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 deksketoproféna/tramadola periodiski atjaunojamo
droSuma zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos pécredistracijas perioda sanemtos gadijumu zinojumus par monokomponentu
(tramadolu) un literatliras datus par zalu atkaribas/launpratigas lietoSanas risku un nemot véra
bridinajumus, kas ieklauti informacija citam opioldus saturo$sam zalém, LMS uzskata, ka ir pamatoti
atjauninat zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.8. apakspunktu, lai uzsvértu zalu atkaribas un launpratigas
lietoSanas risku, papildus noradot nevélamas sekas, ko rada opioidu lietosanas izraisiti traucejumi,
un riska faktorus, kas identificéti saskana ar citiem opioidiem ieviestajiem formul€jumiem (hidromorfons
SUSA/00001686/202411, tapentadols PSUSA/00002849/202411, kodeins/ibuproféns
PSUSA/00000850/202312, diamorfins PSUSA/00001028/202411, buprenorfins
EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309). Ir pamatoti atjauninat lietoSanas instrukcijas 5. punktu, lai
atjauninatu/precizétu uzglabasanas apstak|us saskana ar iepriekSéjo PSUSA tramadolam (procediras
Nr.: PSUSA/00003002/202306).

Nemot véra pieejamos literatiuras datus par opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina)
mijiedarbibu un nemot véra esosos bridinajumus citos opioidus saturosu zalu aprakstos, LMS uzskata,
ka ir pamatoti atjauninat zalu apraksta 4.5. apakSpunktu, lai atspogulotu mijiedarbibu ar
gabapentinoidiem.

Turklat tika nemti véra pieejamie literatlras un spontano zinojumu dati par monokomponenta
(deksketoproféna) saistibu ar Kounis sindromu un fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem. PRAC
noléma grozit deksketoprofénu saturosu zalu informaciju (procediiras Nr.: PSUSA/00000997/202410).
Péc PRAC ieteikuma parskatisanas Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto

procediru koordinacijas grupa (CMDh) piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par deksketoprofénu/tramadolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu deksketoprofénu/tramadolu, ir nemainiga,
ja tiek veiktas ieteiktas 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, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
e 4.2, apakSpunkts

LietoSanas veids

Arstésanas meérki un tas partrauksana

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [Zalu nosaukums], kopa ar pacientu ir javienojas par
arstésanas stratégiju, tostarp arstésanas ilgumu un mérkiem un beigu planu saskana ar sapju
kontroles vadlinijam. ArstéSanas laika drstam un pacientam biezi jadsazinas, lai novértétu
nepieciesamibu turpinat arstéSanu, apsvértu tas partrauksanu un, ja nepiecieSams, pielagotu
devu. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama terapija ar [Zalu nosaukums], ieteicams
pakapeniski samazinat devu, lai novérstu atcelSsanas simptomus. Ja sapju kontrole nav
pietiekama, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas iespéjamiba
(skatit 4.4. apakspunktu).

e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums jagroza talakminétaja veida (attieciga bridinajuma formuléjums jaaizstaj ar kadu no
nakamajam piemérotajam rindkopam):

Tolerance un opioidu lietosanas izraisiti traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

psihologiska atkariba un opioidu lietoSanas traucéjumi (opioid use disorder; OUD). Lielaka
deva un ilgstosaka teram]a ar op|0|d|em var paaugstlnat OUD rasanas risku. [Z3alu

OUD attistibas risks ir paaugstinats pacientiem, kuriem personiskaja vai §imenes anamnézé
(vecaklem, braliem vai masam) ir bijusi dazadu vielu lietoSanas trauceluml (|eska|tot

pacientiem ar citiem garigas veselibas traucéjumiem (pieméram, smaga depresija, trauksme

un personibas traucéjumi) anamnezeé.

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

un tas laika pacients jainformé par OUD risku un pazimém. Ja rodas Sis pazimes, pacientam
jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti ir ]auzraugal vai nerodas no zalém atkarlgas personas uzvedlba, (pieméram, parak

pazimes un simptomi, jaapsver konsultacijas ar atkaribu specialistu.

Japievieno sads bridinajums:



Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme
(...)

Pacientiem, kuri tika arsteti ar deksketoprofénu, ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem.
Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi, kas rodas sekundari alerd@iskai vai

paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistita ar koronaro artériju sasaurinasanos un var izraisit
miokarda infarktu.

e 4.5, apakSpunkts

Vienlaiciga opioidu un sedativu zalu, pieméram, gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina),
benzodiazepinu vai radniecigu zalu, lietoSana CNS depresantu kombinétas ietekmes dé| paaugstina var
izraisit sedaeijas; elpeSanas-nomakuma; elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, kemas
komu ur vai Aaves navi risku. Jaierobezo vienlaicigas lietoSanas deva un lietosanas ilgums (skatit
4.4, apakspunktu).

e 4.8. apakSpunkts

Talak noradita informacija japievieno zem nevélamu blakusparadibu tabulas ¢ sadalas Atsevisku
nevélamo blakusparadibu apraksts

Atkariba no zaleém

Zalu atkaribas risks var atskirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas
un opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).

