I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par piritramida periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

1) Opioidu lietosanas traucéjumi (OLT)

Nemot vera literatiira pieejamos datus par zalu launpratigas lietoSanas un atkaribas risku (opioidu
lietoSanas traucgjumi), spontanos zinojumus, ka art nemot véra esosos bridinajumus citu opioidus
saturoSu zalu informacija, PRAC uzskata, ka ir nepiecieSams atjaunot zalu aprakstu, lai uzsvertu zalu
atkaribas/zalu launpratigas lietoSanas risku un sniegtu papildu informaciju par opioidu lietoSanas
traucéjumiem (OLT) zalu parakstitajiem un pacientiem. PRAC uzskata, ka attiecigi jagroza
piritramidu saturosu zalu informacija.

2) Mijiedarbiba ar gabapentinoidiem

Nemot vera literatiira pieejamos datus par opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina)
mijiedarbibu un nemot véra esosos bridinajumus citu opioidus saturosu zalu informacija, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza zalu
informacija.

3) Informacija par baro$anu ar kriati
Nemot vera literatira pieejamos datus par piritramida noteikSanu jaunpiena, PRAC secinaja, ka
informacija par zalém ir attiecigi jagroza, lai ieklautu jaunakos secinajumus.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizeto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par piritramidu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu piritramidu, 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)  Opioidu lietosanas traucéjumi (OLT)
Zalu apraksts

. 4.2. apakSpunkts
LietoSanas veids

Arsté§anas mérki un lietoSanas partrauks$ana

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar piritramidu, saskana ar sapju parvaldibas vadlinijam kopa ar
pacientu ir javienojas par arstéSanas stratégiju, tostarp arstéSanas ilgumu, mérkiem un
arstéSanas partraukSanas planu. ArstéSanas laika arstam un pacientam bieZi jasazinas, lai novertetu
nepiecieSamibu turpinat arstéSanu, apsvertu tas partrauk$anu un nepiecieSamibas gadijuma pielagotu
devu. Ja pacientam vairs nav nepiecie$ama terapija ar piritramidu, ieteicams pakapeniski samazinat
devu, lai noverstu atcelSanas simptomus. Ja sapju kontrole nav pietiekama, jaapsver hiperalgézijas,
tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp&jamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arsteé$anas ilsums

Dipidolor nedrikst lietot ilgak, ka nepiecieSams.

* 4.4, apakSpunkts
Esosais bridinajums biitu jagroza sadi (attiecigd gadijumd esosais attieciga bridindajuma formuléjums
biitu jaaizstaj ar Sadu punktu):

Opioidu lietoSanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)
Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, piritramidu, var attistities tolerance un fiziska un/vai
psihologiska atkariba.

Atkartota Dipidolor lietoSana var izraisit opioidu lietoSanas traucéjumus (OLT). Lielaka deva
un ilgaks opioidu terapijas ileums var palielinat OLT attistibas risku. Piritramida launpratiga
vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit pardozéSanu un/vai navi. OLT attistibas risks ir
palielinats pacientiem, Kuriem anamnéze ir vielu lietoSanas traucéjumi (ieskaitot alkohola
lietoSanas traucéjumus), aktiviem tabakas lietotajiem vai pacientiem, kuriem anamngézeg ir citi
psihiskas veselibas traucéjumi (pieméram, smaga depresija, trauksme un personibas

trauceéjumi).

Pirms arsteSanas uzsakSanas ar Dipidolor un arsté$anas laika kopa ar pacientu javienojas par
arstéSanas mérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apak§punktu). Pirms arstéSanas un tas

laika pacients jainformé ar1 par OLT riskiem un pazimém. Ja rodas §1s pazimes, pacientiem jaiesaka
sazinaties ar arstu.

Pacientus biis janovéro, vai nerodas zalu mekléSanas pazimes (pieméram, parak atrs
pieprasijums atkartoti izrakstit zales). Tas ietver vienlaicigi lietotu opioidu un psihoaktivo zalu
(pieméram, benzodiazepinu) lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OLT pazimém un
simptomiem jaapsver konsultéties ar atkaribu specialistu.

. 4.8. apakspunkts
Ja nevelama blakusparddiba “tolerance” jau ir ieklauta 4.8. apakSpunktd ar citu biezumu, jasaglaba
esosais biezums.

Organu sistemu klasei “Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vietd” japievieno S$ada
blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:



Tolerance
Zem c apakssadalas japievieno Sada informacija. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts:

Tolerance
Atkartotas lietoSanas rezultata var attistities tolerance.

Atkariba no zalem

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

LietoSanas instrukcija

Esosais formuléjums attiecigaja bridinajuma biitu jaaizstaj ar Sadu tekstu, kas iezimets treknraksta un
pasvitrots.

2. Kas Jums jazina pirms Dipidolor lieto$anas
Bridinajumi un piesardziba lietoSand

Tolerance, fiziska atkariba un pieradums

Sis zales satur piritramidu, kas ir opioidu zales. Tas var izraisit fizisku atkaribu un/vai
atkaribas traucejumus.

