I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC) novertgjuma zinojumu par fentanila (transdermali plaksteri, $kidums injekcijam - tikai nacionali
registrétas zales) periodiski atjaunojamajiem dro§uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Pieradums un atkariba ir biitiski ar fentanila (transdermali plaksteri - tikai nacionali registrétas zales)
lietoSanu saistiti riska faktori, kas ES/EEZ joprojam rada bazas. Pasreizéja PSUSA parskata perioda
zinoSanas biezums nav samazinajies un pedgjos piecos gados (no 2019. gada 1. maija Iidz 2024. gada
30. aprilim) kopuma ir saglabajies stabils. Vairaku literatiira publicéto p&tijumu rezultati (pieméram,
Kalkman et al. 2019, Héuser et al. 2020, Pierce et al. 2021) apstiprina, ka ES/EEZ ir pieaugusi opioidus
saturoSu zalu lietoSana, tomér dazadas dalibvalstis tendences var atSkirties. Ir signali par problematisku
ilgstosu un/vai lielu opioidu devu lietosanu ES (pieméram, Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024,
Vincent et al. 2024). Nesen Niderland@ notikusa aptaujas tipa Sk€rsgriezuma pétijuma (Jansen-Groot
Koerkamp et al. 2024), kura piedalijas gimenes arsti un vispargja tipa aptieku farmaceiti, vairums
respondentu piekrita, ka hronisku, ar Jaundabigam slimibam nesaistitu sapju arstésanai tiek lietots parak
daudz opioidu un ka ir bazas par opioidu sp&ju izraisit atkaribu. Ir arT dati, kas liecina par to, ka dazas
ES/EEZ valstis ir vairojies ar opioidu lietoSanu saistits apdraudéjums (piemeram, di Gaudio et al. 2021,
Hduser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza zalu informacija par fentanilu saturo$am zalém (transdermali plaksteri -
tikai nacionali registrétas zales).

Uzskata, ka zalu informacija par fentanila Skidumu injekcijam nav jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh) ir
izskatijusi PRAC ieteikumus un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fentanilu (transdermali plaksteri, Skidums injekcijam - tikai
nacionali registrétas zales), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu
fentanilu (transdermali plaksteri, Skidums injekcijam - tikai nacionali registrétas zales), ir nemainiga, ja tick
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, dz28stais teksts parsvitrots)

Lietosanas instrukcija

2. punkts

Tiesi zem apaksSvirsraksta “Pieradums un atkariba” japievieno $ads apvilkts bridinajums.

Pieradums un atkariba

| Sis zales satur fentanilu, kas pieder opiotdu grupai. Tas var izraisit pieradumu un/vai
atkaribu.

Atkartota <zdlu nosaukums> lietoSana var izraisit pieradumu, launpratigu lietosSanu un atkaribu, kas var
izraisit dzivibai bistamu pardozésanu.



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada decembra CMDh sanaksme

Nostgjas pielikumu tulkojumu nositisana valstu
lkompetentajam iestadém

26.01.2025

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

27.03.2025




