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 opija periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz zinatniskas literatliras avotiem un nemot véra ticamo mehanismu, ar kura starpniecibu
morfins (viena no opija aktivajam vielam) palénina kunda sistémas iztuko3anos, ta vajinot

P2Y12 inhibitoru, piemé&ram, prazugrela, klopidogrela vai tikagrelora, uzsikSanos, PRAC uzskata, ka
nav iespéjams izslégt P2Y12 inhibitoru un morfina mijiedarbibu to pacientu organisma, kuri tiek
vienlaikus arstéti ar Sim zalém. Turklat péd&jo gadu laika informacijai par attiecigo P2Y12 inhibitoru,
pieméram, klopidogrela, prazugrela vai tikagrelora, lietosanu ir pievienoti dati par S$adas mijiedarbibas
iesp&jamibu.

Tas nozimé, ka ir jaatjaunina informacija par So zalu lietoSanu, lai [[dz minimumam samazinatu risku,
ka P2Y12 inhibitoru iedarbiba saksies vélak un (vai) bus vajaka, kad tie tiks lietoti vienlaikus ar opiju.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu ieteikumu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par opiju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars
zalém, kas satur aktivo vielu opiju, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur opiju, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi jaieklauj attiecigajos zalu informacijas punktos (jaunais teksts pasvitrots un
treknraksta, izdzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
Japievieno $ads bridinajums.
- 4.4. apakSpunkts

L]

Pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arstéti ar citiem narkotiskajiem lidzekliem, sedativajiem lidzekliem,
tricikliskajiem antidepresantiem vai MAO inhibitoriem, janozimé samazinatas devas un jaievéro
vislielaka piesardziba (skatit ari 4.2. apakSpunktu).

Perorala antiagregantu terapija ar P2Y12 inhibitoriem
Vienlaicigas P2Y12 inhibitora un morfina lietosanas pirmaja diena ir novérota samazinata
P2Y12 inhibitora terapijas efektivitate (skatit 4.5. apakSpunktu).

Augsta riska grupu pacientiem, pieméram, pacientiem ar epilepsiju un pacientiem ar aknu slimibam,
jalieto tikai ievérojot piesardzibu.

Japievieno Sada informacija par mijiedarbibu.
. 4.5. apakSpunkts
Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

L1

Rifampicins aknas inducé CYP3A4, ta pastiprinot morfina, kodeina un metadona metabolismu. Tas
nozimé&, ka So zalu iedarbiba vai nu mazinas, vai tiek neitralizéta.

Pacientiem ar akutu koronaro sindromu, kuri arstéti ar morfinu, ir novérota peroralo

P2Y12 inhibitoru antiagregantu terapijas iedarbibas aizkavésanas un intensitates
samazinadanas. Si mijiedarbiba var biit saistita ar kunga-zarnu trakta motilitates
samazinasanos. un to var izraisit ari citi opioidi. Kliniska nozime nav zinama, tomér dati
liecina, ka pacientiem, kuri vienlaicigi lieto morfinu un P2Y12 inhibitoru, var samazinaties
P2Y12 inhibitoru efektivitate (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem ar akutu koronaro
sindromu, kuri nevar partraukt morfina lietoSanu un kuriem atra P2Y12 inhibicija ir kritiski
svariga, var apsvért P2Y12 inhibitoru parenteralu ievadisanu.

Morfina un prethipertensijas lidzeklu vienlaiciga lietoSana var pastiprinat prethipertensijas lidzeklu un
citu asinsspiedienu pazeminoso zalu iedarbibu.

[-1]
LietoSanas instrukcija
- 2. punkts

Citas zales un [preczime]



Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédé€ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Ipasi svarigi ir informét savu arstu vai farmaceitu, ja JUs lietojat:
L1
e zales tuberkulozes arstésanai (rifampicins) vajina morfina iedarbibu.

e DaZu zalu, ko lieto asins trombu novérsanai (pieméram. klopidogrela, prazugrela vai
tikagrelora), iedarbiba var but vélaka vai vajaka, ja tas lieto kopa ar opiju;

e cimetidins var pastiprinat morfina iedarbibu.

L1
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2020. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 12. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 10. septembris
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