Atkartota opioidu lieto§ana var samazinat zalu efektivitati (Jiis pie tam pierodat, ko sauc par
toleranci). Dipidolor atkartota lietoSana var izraisit ari fizisku atkaribu, launpratigu lietoSanu
un pieradumu, kas var izraisit dzivibai bistamu pardozesanu. So blakusparadibu risks var
palielinaties, lietojot lielaku devu un pagarinot lietoSanas laiku.

Fiziska atkariba vai pieradums var izraisit sajutu, ka vairs nekontrol€jat, cik daudz zalu Jums
jalieto vai cik biezi tas jalieto.

Fiziskas atkaribas vai pieraduma risks katram cilvékam ir at§kirigs. Jums var but lielaks
fiziskas atkaribas no Dipidolor vai pieraduma risks, ja:

- Jus vai kads no Jusu gimenes jebkad esat launpratigi lietojis alkoholu, recepSu zales vai
nelegalas narkotikas (“atkariba”);

- Jiis esat smeketajs;

- Jums jebkad ir bijuSas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas
traucéjumi), vai ari psihiatrs Jums ir arstéjis citas psihiskas slimibas.

Ja piritramida lietoSanas laika pamanat kadu no §im pazimém, ta varétu biit pazime, ka Jums ir
iestajusies fiziska atkariba vai pieradums:

— Jums zales jalieto ilgak, neka noradijis arsts;

— Jums jalieto lielaka deva neka ir ieteikts;

— Jums var rasties sajiita, ka Jums jaturpina zalu lietoSana pat tad, ja tas nepalidz mazinat

sapes;
— Jus lietojat Sis zales citu iemeslu dél, nevis saskana ar arsta noradijumiem, pieméram, “lai

saglabatu mieru” vai “lai palidzétu aizmigt”;

— Jus esat atkartoti, neveiksmigi méginajis partraukt vai kontrolét zalu lietoSanu;

— partraucot zalu lietoSanu, Jiis jiitaties slikti un jiitaties labak, kad atkal lietojat zales
(“lietoSanas atcelSanas simptomi™).

Ja pamanat kadu no $im pazimém, konsultéjieties ar arstu, lai parrunatu Jums piemérotako
arstéSanas veidu, tostarp, lietoSanas partraukSanas terminus un ka to droSi izdarit (skatit
3. punktu “Ja partraucat lietot Dipidolor™).




3. Ka lietot Dipidolor

<Vienmer lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicdjiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.>

Pirms arstéSanas uzsakSanas un regulari arsteSanas laika arsts ar Jums parrunas, ko Jus varétu
sagaidit no [zalu nosaukums] lietoSanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad sazinaties ar arstu
un kad Jums japartrauc to lietoSana (skatit ari sadalu “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”

$aja punkta).

2)  Mijiedarbiba ar gabapentinoidiem
Zalu apraksts

o 4.5. apakspunkts
Centralas nervu sistemas (CNS) nomacosi [idzekli, CNS depresanti, piem&ram, barbiturati,
benzodiazepini, neiroleptiki, fenotiazina atvasinajumi, vispargjie anestézijas lidzekli un citi neselektivi
miega un neselektivi CNS depresanti (piem&ram, alkohols), ar dazadiem mehanismiem var pastiprinat
opioidu (un ar1 Dipidolor) elposanas nomacoso aktivitati. Ja pacienti ir sanémusi $adus CNS
depresantus, Dipidolor deva biis jasamazina. Tas vienlaiciga lietoSana ar Dipidolor pacientiem, kuri
spontani elpo, var palielinat elpoSanas nomakuma, dzilas sedacijas, komas un naves risku. Vienlaiciga
opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) lietoSana palielina opioidu
pardozesanas, elpoSanas nomakuma un naves risku.

P&c Dipidolor lietoSanas citu CNS depresantu deva jasamazina [idz zemakajai efektivajai devai. Tas ir
Tpasi svarigi péc operacijas, jo dzila analggzija ir saistita ar izteiktu elpoSanas nomakumu, kas var
saglabaties vai atkartoties pecoperacijas perioda. CNS depresanta, pieméram, benzodiazepina,
lietoSana Saja perioda var nesamerigi palielinat elposanas nomakuma risku.

Lietosanas instrukcija

o 2. punkts
<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat
lietojis vai varétu lietot.>

Vienlaiciga opioidu un zalu epilepsijas, nervu sapju vai trauksmes arstéSanai (gabapentina un
pregabalina) lietoSana palielina opioidu pardozeéSanas, elpoSanas nomakuma risku un var but
dzivibai bistama.

3) Informacija par baroSanu ar kriiti
Zalu apraksts

o 4.6. apakspunkts
4.6. apakSpunkta sadala par baroSanu ar kriiti ir ierosinats pievienot $adu tekstu (treknraksta).

Piritramids ir konstatéts sievieSu, kuras sanem arste§anu ar piritramidu, jaunpiena, lai gan
neliela limeni. Nav zinams, vai piritramids izdalas mates piena. Tomér, ta ka ir zinams, ka citi opioidi
nonak mates piena, risku zidainim, kas barots ar kriiti, nevar izslégt. LEmums partraukt barosanu ar
kriiti vai partraukt Dipidolor lietoSanu japienem, nemot véra kriits barosanas ieguvumu b&rnam un
ieguvumu no arstéSanas matei.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 25. janvaris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. marts