SOC “Sirdsdarbibas traucé&jumi” japievieno sadas blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”

Kounis sindroms

SOC “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts

Esosais formuléjums attiecigaja sadala jaaizstaj ar tekstu, kas izcelts treknraksta un pasvitrots

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Zem apaksvirsraksta “Pierasana, fiziska un psihologiska atkariba” japievieno talak noraditais
bridinajums melna rami:

Tolerance, atkariba un pieradums

I Sis zales satur tramadolu, kas ir opioidu klases z3les. T3s var izraisit atkaribu un/vai




I pieradumu.

samazinat to efektivitati (Jas pie tam pierodat, ko sauc par toleranci). Atkartota [Zalu
nosaukums] lietoSana var izraisit ari atkaribu, launpratigu lietoSsanu un pieradumu, kas var

Jums ir jalieto vai cik bieZi tas jalieto.

Atkaribas vai pieraduma veldosanas risks katram cilvékam ir atsklrlgs. Lietojot [Zalu

- Jus vai kads no Jisu gimenes locekliem kadreiz ir launpratigi lietojis vai ir bijis atkarigs no

alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“pieradums”’),
- Jus esat smeékeétajs (-a),

— zales jalieto ilgak neka ieteicis arsts;

— jutat vajadzibu lietot lielaku devu, neka ieteikts;
- varétu rasties sajuta, ka zales ir jaturpina lietot pat tad, ja tas nepalidz mazinat sapes;

— lietojat zales citiem traucéjumiem, nevis tikai saskana ar arsta noradijumiem, pieméram,
“lai saglabatu mieru” vai “lai palidzétu iemigsanu’’;

— partraucot zalu lietosanu jataties slikti un péc zalu lietoSanas atsaksanas jataties labak (™

atcelSanas efekts”).

Ja pamanat kadu no Sim pazimém, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemérotako
arstésanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to izdarit drosSi

(skatit 3. punkta apakspunktu “Ja partraucat lietot [Zalu nosaukums]”).

Kounis sindroms
Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Saistiba ar deksketoproféna lietosanu ir zinots par alerdgiskas reakcijas pazimém, tostarp
elposanas traucéjumiem, sejas un kakla pietiikumu (angioedému) un sapém kriitis. Ja
novérojat kadu no $§im pazimém, nekavé&joties partrauciet [zalu nosaukums] lietosanu un

nekaveéjoties sazinieties ar arstu vai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Teksts, kas apaksSpunkta "Citas zales un <Zalu nosaukums>" japievieno sarakstam ar uzsvérumpunktiem
(pieméram, kopa ar apaksvirsrakstu "Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat,



”

pEdEja laika esat lietojis vai varétu lietot” (vai tml.) vai “Ja lietojat [...], palielinas blakusparadibu risks
(vai tml.)).

- Gabapentins vai pregabalins, lai arstétu epilepsiju vai nervu bojajumu izraisitas
(neiropatiskas) sapes

e 3. punkts
Ka lietot [Zalu nosaukums]

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

Pirms arstésanas uzsaksanas un ari requlari tas laika arsts ar Jums apspriedis, ko varat
sagaidit no [Zalu nosaukums] lietosanas, kad un cik ilgi Jums Sis zales jalieto, kad sazinaties
ar arstu un kad japartrauc So zalu lietosana (skatit ari 2. punktu “Ja partraucat lietot [Zalu
nosaukums]”).

e 4. punkts

Partrauciet <Zalu nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no talak noraditajiem simptomiem.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Sapes kritis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alerdisku reakciju, ko sauc par Kounis
sindromu.

Fikseti zalu izraisiti izsitumi

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Alerdiska adas reakcija, kas zinama ka fikséti zalu izraisiti izsitumi, kas var ietvert apalus vai

ovalus adas apsartuma un pietikuma plankumus, pisliSu veidosanos un niezi. Turklat
skartajas vietas var veidoties tumsaka adas krasa, kas var saglabaties ari péc sadzisanas. Ja
zales lieto atkartoti, fikséti zalu izraisiti izsitumi parasti atkartojas taja(-as) pasa(-as) vieta(-
as).

e 5. punkts
Nakamo rindkopu pievienot zem teikuma “"Uzglabat sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta”:

Uzglabajiet Sis zales drosa un aizsargata vieta, kur tam nevar pieklat citas personas. Tas var
radit nopietnu kaitéjumu un but letalas personam, kuram tas nav parakstitas.




III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada septembris, CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 2. novembris

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

2026. gada 1. janvaris




