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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hildromorfooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas kirjandusest ja spontaansetest teatistest opioidide tarvitamise héire kohta saadaval
olevaid andmeid ning véttes arvesse tdendolist toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise
komitee hudromorfooni pdhjuslikku seost opioidide tarvitamise haire tekkimise riskidega vahemalt
piisavalt vGimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldas, et hiidromorfooni sisaldavate
ravimite ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, néustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee ildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Hudromorfooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et hiidromorfooni sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisriithm soovitab muuta mudgiloa (mutgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)

Alltoodud soovitustes tuleb asjakohaste hoiatuste olemasolev sarnane tekst asendada jargmiste
tekstidega paksus kirjas ja alla joonituna.

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.2

Manustamisviis

Ravi eesmarqid ja ravi I6petamine

Enne ravi alustamist {ravimpreparaadi nimetus} tuleb kooskdlas valuravi juhistega patsiendiga
kokku leppida ravistrateegia, sealhulgas ravi kestus ja ravi eesmarqid, ning kava ravi
I6petamiseks. Ravi ajal peab arst sageli patsiendiga kontakti votma, et hinnata ravi jatkamise
vajadust, kaaluda ravi I8petamist ja vajaduse korral annust kohandada. Kui patsient ei vaja
enam ravi hiidromorfooniga, v0ib olla soovitatav annust jark-jarqult vihendada
vOdrutussimptomite ennetamiseks. Kui valu piisavalt ei leevene, tuleb kaaluda hiperalgeesia
olemasolu voi taluvuse tekkimise v8i olemasoleva haiguse progresseerumise véimalust (vt

10ik 4.4).

Ravi kestus
Hudromorfooni ei tohi kasutada kauem, kui vajalik

. LOik 4.4

Opioidide tarvitamise haire (kuritarvitamine ja sdltuvus)
Parast opioidide, nagu hiildromorfoon, korduvat manustamist v8ib tekkida taluvus ning
fldsiline ja/vdi psihholoogiline sdltuvus.

-[Ravimpreparaadi nimetus] korduval kasutamisel vdib tekkida opioidide tarvitamise haire.
Suurema annuse kasutamisel ja pikemaajalisel opioididega ravimisel vdib opioidide tarvitamise
haire tekkimise risk suureneda. [Ravimpreparaadi nimetus] kuritarvitamine vdi tahtlik
vaarkasutamine vdib pohjustada Uleannustamist ja/vdi surma. Opioidide tarvitamise haire
tekkimise risk on suurem patsientidel, kellel endal vdi kellel on perekonnas (vanematel voi
0dedel-vendadel) esinenud ainete tarvitamise haireid (sealhulgas alkoholi tarvitamise hairet),
kes kasutavad tubakat voi kellel on endal esinenud muid vaimse tervise haired (nt depressioon,
arevus ja isiksusehaired).

Enne ravi alustamist {ravimpreparaadi nimetus} ja ravi ajal tuleb patsiendiga kokku leppida
ravi eesmargid ja ravi I6petamise kava (vt 16ik 4.2). Enne ravi ja ravi ajal tuleb patsienti
teavitada opioidide tarvitamise haire tekkimise riskidest ja nahtudest. Nende nahtude tekkimisel
tuleb patsientidele anda néu vdtta ihendust oma arstiga.

. LOik 4.8

Kdrvaltoimete tabeli alla tuleb lisada jargmine teave alaliku c. Valitud kdrvaltoimete Kirjeldus

Uimastiséltuvus

{Ravimpreparaadi nimetus} korduv kasutamine v8ib péhjustada ka raviannuste korral
uimastisdltuvust. Uimastisltuvuse tekkimise risk vdib s6ltuda patsiendi individuaalsetest
riskitequritest ning opioididega saadava ravi annusest ja kestusest (vt 18ik 4.4).




Pakendi infoleht
. LGik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Vahetult pérast alapealkirja ,, Taluvus, sdltuvus ja sdltuvushéire”” tuleb lisada jairgmine mustas kastis
hoiatus:

Taluvus, sdltuvus ja séltuvushaire

Ravim sisaldab hiidromorfooni, mis on opioid. See vdib p&hjustada séltuvust ja/vli sbltuvushairet.

Ravim sisaldab hidromorfooni, mis on opioidravim. Opioid-valuvaigistite korduv kasutamine
vOib pdhjustada ravimi efektiivsuse vahenemist (te harjute sellega, seda nimetatakse taluvuseks).

[Ravimpreparaadi nimetus] korduv kasutamine v8ib péhjustada s6ltuvust, Kuritarvitamist ja
sBltuvushairet, mille tulemusena vodite saada eluohtliku Gleannuse. Suurema annuse ja
pikaajalisema kasutamise korral voib nende kdrvaltoimete risk suureneda.

Sdltuvuse voi sdltuvushaire tekkimisel v8ite tunda, et teie ravimi <vdetav> <kasutatav> vajalik
kogus vdi selle <vdotmise> <kasutamise> vajalik sagedus ei allu enam teie kontrollile.

Séltuvuse voBi sbltuvushaire tekkimise risk on individuaalne. Teil v8ib olla {ravimpreparaadi
nimetus} s6ltuvuse voi sdltuvushéire tekkimise risk suurem, kui:

- Teie vOi keegi teie peres on kunagi kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid vdi uimasteid voi
olnud neist sdltuvad (,,s6ltuvushdaire).

- Te suitsetate.

- Teil on kunagi esinenud meeleoluhdireid (depressiooni, arevust voi isiksusehairet) voi olete
saanud psiihhiaatrilist ravi vdi muude pstihiliste haiguste ravi.

Kui markate {ravimpreparaadi nimetus} <votmisel> <kasutamisel> Uksk®ik millist jArgmist
nahtu, voib see olla sdltuvuse voi s6ltuvushaire tekkimise naht:

— Teil on vaja <vitta> <kasutada> ravimit kauem, kui arst on teile soovitanud.

— Teil on vaja <vétta> <kasutada> ravimit rohkem kui soovitatud annuses.

— V0ite tunda, et teil on vaja ravimi <votmist> <kasutamist> jatkata, iseqi kui see ei aita teil valu
leevendada.

- Kasutate ravimit muudel eesmarkidel kui ette ndhtud, naiteks, ,.et pusida rahulikuna‘* voi ,.et
see aitaks teil magama jaada““.

— QOlete korduvalt puiddnud ravimi kasutamist 18petada voi piirata, kuid ebadnnestunult.

— Kui Idpetate ravimi <votmise> <kasutamise>, tunnete end haigena, ning kui <votate>
<kasutate> ravimit uuesti, tunnete end paremini (,,vodrutusnahud).

Kui markate tikskdik millist nimetatud nahtu, pidage n6u oma arstiga teile kdige sobivama
raviteekonna arutamiseks, sealhulgas, millal on sobiv ravi I6petada ja kuidas ravi ohutult
10petada (vt 16ik 3 ,,Kui te Idpetate {ravimpreparaadi nimetus} <vdtmise> <kasutamise>‘).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek juulis 2025
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 07/09/2025
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudigiloa | 06/11/2025
hoidja esitab muudatuse taotluse):
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