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 diamorfina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par opioidu lietoSanas traucé&jumu risku
saistiba ar opioidiem un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp diamorfina un opioidu lietoSanas izraisitiem traucéjumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka diamorfinu saturos$o zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par opioldu izraisitu ar miegu saistitu
elposanas traucéjumu risku un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp diamorfina lietoSanu un elposSanas traucéjumiem miega laika ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC secinaja, ka diamorfinu saturoSo zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par opioidu izraisitu endokrinopatiju risku un
nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp diamorfina un
opioldu lietoSanas izraisitam endokrinopatijam ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka
diamorfinu saturoso zaju informacija javeic attiecigi grozijumi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par risku, kas saistits ar opioidu mijiedarbibu
ar gabapentinoidiem un antiholinergiskajiem lidzekliem, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka célonsakariba starp diamorfinu un mijiedarbibu ar gabapentinoidiem un
antiholinergiskajiem lidzekliem ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka diamorfinu
saturoSo zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par lietoSanas atcelSanas sindroma risku
jaundzimusSajiem, kas saistits ar diamorfina lietoSanu griitniecibas laika, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp diamorfinu un ta lietoSanas atcelSanas
sindromu jaundzimusajiem ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka diamorfinu saturoSo
zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa

(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par diamorfinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur aktivo vielu diamorfinu, 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, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.2. apaksSpunkts

TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

LietoSanas veids

(]

Arstésanas mérki un partrauk$ana

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums], kopa ar pacientu ir javienojas par
arstéSanas stratéqiju, tostarp arstéSanas ilgumu un mérkiem. Arstésanas laika arstam un
pacientam bieZi jasazinas, lai novértétu nepiecieSamibu turpinat arstésSanu, apsvértu tas
partrauksanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devu. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama
terapija ar [zalu nosaukums ieteicams akapeniski samazinat devu, lai noveérstu

abstinences simptomus (skatit 4.4. apakspunktu).

o 4.4. apaksSpunkts

Attieciba uz talak sniegtajiem ieteikumiem esosie lidzigie formuléjumi attiecigajos bridinajumos jaaizstaj
ar Sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un attiecigi pasvitrots.

Japievieno sadi bridinajumi.

ZALEM AR SAPJU INDIKACLIU (LIETOSANA NEATLIEKAMOS GADIJUMOS)

Opioidu lietoSsanas traucéjumi (launpratiga lietosana un atkariba)

u
deva un_ilgaka _arstésana ar op|0|d|em var Daaugstmat oubD attlstlbas risku. |Za|u

OUD attistibas risks ir paaugstinats pacientiem, kuriem personiskaja vai gimenes anamnézé
(vecaklem vai brallem un masam) ir bijusi V|elu lietoSanas trauceluml (tostarg alkohola

veselibas traucéjumiem (pieméram, smagu depresiju, trauksmi un personibas

traucéjumiem).
Pacientiem ar OUD pazimém un simptomiem jaapsver konsultacija ar atkaribu specialistu.

ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

Opioidu lietoSsanas traucéjumi (launpratiga lietosana un atkariba)

anamneézé (vecakiem vai braliem un masam) ir bijusi vielu lietoSanas traucéjumi (tostarp

alkohola lietoSanas traucéjumi), pasreizéjiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem




garigas veselibas traucéjumiem (pieméram, smagu depresiju, trauksmi un personibas
traucéjumiem).

Pacienti biis jauzrauga, vai nerodas zalu mekléSsanas paradumu pazimes (pieméram, parak

agri_pieprasijumi__atkartotai zalu izrakstiSsanai). Tas ietver opioidu un psihoaktivu zalu
(pieméram, benzodiazepinu) vienlaicigas lietoSanas parskatiSsanu. Ja pacientiem ir OUD
pazimes un simptomi, jaapsver konsultacija ar atkaribu specialistu.

VISAM ZALEM

Ar miegu saistiti elposanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elposanas traucéjumus , tostarp centralo miega apnoju
(Central Sleep Apnoea- (CSA)) un ar miega saistitu hipoksémiju. Opioidu lietosana palielina
CSA risku no devas atkariga veida. Pacientiem ar CSA, jaapsver kopéjas opioidu devas
samazinasana.

TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

Ietekme uz endokrino sistému

Opioidi, pieméram, diamorfins, var ietekmét hipotalama-hipofizes-virsnieru vai —gonadu
ass darbibu, ipasi péc ilgstosas lietoSanas. Dazas no novérotajam izmainam ietver
prolaktina limena paaugstinasanos seruma un kortizola un testosterona limena
pazeminasanos plazma. So hormonalo izmainu rezultata var izpausties kliniskas pazimes un
simptomi. Ja ir aizdomas par endokrino iedarbibu, pieméram, hiperprolaktinémiju vai

virsnieru mazspéju, ieteicams veikt atbilstosus laboratoriskos izmekléjumus un var apsvért
<zalu nosaukums> terapijas pielagosanu.

o 4.5. apakspunkts
Badtu japievieno Sada mijiedarbiba.
VISAM ZALEM

<Zalu nosaukums> un gabapentinoidu (gabapentins un pregabalins) vienlaiciga lietosana ar

var izraisit elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai nhavi.

4.5. apakSpunkta svitrots esosais formuIeJums par m|J|edarb|bu ar ant|hol|nerg|skajlem lidzekliem, ja
tads ir, plemeram

sadiem grozijumiem/papildindjumiem:

[Zalu _nosaukums] un antiholinergisku lidzeklu vai zalu ar antiholinergisku aktivitati

(plemeram tr|C|kI|sk|e antldepresantl, antlhlstamlna lidzekli, antmsmotlskle lidzekli, muskulu

blakusparadibas.



. 4.6. apaksSpunkts
Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika jamaina sadi:

Attieciba uz talak sniegtajiem ieteikumiem esosais lidzigais formuléjums attiecigajos bridinajumos
Jjaaizstaj ar sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un attiecigi pasvitrots.

TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

Jaundzimusie, kuru mates griitniecibas laika sanéma opioidu analgétikus, jauzrauga, vai
jaundzimusajiem nerodas opioidu atcelSanas (abstinences) sindroma pazimes. ArstésSana
var ietvert opioidu lietoSanu un atbalstosu apripi.

o 4.8. apakSpunkts

TIKAI ZALEM AR SAPJU INDIKACIIU (LIETOSANA NEATLIEKAMOS GADIJUMOS)

Zem ADR tabulas c) apakSpunkta “Atsevisko blakusparadibu apraksts” japievieno Sada
informacija:

Atkariba no zalem

Atkartota [zalu nosaukums] lietosana var izraisit_atkaribu no zalem pat terapeitiskas devas.
Zalu atkaribas risks var atsSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem,
devas un opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
EsoSie lidzigie formul&jumi uz attiecigajiem bridinajumiem jaaizstdj ar Sadiem tekstiem, kas izcelti

treknraksta un attiecigi pasvitroti.

ZALEM AR SAPJU INDIKACLIU (LIETOSANA NEATLIEKAMOS GADIJUMOS)

Tolerance, atkariba un pieradums

Sis zales satur diamorfinu, kas ir opioidu klases zales. Tas var izraisit atkaribu un/vai
pieradumu.

Sis zales satur _diamorfinu, kas ir opioidu klases ziles. Atkartota opioidu lieto$ana var
samazinat zalu efektivitati (Jus pie tam pierodat, ko sauc par toleranci). Atkartota [zalu
nosaukums] lietosana var izraisit ari atkaribu, launpratigu lietosanu un pieradumu, kas var
izraisit_dzivibai _bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var paaugstinaties, lietojot

lielaku devu un lietojot ilgaku laiku.

Atkariba no zaléeém vai pieradums var radit sajutu, ka vairs nekontroléjat, cik daudz zalu Jums
ir jalieto vai cik biezi tas jalieto.

Atkaribas vai pieraduma veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var bat lielaks

risks klut atkarigam vai pierast pie [zalu hosaukums], ja:

- Jus vai kads no Jasu gimenes locekliem kadreiz ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“pieradums"”).




- Jus smekéjat.

-Jums kadrelz ir b|1u5| qarastavokla traucejumi (depresija, trauksme vai personibas
ji ie psihiatra citu garigo slimibu dél.

Ja, lietojot [zalu nosaukums], pamanat kadu no talak minétajam pazimém, ta varétu but

pazime, ka esat kluvis atkarigs no zalém vai pieradis pie tam:
- Zales jalieto ilgak, neka ieteicis arsts.

- Jutat vajadzibu lietot lielaku devu, neka ieteicis arsts.

- Var rasties sajuta, ka zales ir jaturpina lietot, pat tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

-Jus lietojat zales citiem traucéjumiem , nevis tikai saskana ar arsta noradijumiem,

w

pieméram, “lai saglabatu mieru” vai “lai palidzétu aizmigt”.

- Esat atkartoti nesekmigi méginajis(-usi) partraukt zalu lietoSanu vai kontrolét to lietoganu.

- Partraucot zalu lietosanu, jutaties slikti, un péc zalu lietoSanas atsaksanas jutaties 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 drosi

(skatit 3. punktu, “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”).

ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

Tolerance, atkariba un pieradums

Sis zales satur diamorfinu, kas ir opioidu klases ziles. Tas var izraisit atkaribu un/vai

pieradumu.

Sis ziles satur diamorfinu, kas ir opioidu klases zales. Atkartota opioidu lieto$ana var
samazinat zalu efektivitati (Jus pie tam pierodat, ko sauc par toleranci). Atkartota [zalu
nosaukums] lietosana var izraisit ari atkaribu, launpratigu lietosanu un pieradumu, kas var
izraisit dzivibai bistamu pardozé&sanu.

jalieto vai cik bieZi tas jalieto.

Atkarlbas val Dleraduma r|sks katram cilvékam |r atskirigs. Jums var but lielaks risks klat

SEoN

- Jas vai kads no Jusu gimenes locekliem kadreiz ir launpratiqgi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“pieradums”).

- Jus smeéekeéjat.

-Jums kadrelz ir bijusi qarastavokla traucéjumi (depresija, trauksme vai personibas
j arstéj ie psihiatra citu garigo slimibu dél.

Ja, lietojot [zalu nosaukums], pamanat kadu no talak minétajam pazimém, ta varétu but
pazime, ka esat kluvis(-usi) atkarigs(-a)no vai pieradis(-usi) pie tam:

- Zales jalieto ilgak, neka ieteicis arsts.
- Jutat vajadzibu lietot lielaku devu, neka ieteikta deva.

-Jus lietojat zales citiem traucéjumiem, nevis tikai saskana ar arsta noradijumiem,
pieméram, “lai saglabatu mieru” vai “lai_palidzétu aizmigt"”.

- Esat atkartoti nesekmigi méqginajis (-usi) partraukt zalu lietoSanu vai kontrolét to lietosanu.




- Partraucot zalu lietosanu, jutaties slikti, un péc zalu lietoSanas atsaksanas jutaties labak
(“atcelSanas efekts”).

Ja pamanat kadu no §im pazimém, konsulté&jieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemérotako
arstésanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to izdarit drosi

(skatit 3. punktu, “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

VISAM ZALEM

Ar miegu saistiti elposanas traucéjumi

Zalu nosaukums] var izraisit ar miequ saistitus elposanas traucéjumus,
apnoju (elposanas pauzes miega laikd) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla

limenis asinis). Simptomi var bat elposanas partraukumi miega laika, pamosanas nakti elpas
trukuma dél, grutibas uzturet miequ vai parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jis vai kada

cita persona novéro Sos simptomus, sazinieties ar arstu. Arsts _var apsvért devas
samazinasanu.

TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACIIU

<Zalu nosaukums>, tapat ka citi opioidi, var ietekmét normalu hormonu, pieméram,
kortizola, prolaktina vai dzimumhormonu, veidoSanos organisma, ipasi, ja <zalu
nosaukums> esat Iletous(-usn ilgstosi. So hormonalo izmainu |etekme var but sllkta dusa

neaugliba vai samazinata dzimumtieksme. Turklat sievieteém var but menstruala cikla

izmainas, savukart virieSiem var rasties impotence vai palielinaties kritis. Ja pamanat kadu
no Sim pazimém, sazinieties ar arstu.

Citas zales un [zaJu nosaukums]
VISAM ZALEM

Ja tas vél nav ieklauts pasreiz&ja lietoSanas instrukcija, japievieno/jamaina Sadas citas minétas zales.

Konsult&jieties ar arstu, ja lietojat vai lietojat Sadas zales:

- gabapentins vai_pregabalins, lai_arstétu epilepsiju un sapes, ko izraisa nervu problémas

(neiropatiskas sapes);

[...]
- zales depresijas arstésanai;

- muskulu relaksanti;

- zales Parkinsona slimibas arstésanai.

Gratnieciba un barosana ar kriti.

Attieciba uz talak sniegtajiem ieteikumiem esoSais lidzigais formuléjums attiecigajos bridindjumos
Jjaaizstaj ar sadu tekstu, kas izcelts treknraksta un attiecigi pasvitrots.



TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU

Ja <zalu nosaukums> lieto qrutmeabas Ialka, pastav risks, ka ]aund2|musa]am var rasties

trice), kas jaarste arstam.

e 3. punkts.
Ka lietot <zalu nosaukums>

TIKAI ZALEM AR AIZSTASANAS INDIKACLIU
Pirms arstésanas uzsaksanas un requlari arstésanas laika arsts ar Jums parrunas, ko Juas

varétu sagaidit, lietojot [zalu nosaukums], kad un cik ilgi tas jalieto, kad sazinaties ar arstu

- ”

un kad lietoSana japartrauc (skatit ari “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada julija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 7. septembris

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

2025. gada 6. novembris




