I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par paracetamola/tramadola periodiski atjaunojamo(-
ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra pécregistracijas perioda sanemtos gadijumu zinojumus, literattiras datus par zalu
atkaribas/launpratigas lietoSanas risku un nemot véra bridinajumus, kas ieklauti informacija citam
opioidus (ipasi tramadolu, kas ir viens no $is kombinacijas komponentiem) saturo$am zaleém, ir
nepiecieSams atjauninat zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.8. apakSpunktu, lai uzsvertu zalu atkaribas un
launpratigas lietosanas risku, papildus noradot nevélamas sekas, ko rada opioidu lietoSanas izraistti
trauc€jumi, un riska faktorus saskana ar jau ieviestiem formulgjumiem attieciba uz citiem opioidiem.

Nemot véra pieejamos literatiiras datus par opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina)
mijiedarbibu un bridinajumus informacija citam opioidus saturo$am zalém, ir nepieciesams
atjauninat zalu apraksta 4.5. apak$punktu, aprakstot mijiedarbibu ar gabapentinoidiem.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par paracetamolu/tramadolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur paracetamolu/tramadolu, ir nemainiga, ja tiek 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, dzestais teksts parsvitrots)

1)  Atjauninajumi, lai uzsvértu bridinajumus par zalu atkaribas un launpratigas lietoSanas risku;

Zalu apraksts

o 4.2. apaks$punkts

Lieto$anas veids

ArsteSanas mérki un tas partraukSana

Pirms uzsakt arstéSanu ar [Zalu nosaukums], kopa ar pacientu ir javienojas par arstéSanas
stratégiju, tai skaita arstéSanas ilgumu, mérkiem un pabeigSanas planu saskana ar sapju kontroles
vadlinijam. ArstéSanas laika arstam un pacientam bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSamibu
turpinat_arstéSanu, apsvértu tas partrauk§anu un, ja nepiecieSams, pielagotu zilu devu. Ja
pacientam vairs nav nepiecieSama arstéSana ar tramadolu, ieteicams devu samazinat pakapeniski,
lai nepielautu zalu atcelSanas simptomus. Ja netiek nodroSinata pietieckama sapju kontrole,

jaapsver hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progreseSanas iespéjamiba (skatit

4.4. apakSpunktu).

o 4.4, apakspunkts

Bridinajums jagroza talakminétaja veida (attiecigd bridindjuma formuléjums jaaizstaj ar kadu no
nakamajam piemerotajam rindkopam):

Tolerance un opioidu lietoSanas izraisiti traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Péc atkartotas opioidu, pieméram, [Zalu nosaukums], lietoSanas var rasties tolerance, fiziska un
psihologiska atkariba un opioidu lieto§anas izraisiti trauc€jumi (opioid use disorder; OUD).
Atkartota [Zalu nosaukums] lietoSana var izraisit OUD. Lielakas devas un ilgsto$aka opioidu
terapija var palielinat OUD raSanas risku. Launpratiga vai apzinati nepareiza [Zalu nosaukums]
lietoSana var izraisit pardozeSanu un (vai) navi. Lielaks OUD risks ir pacientiem, Kuriem
personigaja vai gimenes (vecaki, brali vai masas) anamnéze ir bijusi dazadu vielu (ari alkohola)
lieto$anas izraisiti traucéjumi, pasreizéjiem tabakas izstradajumu lietotajiem vai pacientiem ar
citiem garigas veselibas traucéjumiem anamnézé (pieméram, smaga depresija, trauksme un
personibas traucéjumi).

Pirms uzsakt arstéSanu ar [Zalu nosaukums] un arstéSanas laikd ar pacientu jasaskano
arsteSanas mérki un tas partraukSanas plans (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms uzsakt arsteSanu
un ari arstéSanas laika pacients jainformé par OQUD risku un pazimém. Ja rodas $adas pazimes,
pacientam jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacientiem ir jakontrol€, vai viniem neveidojas no zalém atkarigas personas uzvediba, pieméram,
paragrs liigums péc atkartotas zalu parakstiSanas. Tas ietver ari citu vienlaikus lietojamo opioidu
un__psihoaktivo zalu, pieméram, benzodiazepinu, lietoSanas uzraudzibu. Pacientiem ar
OUD pazimém un simptomiem jaapsver atkaribu specialista konsultacijas nepiecieSamiba.

J 4.8. apakSpunkts

Nakama rindkopa japievieno zem tabulas vai blakusparadibu apkopojuma, ka noradits talak:



Zalu atkariba

Atkartota [Zalu nosaukums] lietoSana var radit atkaribu no zalém, pat lietojot terapeitiskas
devas. Risks, ka radisies atkariba no zalém, var mainities atkariba no pacienta individualajiem
riska faktoriem, zalu devam un opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
o 2. punkts

Jau izmantotais attiecigd bridinajuma formuléjums jaaizstaj ar Sadu piemérotu treknraksta un ar
pasvitrojumu izceltu tekstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

PieraSana, fiziska un psihologiska atkariba

Sis ziles satur tramadolu, kas ir opioidu grupas viela. Atkartota opioidu lieto§ana var izraisit to
iedarbibas mazinaSanos (Jums var rasties pieradums, kas zinama ka “tolerance”). Atkartota
[Zalu nosaukums] lietoSana var izraisit ari fizisko atkaribu, launpratigu lietoSanu un
psihologisko atkaribu, kuru dél ir iespéjama dzivibai bistama pardozesana. So blakusparadibu
risks palielinas lidz ar lielaku devu un ilgstoSaku lietoSanu.

