukums>, Jums rodas kads no talak
minétajiem simptomiem.

nereadéjat uz lielaku zalu devu.

Centrala miega apnoja

Ja lidzigs formuléjums vél nav ieklauts, ieteicams veikt sadas izmainas zalu informacija:

Zalu apraksts



e 4.4, apakspunkts

Ar miequ saistiti elposanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elposanas traucéjumus, tostarp centralo miega

apnoju (CMA) un ar miequ saistitu hipoksémiju. Opioidu lietosana palielina CMA risku no

devas atkariga veida. Pacientiem ar CMA jaapsver kopéjas opioidu devas samazinasana.

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ar miegu saistiti elposanas traucéjumi

[Zalu nosaukums] var izraisit ar miegu saistitus elposanas traucéjumus, pieméram,

miega apnoju (elposanas partraukumi miega laika) un ar miequ saistitu hipoksémiju

(zemu skabekla limeni asinis). Simptomi var ietvert elposanas partraukumus miega
laika, pamosanos nakti elpas triikuma dél, gritibas saglabat nepartrauktu miequ vai

parmeériga miegainiba dienas laika. Ja Jus vai kada cita persona novéro Sos simptomus,
sazinieties ar savu arstu. Jisu arsts var apsvért devas samazinasanu.

Zalu mijiedarbiba ar gabapentinoidiem

Zalu apraksts
e 4.5, apakSpunkts

Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu: ja zaju apraksta 4.5. apakSpunkta jau ir ieklauts
identisks formuléjums ka “Vienlaiciga <zalu nosaukums> lietosana ar [...], var izraisit elpoSanas
nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi...”, esoSajam teikumam var pievienot jauno
ierosinato tekstu (t. i., " gabapentinoidi (gabapentins un pregabalins)”). Ja sis formulé&jums vél nav
ieklauts zalu apraksta 4.5. apakspunkta, jauno ierosinato teikumu var pievienot tiesi aiz jebkura
esosa formuléjuma par mijiedarbibu ar citam centralas iedarbibas zalem, kas varétu pastiprinat
CNS iedarbibu.

Atsauce uz 4.4. apakspunktu jaieklauj tikai tad, ja mijiedarbiba, kas izraisa pastiprinosu CNS
iedarbibu un elposanas nomakumu, ir aprakstita ari 4.4. apakspunkta. Jauns 4.4. apakspunkta
formul€jums netiek piedavats.

Vienlaiciga <zalu nosaukums> lietosana ar gabapentinoidiem (gabapentins un

regabalins) var izraisit elpoSanas nhomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi
(skatit 4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts

Japievieno esoSajam uzskaitijumu sarakstam sadala “Citas zales un <zaJu nosaukums>"
(pieméram, ar apaksvirsrakstu “Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat
pEdEja laika, esat lietojis vai varétu lietot” (vai tamlidzigi) vai “"Blakusparadibu risks palielinas, ja
lietojat” (vai tamlidzigi).)

Citas zales un [zalu nosaukums]

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédéja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.



- gabapentins vai pregabalins epilepsijas vai nervu bojajumu izraisitu sapju
neiropatisku sapju) arstésanai.

Odi sfinktera disfunkcija un aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Zalu apraksts
e 4.4, apaksSpunkts
Japievieno Sads bridinajums:

Esosais attieciga bridinajuma formuléjums jaaizstaj ar Sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un
attiecigi pasvitrots.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Kodeina lietosana var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadéjadi paaugstinot

zults izvades sistémas simptomu un pankreatita risku. Tadel <zalu nosaukums> jalieto

piesardzigi pacientiem ar pankreatitu un Zults izvades sistémas slimibam.

e 4.8. apaksSpunkts

Ja blakusparadibas “pankreatits” un “Odi sfinktera disfunkcija” jau ir ieklautas 4.8. apakspunkta ar
citu bieZumu, esosais biezums ir jasaglaba.

Organu sistému klasei “Kunga un zarnu trakta trauc&jumi” japievieno sada nevélama blakusparadiba
ar biezumu “nav zinams"”:

pankreatits
vai ja pankreatits jau ir uzskaitits pacientiem ar holecistektomiju anamnézée:
pankreatits, tostarp akits pankreatits pacientiem ar anamnézé veiktu holecistektomiju

Organu sistému klasei “Aknu un Zzults izvades sistémas traucéjumi” japievieno Sada nevélama
blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:

Oddi sfinktera disfunkcija

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts

Esosais attieciga bridinajuma formuléjums jaaizstaj ar Sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un
attiecigi pasvitrots.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

e 4. punkts.

Citas iespéjamas blakusparadibas:

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)




sfinkteru), pieméram, stipras sapes védera augsdala, kas, iespéjams, izstaro uz muguru,
slikta dusa, vemsana vai drudzis.

Nejausa iedarbiba un uzglabasana drosa un aizsargata vieta

Lietosanas instrukcija

. 5. punkts.

Ka uzglabat <zalu nosaukums>
[...]

Japievieno sada informacija. Ja jau ir teksts par uzglabasanas ieteikumiem (piemé&ram, par
temperatiru vai slégtu vietu), jaunais teksts attiecigi japievieno tiesi virs vai tiesi zem esosas
informacijas.

Uzglabajiet Sis zales drosa un aizsargata vieta, kur tam nevar pieklat citi cilvéki. Tas var
nodarit nopietnu kaitéjumu un bt navéjosas cilvékiem, kuriem Sis zales nav paredzétas.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2026. gada marta CMDh sanaksmég

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 10/05/2026
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 09/07/2026

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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