I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par hidromorfona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumu ir $adi.

Nemot veéra kliniskajos p&tijumos un literatiira minétos datus par mijiedarbibu ar gabapentinoidiem
(gabapentinu un pregabalinu), PRAC uzskata, ka ir konstat€ta nevélama mijiedarbiba starp
hidromorfonu un gabapentinoidiem (gabapentinu un pregabalinu). PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams
veikt attiecigos grozijumus hidromorfonu saturoso zalu informacija.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos mingtos datus par zalu launpratigu lietoSanu un
atkaribu (opioidu lietosanas traucgjumiem) un nemot veéra ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka ir jagroza esosais bridinajums par zalu atkaribas un zalu launpratigas lietoSanas iesp&amibu.

Nemot véra literatiira un spontanajos zinojumos minétos datus par centralas miega apnojas (CMA)
risku, tostarp vismaz tris iesp&jamus hidromorfonam raksturigus gadijumus, kad zinots par centralo
miega apnoju, kas bija diagnosticéta ar polisomnografiju un liecinaja par cieSu saistibu laika, no
kuriem divos gadijumos novéroja pozitivas izmainas peéc zalu lietoSanas partraukSanas, un nemot véra
ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp hidromorfonu un centralo miega
apnoju ir vismaz pamatoti iespgjama un attiecigi ir jaatjaunina zalu informacija.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidromorfonu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur hidromorfonu, ir nemainigs, ja tiek 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 hidromorfonu vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMD# iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Japievieno pastiprinats bridinajums:

Tolerance un opioidu lietoSanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, var attistities tolerance, fiziska un psihologiska atkariba un opioidu
lietoSanas traucéjumi (OLT).

Launpratiga vai tiSa [zalu nosaukums] nepareiza lietoSana var izraisit pardozésanu un/vai navi.
OLT attistibas risks ir palielinats pacientiem, kuriem personiskaja vai gimenes anamnéze
(vecakiem vai braliem, masam) ir bijusi ar vielu lietoSanu saistiti traucéjumi (ieskaitot alkohola
lietoSanas traucéjumus), pasreizéjiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem psihiskas
veselibas traucéjumiem (pieméram, depresija, trauksme un personibas traucéjumi).

Pacienti biis jauzrauga, lai konstatétu, vai nerodas pazimes, kas liecina par tieksmi pec zalém
(pieméram, parak agrus pieprasijumus péc atkartotas zalu izrakstiSanas). Tas attiecas ari uz
opioidu un psihoaktivu zalu (pieméram, benzodiazepinu) vienlaicigas lietoSanas parskatiSanu. Ja
pacientam ir OLT pazimes un simptomi, jaapsver konsultacijas nepiecieSamiba pie atkaribu

specialista.
Dzest teikumu (Val 11d21gu forrnulejumu) Ja tads ir: %ﬁ%&t@f@%ﬁ—pﬁ@df&tﬂ—p&ﬁﬁ%ﬂ—ﬁ

. 4.4, apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elposSanas traucéjumus, tai skaita centralo miega apnoju
(CMA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana palielina CMA risku atkariba no
devas. Pacientiem, kuriem ir CMA, jaapsver opioidu kopéjas devas samazinaSana.

. 4.5. apakspunkts
Informacija par mijiedarbibu jagroza $adi:

Centrala nervu sistéma (CNS)

: Vienlaiciga opioidu lietoSana ar
sedattvajiem hdzekhem pieméram, benzodiazepiniem vai lidzigam zalém, palielina sedacijas,
elposanas nomakuma, komas un naves risku, jo pastiprina nomaco$o darbibu uz CNS. Lietojot
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vienlaicigi, nepiecieSams ierobezot zalu devu un arsteSanas ilgumu (skatit 4.4. apakSpunktu). Zales,
kuras nomac CNS, ir (bet ne tikai): citi opioidi, anksiolttiskie lidzekli, miega un sedativie lidzekli (tai
skaita benzodiazepini), antipsihotiskie Iidzekli, anestezijas lidzekli (piem&ram, barbiturati),
pretvemsanas lidzekli, antidepresanti, antihistamina Iidzekli, fenotiazini un alkohols. Alkohols var ar1
pastiprinat hidromorfona farmakodinamisko iedarbibu; jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas.

Vienlaiciga opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) lietoSana palielina opioidu
pardozéeSanas, elpoSanas nomakuma un naves risku.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadalai ,,Nervu sist€mas traucgjumi” japievieno $ada nevélama
blakusparadiba ar biezumu ,,nav zinami’”:

Centralas miega apnojas sindroms

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts. Kas Jums jazina pirms [hidromorfonu saturosas zales] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Dzest teikumu (vai Iidzigu formul&jumu), ja tads ir: “Jasts=dtestietokid paredzets pacientientkas

Ieteicamas talak noraditas izmainas:
Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

[...]

- Jius vai kads no Jusu gimenes locekliem kadreiz ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepSu zalém vai nelegalam narkotikam (“atkariba”);

- esat sméketajs;

- Jums kadreiz ir bijusi garastavokla traucejumi (depresija, trauksme vai personibas
traucéjumi) vai esat arstéjies pie psihiatra citu psihisku slimibu dgl.

Sis zales satur hidromorfonu, kas ir opioidu zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var biit mazak efektivas (Jis pierodat pie tam).

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var radit atkaribu un launpratigu lietoSanu, kas var
izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. Ja Jums ir bazZas, ka varat klat atkarigs no [zalu
nosaukums], ir svarigi konsultéties ar arstu.

Vienlaiciga [zalu nosaukums] un benzodiazepinu lietosana (kas var palidzét mazinat trauksmi un
krampju lIekmes, atslabinat muskulus un izraisit miegu) palielina miegainibas, apgritinatas elpoSanas
(elposanas nomakums) un komas risku un var biit dzivibai bistama. STiemesla dél vienlaiciga
lietoSana apsverama tikai tada gadijuma, ja nav citu arst€Sanas iesp&ju. Vienlaiciga opioidu un
epilepsijas, nervu sapju vai trauksmes arsteSanai paredzéeto zalu (gabapentina un pregabalina)
lietoSana palielina opioidu pardozéSanas un elpoSanas nomakuma risku un var biit dzivibai
bistama.

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

[Zalu nosaukums] var radit ar miegu saistitus elpoSanas traucéjumus, pieméram, miega apnoju

(elpoSanas partraukumus miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla limenis

asinis). Simptomi ietver elpoSanas partraukumus miega laika, moSanos nakti elpas triilkuma dél,
miega traucéjumus vai parmeérigu miegainibu dienas laika. Ja Jis vai kada cita persona novéro

$adus simptomus, konsultéjieties ar arstu. Arsts var apsveért devas samazinasanu.




o 4. punkts. lespg&jamas blakusparadibas

Biezums nav zinams:

Miega apnoja (elpoSanas partraukumi miega laika)



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDH vienos$anas pienemsana

2022. gada julijs, CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2022. gada 4. septembris

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 3. novembris
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