Fiziskas vai psihologiskas atkaribas dél Jums var rasties sajiita, ka vairs nekontroléjat, cik daudz
zalu vai cik biezi tas Jums jalieto.

Fiziskas vai psihologiskas atkaribas raSanas risks katram cilvékam ir_atSkirigs. Lietojot [Zalu

nosaukums], lielaks fiziskas un psihologiskas atkaribas raSanas risks ir tad, ja

. Jiis vai kads Juasu gimenes loceklis jebkad ir launpratigi lietojis vai ir bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalem vai nelegalam narkotikam (“atkariba”),

. Jiis smekejat,

. Jums Kadreiz _ir bijuSi garastavokla traucéjumi (depresija, trauksme vai personibas
traucéjumi) vai sanémat arstéSanu pie psihiatra citu garigu slimibu del.

Ja [Zalu nosaukums] lietoSanas laika pamanat kadu no talak minétajam pazimém, iespéjams, ka
Jums ir radusies fiziska vai psihologiska atkariba:

° Jums zales nepiecieSams lietot ilgak neka to ieteicis arsts;

. Jums nepiecieSams lietot devas, kas lielakas par ieteiktajam;

° Jius zales lietojat citu iemeslu dél, nevis noliikam, kam tas ir nozimétas, pieméram, “lai
saglabatu mieru” vai “lai atvieglotu iemig§anu”;

° Jiis esat vairakas reizes nesekmigi méginajis partraukt vai kontrolét $o zalu lietoSanu;

° péc So zalu lietoSanas partraukSanas Jius jutaties slikti un péc tam, kad atkal tas esat lietojis,

jutaties labak ( “zalu atcelSanas simptomi”).

Ja pamanat kadas no Sim pazimeém, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemérotako
arsteSanas veidu, ari to, kad ir nepiecieSams partraukt So zalu lietoSanu un ka to izdarit droSi
(skatit 3. punkta apakSpunktu “Ja partraucat lietot [Zalu nosaukums]”).

o 3. punkts

<Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.>



Pirms arstéSanas uzsakSanas un ari regulari tas laika arsts ar Jums apspriedis, ko varat sagaidit
no [Zalu nosaukums] lietoSanas, kad un cik ilgi Jums §1s zales jalieto, kad sazinaties ar arstu un
kad japartrauc So zalu lietoSana (skatit ari 2. punktu).

. 5. punkts
Nakamo rindkopu pievienot zem teikuma “Uzglabat sis zdles bérniem neredzama un nepieejamd vietd”:

Uzglabat §1s zales slegta un drosa vieta, kur tam nevar pieklit citi cilvéki. Cilvékiem, kuriem Sis
zales nav nozimeétas, tas var radit nopietnu Kaitéjumu un biit navéjosas.

2)  Atjauninajumi, kas japievieno tekstam par mijiedarbibu ar gabapentinoidiem;

Zalu apraksts
o 4.5. apaksSpunkts

Japievieno Sdada informacija par mijiedarbibu. Ja zalu apraksta 4.5 apakSpunktda jau ir ieklauts
formuléjums, kas identisks tekstam “Vienlaiciga <Zalu nosaukums> un [...] lietoSana var izraisit
elposanas nomdakumu, hipotensiju, loti izteiktu seddciju, komu vai navi”, jauno ieteikto tekstu
(t.i., “gabapentinoidu (gabapentinu un pregabalinu)”) var pievienot jau esoSajam teikumam. Ja
ieprieksejam teikumam identisks formuléjums zalu apraksta 4.5 apakspunkta veél nav ieklauts, jauno
ieteikto teikumu var ieklaut tiesi pec jebkura jau esosda formuléjuma attieciba uz mijiedarbibu ar citam
centralas iedarbibas zalém, kuras var pastiprinat ietekmi uz CNS (pieméram, tiesi péc teksta “Ja <Zalu
nosaukums> tiek lietots vienlaikus ar citam centralas iedarbibas zalem vai alkoholiskajiem dzérieniem,
Jjanem vérd pastiprinata ietekme uz CNS (skatit 4.8. apakspunktu)”).

Vienlaiciga <Zalu nosaukums> un eita—zaly,—kas—nomae—ecentralo—nerva—sistemua—|——on

gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) lietoSana var izraisit elpoSanas nomakumu,
hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi.

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts

Teksts, kas apakspunktda “Citas zales un <Zalu nosaukums>" japievieno sarakstam ar
uzsverumpunktiem (pieméram, kopa ar apaksvirsrakstu “Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam
zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varétu lietot” (vai tml.) vai “Ja lietojat [...], palielinds
blakusparadibu risks” (vai tml.)).

Citas zales un [Zalu nosaukums]

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

- Gabapentins vai pregabalins, lai arstétu epilepsiju vai nervu bojajumu izraisitas
(neiropatiskas) sapes




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2024. gada marta CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 05/05/2024
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 04/07/2024
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