I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par hidromorfona periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus no literatiiras par opioidu lietoSanas traucgjumu risku, spontanos
zinojumus, ka art ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp hidromorfonu un
opioidu lietosanas trauc€jumu risku ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
hidromorfonu saturo$u zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinagjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidromorfonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur hidromorfonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Talak noradtto ieteikumu esosais lidzigais formuléjums attiecigajos bridinajumos jaaizstaj ar talak
noradito tekstu, kas izcelts treknraksta un attiecigi pasvitrots.

Zalu apraksts
. 4.2. apakspunkts

LietoSanas veids

ArstéSanas mérki un lieto§anas partrauksana

Pirms arsteSanas uzsakS$anas ar {zalu nosaukums}, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté§anas
stratégiju, tostarp arstéSanas ilgumu un mérkiem, ka ari arstéSanas beigu planu saskana ar
sapju kontroles vadlinijam. Arsteé$anas laika arstam un pacientam bieZi jasazinas, lai noveértétu
nepiecieSamibu turpinat arstéSanu, apsveértu tas partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu
devu. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama terapija ar hidromorfonu, ieteicams pakapeniski
samazinat devu, lai noveérstu abstinences simptomus. Ja_sapju kontrole nav pietieckama,
jaapsver hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas iespéjamiba (skatit

4.4. apakSpunktu).

Terapijas ilgums:
hidromorfonu nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

. 4.4, apakspunkts

Ar opioidu lietoSanu saistitie traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)
Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, hidromorfonu, var attistities tolerance un fiziska un/vai
psihologiska atkariba .

-Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit opioidu lietoSanas traucéjumus (Opioid Use
Disorder - OUD). Lielaka deva un ilgaka arstéSana ar opioidiem var paaugstinat OUD attistibas
risku. [Zalu nosaukums] launpratiga vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit pardozeéSanu un/vai
navi. OUD attistibas risks ir paaugstinats pacientiem, kuriem personiskaja vai gimenes
anamnezeé (vecakiem vai braliem un masam) ir vielu lietoSanas traucéjumi (tostarp alkohola
lietoSanas traucéjumi), paSreizéjiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas
veselibas traucéjumiem (pieméram, smagu depresiju, trauksmi un personibas traucéjumiem).

Pirms arsteSanas uzsakSanas ar {zalu nosaukums} un arstéSanas laika ar pacientu javienojas
par arstéSanas merkiem un partraukSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arstéSanas un
tas laika pacients jainformeé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas Sis pazimes, pacientiem
jaiesaka sazinaties ar arstu.

. 4.8. apakspunkts

Talak noradita informacija jaieklauj zem nevélamo blakusparadibu tabulas c) apakS$punkta Atsevisku
nevelamo blakusparadibu apraksts

Atkariba no zalém

{Zalu nosaukums} atkartota lietoSana var izraisit atkaribu no zalém pat terapeitiskas devas.
Zalu atkaribas risks var atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas
un opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).




Lietosanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tiesi zem sadalas “Tolerance un atkariba no zalem” janorada $ads bridinajums melna ramt:

Tolerance, atkariba un pieradums

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

Sts zales satur hidromorfonu, kas ir opioidu klases zales. Atkartota opioidu pretsapju lidzeklu
lietoSana var samazinat zalu efektivitati (Jius pie tam pierodat, Ko sauc par toleranci).
Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit ari atkaribu, launpratigu lietoSanu un
pieradumu, kas var izraisit dzivibai bistamu pardozesanu. So blakusparadibu risks var

paaugstinaties, palielinot devu un lietojot zales ilgak.

Atkariba vai piereadums var radit sajiitu, ka vairs nekontroléjat, cik daudz zalu Jums ir jalieto
vai cik bieZi tas jalieto.

Atkaribas vai pieraduma veidoS$anas risks katram cilvekam ir atSkirigs. Jums var biit lielaks
risks kluit atkarigam vai pierast pie {zalu nosaukums}, ja:

— Jus vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsSu zalém vai nelegalam narkotikam (“pieradums”);

— Jus esat smeketajs(-a);

— Jums jebkad ir bijuSi garastavokla traucéjumi (depresija, trauksme vai personibas

traucéjumi) vai Jus esat arstéjies(-usies) pie psihiatra citu garigo slimibu dél.

Ja, lietojot {zalu nosaukums! pamanat kadu no turpmak minétajam pazimeém, ta varétu but
pazime, ka esat Kluvis(-usi) atkarigs(-a) no zalém vai pieradis(-usi) pie tam:

— Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts;

— Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo;

— Jums var rasties sajuta, ka jaturpina lietot zales pat tad, ja tas nepalidz mazinat sapes;

— Jius lietojat zales citu iemeslu dél, nevis tikai saskana ar arsta noradijumiem, pieméram, lai
“saglabatu mieru” vai “palidzétu iemigt”;

— Jius esat atkartoti nesekmigi méginajis(-usi) partraukt zalu lietoSanu vai kontrolét to
lietoSanu;

— partraucot zalu lietoSanu, Juis jutaties slikti, un péc zalu lietoSanas atsakSanas jutaties labak
(“ atcelSanas efekts”).

Ja pamanat kadu no $im pazimém, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemeérotako
arstéSanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ki to_izdarit drosi
(skatit 3. punktu “Ja partraucat lietot {zalu nosaukums}”).




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2025. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu | 07/09/2025
kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 06/11/2025
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):
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