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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novert&juma zinojumu par fentanila (transdermalie plaksteri, Skidums injekcijam -
tikai nacionali registrétas zales) periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie
secindjumi ir $adi.

Pamatojoties uz viena fentanila transdermalo plaksteru registracijas apliecibas ipaSnieka iesniegto
kumulativo parskatu, par iespgjamu uzskata saistibu starp fentanila transdermalajiem plaksteriem un
androgénu deficitu. Tapéc PRAC iesaka pievienot “androgénu deficitu” ka nevélamo blakusparadibu (NB)
fentanila transdermalo plaksteru zalu informacija, piemérojot biezuma kategoriju "nav zinami".

Pamatojoties uz kumulativajiem parskatiem par pecregistracijas laika novérotajiem gadijumiem, par
pamatoti iesp&jamu uzskata saistibu starp opioidiem, tai skaita fentanilu, un deliriju. Tapéc PRAC iesaka
pievienot “deliriju” ka nevélamo blakusparadibu (NB) zalu informacija visam fentanilu saturo$am zaleém,
uz ko attiecas ST PSUSA procediira (fentanila transdermalie plaksteri un fentanila citrata skidums
injekcijam), piemerojot biezuma kategoriju "nav zinami".

P&c tam, kad izvértéta fentanila citrata $kiduma injekcijam registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegta
kumulativa analize par launpratigu lietoSanu, atkaribu un abstinenci, secinats, ka EEZ visbiezak zinota ar
zalu launpratigu lietoSanu, atkaribu un abstinenci saistita So zalu nevélama blakusparadiba bija abstinences
sindroms. Tapéc PRAC iesaka atjauninat zalu fentanila citrata Skiduma injekcijam informaciju, pievienojot
bridinajumu par atkaribu no zalém un launpratigas lictosanas un abstinences sindroma iespgjamibu, ka art
pievienojot nevélamo blakusparadibu “abstinences sindroms” ar bieZumu “nav zinami”.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fentanilu (transdermalie plaksteri, Skidums injekcijam -
tikai nacionali registrétas zales), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo
vielu fentanilu (transdermalie plaksteri, Skidums injekcijam - tikai nacionali registrétas zales), ir
nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur fentanilu (transdermalie plaksteri,
Skidums injekcijam - tikai nacionali registrétas zales), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem/ registracijas apliecibu ipasniekiem nemt véra $o
CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Tikai fentanila transdermalajiem plaksteriem

Zalu apraksts
. 4.8. apak3punkts

Talak minéta blakusparadiba japievieno SOK “Endokrinas sistémas traucéjumi” ar bieZuma kategoriju
"nav zinami":

Androgénu deficits

LietoSanas instrukcija

4. punkta “lespg&jamas blakusparadibas” ar bieZuma kategoriju "nav zinami" japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Virisko dzimumhormonu triikums (androgénu deficits)

Gan fentanila transdermalajiem plaksteriem, gan fentanila citrata $kidumam injekcijam

Zalu apraksts
. 4.8. apak3punkts

Talak minéta blakusparadiba japievieno SOK “Psihiskie traucgéjumi” ar biezuma kategoriju "nav zinami":

Delirijs

LietoSanas instrukcija

4. punkta “lespg&jamas blakusparadibas” ar bieZuma kategoriju "nav zinami" japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Delirijs (simptomi var ietver satraukuma, nemiera, dezorientacijas, apjukuma, bailu, reali
neeksistéjosu lietu redzesanas vai dzirdéSanas, miega traucéjumu un nakts murgu kombinéciju)

Tikai fentanila citrata $kidumam injekcijam

Zalu apraksts
. 4.4. apak3punkts

Atkariba no zalém un launpratigas lietoSanas risks




Opioidu atkartotas lietoSanas gadijuma var veidoties pieradums, fiziska atkariba un psihologiska
atkariba. Lielaks risks ir pacientiem, kuriem personiskaja anamnéeze ir vielu launpratiga lieto§ana
(t. sk. narkomanija vai alkoholisms, vai atkariba).

Abstinences sindroms

Ja Sis zales ilgaku laiku lieto atkartoti ar neilgiem starplaikiem, péc terapijas partraukSanas var
rasties abstinences sindroms, kas var izpausties ar §$adam blakusparadibam: slikta dui§a, vems$ana,
caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana.

. 4.8. apakSpunkts

Talak min&ta blakusparadiba japievieno SOK "Visparigi trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta" ar
biezuma kategoriju "nav zinami":

Zalu izraisits abstinences sindroms (skatit 4.4. apakSpunktu)

Lieto3anas instrukcija

2. punkta "Kas Jums jazina pirms fentanila citrata $kiduma injekcijam lietoSanas" japievieno $adi
bridinajumi.

Pastastiet arstam, ja kadreiz esat lJaunpratigi lietojis opioidus, alkoholu, recepsu zales vai nelegalas
narkotiskas vielas vai Jums kadreiz ir bijusi atkariba no tam.

Lietojot $is zales atkartoti, tas var biit mazak efektivas (Jums var izveidoties pieradums pie tam),
vai ari Jus varat Klit no tam atkarigs.

Ja So zalu lietoSanu partrauc, var rasties abstinences simptomi. Ja Juis domajat, ka Jums tie ir,
liidzu, pastastiet to arstam vai medmasai (skatit ari 4. punktu "Iespéjamas blakusparadibas").

4. punkta “lesp€&jamas blakusparadibas” ar bieZuma kategoriju "nav zinami" japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Abstinences sindroma simptomi (var izpausties ar $adu blakusparadibu raSanos: slikta dusa,
vemS$ana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svi§ana)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana: 2019. gada janvara CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 16/03/2019
kompetentajam iestadém:

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 15/05/2019
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):
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