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 tramadolu, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatira un spontanos zinojumos pieejamos datus par zalu atkaribas/zalu launpratigas
lietoSanas risku, ka ari citos opioidus saturosu zalu aprakstos esoSos bridinajumus, PRAC uzskata, ka ir
pamatoti atjauninat zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.8. apaksSpunktu, lai pastiprinatu bridinajumus par zalu
atkaribas/zalu launpratigas lietoSanas risku, pievienojot opioidu lietoSanas negativas sekas un riska
faktorus, kas identificeti saskana ar formulé&jumiem, kas jau ieviesti attieciba uz citiem opioidiem.

Nemot véra literatira pieejamos datus par opioidu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina)
mijiedarbibu, ka ari citos opioidus saturoSu zalu aprakstos esoSos bridinajumus, PRAC uzskata, ka ir
nepiecieSams atjauninat zalu apraksta 4.5. apakSpunktu, lai atspogulotu mijiedarbibu ar
gabapentinoidiem.

P&c PRAC ieteikuma parskatisanas CMDh piekrit PRAC vispar&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tramadolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska

attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu 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, dzéstais teksts parsvitrets)

1.) Atjauninajumi, lai pastiprinatu bridinajumus par zalu atkaribas/zalu launpratigas lietoSanas risku;

Zalu apraksts

e 4.2, apakspunkts

LietoSanas veids

Arstésanas meérki un partrauksana

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] kopa ar pacientu ir javienojas par arstésanas
strategiju, kas ietver arstésanas ilgumu un arstésanas meérkus, ka ari arstésanas pabeigSanas
planu saskand ar sapju kontroles vadlinijam. ArstéSanas laikd arstam un pacientam bieZi
jasazinas, lai izvértetu arstéSanas turpinasanas nepiecieSamibu, apsvértu arstésanas
partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devas. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama
terapija ar tramadolu, var but ieteicams devu pakapeniski samazinat, lai novérstu zalu

atcelSanas simptomus. NeatbilstoSas sapju kontroles gadijuma jaapsver hiperalgézijas,

4.4. apaksSpunkts

Esosais bridingjums jagroza, ka noradits talak (esoSais attieciga bridingjuma formul&jums attiecigi jaaizstaj
ar sadu rindkopu).

vai_braliem/masam) ir bijusi vielu lietoSanas trauceluml (|eska|tot alkohola lietosanas

anamneézeé.

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] un arstésanas laika ar pacientu javienojas

par arstésanas mérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arstésanas

un tas laika pacients jainformé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas Sis pazimes,
pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti ir jakontrolé, vai viniem nerodas no zalem atkarigas personas uzvedlba (pieméram,

ar OUD pazimém un simptomiem jaapsver konsultacija pie atkaribu specialista.

o 4.8. apakspunkts



Zem tabulas, kura apkopotas blakusparadibas, japievieno talak noradita rindkopa.

Zalu atkariba

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts.

Esosais attieciga bridingjuma formuléjums jaaizstaj ar talak noradito tekstu, kas attiecigi izcelts treknraksta
un pasvitrots.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Tolerance, fiziska atkariba un psihologiska atkariba

Sis zales satur tramadolu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu grupas zales,
var samazinaties $o zalu efektivitate (Jus pie tam pierodat, kas zinama ka “tolerance”). [Za&lu
nosaukums'l atkartota Iletosana var_izraisit_ari_fizisko atkaribu, launpratiqu lietoSanu un

lielaks fiziskas vai psihologiskas atkaribas rasanas risks, lietojot [zalu nosaukums], ja:

- Jas vai kads no Jusu gimenes locekliem kadrelz ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no

radusies fiziska atkariba vai psihologiska atkariba:

— Jums nepieciesams lietot zales ilgak, neka ieteicis arsts;

— Jums nepieciesams lietot lielaku zalu devu par ieteicamo devu;

= Jus lietojat zales tadiem mérkiem, kuriem zales nav parakstitas, pieméram, “lai nomierinatos”

A\

vai “lai palidzétu iemigt”;

— Jus esat atkartoti nesekmigi méqginajis partraukt vai kontrolét zalu lietosanu;

(“'zalu atcelSanas efekts”).

Ja pamanat kadu no Sim pazimém, konsulte]letles ar_arstu, lai apspriestu Jums piemeérotako

(skatit 3. punktu, Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]).

¢ 3. punkts.



<Vienmér <lietojiet> <izmantojiet> S§is zales tiesSi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums ir stastijis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.>

Pirms_arstéSsanas uzsaksanas un regularl arstésanas Ialka arsts apspriedis ar Jums, ko Jus

¢ 5. punkts.

Japievieno tiesi zem teikuma “Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta”.

Uzglabat zales drosa un slégta vieta, kur tam nevar

kaitéjumu un but letalas cilvékiem, kuriem tas nav parakstitas.

2.) Atjauninajumi, lai pievienotu mijiedarbibu ar gabapentinoidiem;

- Zalu apraksts
. 4.5. apaksSpunkts

Mijiedarbiba japievieno, ka noradits talak. Ja zalu apraksta 4.5. apakspunkta jau ir ieklauts identisks
formuléjums tekstam "“Vienlaiciga < zalu > un [...] lietoSana var izraisit elposanas nomakumu, hipotensiju,
dzilu sedaciju, komu vai navi.”, jauno piedavato tekstu (t.i., “gabapentinoidi (gabapentins un
pregabalins)”) var pievienot esoSajam teikumam. Ja zalu apraksta 4.5. apakspunkta nav ieklauts identisks
formuléjums ieprieks noraditajam teikumam, jauno piedavato teikumu var pievienot tiesi aiz jebkura esosa
formul€juma par mijiedarbibu ar citam centralas darbibas zalem, kas varétu izraisit iedarbibas
pastiprinasanos uz centralo nervu sistému (CNS) (pieméram, tiesi aiz “Vienlaicigi lietojot < zales > un citas
centralas darbibas zales, tostarp alkoholu, janem véra iedarbibas pastiprinadSanas uz centralo nervu sistemu
(CNS) (skatit 4.8. apakSpunktu).”).

Vlenla|C|ga <zalu nosaukums> un—ertu—eeﬁt-FaJas—neFvu—ﬁs’eemas—depfesaﬁtu—H—&ﬁ gabapentlnmdu

sedaciju, komu vai navi.

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts.

Japievieno esosajam aizzimju punktu sarakstam sadala “Citas zales un < zaJu nosaukums >” (pieméram,
ar apaksvirsrakstu “Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pédéja laika lietojat, esat
lietojis vai varétu lietot” (vai lidzigu formuléjumu) vai “Blakusparadibu risks palielinas, ja lietojat” (vai
lidzigu formuléjumu).)

Citas zales un [zalu nosaukums]

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pédéja laika lietojat, esat lietojis vai varétu lietot.

- Gabapentins vai pregabalins epilepsijas vai nervu darbibas traucéjumu izraisitu sapju
(neiropatisku sapju) arstésanai




III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienos$anas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2024. gada februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 7. aprilis

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2024. gada 6. junijs




