Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei (autorizatiilor) de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) privind rapoartele periodice actualizate privind siguranta (PSUR) pentru
petidna, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tulburarea legata de consumul de opioide (TCO)

Avand in vedere datele disponibile in literatura de specialitate cu privire la riscul de tulburare legata de
consumul de opioide (TCO), un mecanism de actiune plauzibil al petidinei si tindnd cont de atentionarile
existente in informatiile despre produs ale altor medicamente care contin opioide, PRAC considera ca
informatiile medicamentelor care contin petidind trebuie sa sublinieze riscul de dependenta de
medicamente/abuz de medicamente prin mentionarea consecintelor negative ale TCO si a factorilor de
risc, precum si sa ofere informatii suplimentare cu privire la TCO medicilor prescriptori si pacientilor.
PRAC a stabilit ca informatiile privind medicamentele care contin petidina trebuie modificate in
consecinta.

Tulburari respiratorii in timpul somnului

Avand in vedere datele disponibile din literatura stiintifica privind tulburarile respiratorii din timpul
somnului, un mecanism de actiune plauzibil care indica un efect specific clasei de opioide, valabil atat pe
termen lung, cat si pe termen scurt, si tindnd cont de atentionarile adaugate recent pentru mai multe
alte opioide, PRAC a concluzionat ca informatiile medicamentelor care contin petidina trebuie modificate
pentru a include o atentionare cu privire la riscul de tulburari respiratorii in timpul somnului.

Intrucat nu existd date suficiente specifice privind petidina, in prezent nu este necesard actualizarea
listei de reactii adverse la medicament.

Interactiuni cu gabapentinoidele si anticolinergicele/medicamentele cu activitate
anticolinergica

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscurile asociate interactiunilor
medicamentoase dintre gabapentinoide si anticolinergice/medicamente cu activitate anticolinergica, pe
de o parte, si opioide, pe de alta parte, tinand cont de atentionarile adaugate recent pentru mai multe
alte opioide si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil aplicabil petidinei, PRAC considera ca o
relatie de cauzalitate intre petidina si riscul de interactiuni medicamentoase cu gabapentinoidele si
anticolinergicele/medicamentele cu activitate anticolinergica este cel putin o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat ca informatiile medicamentelor care contin petidina trebuie modificate pentru a tine
seama de aceste interactiuni.

Disfunctia sfincterului Oddi si afectiunile hepatobiliare

Avand in vedere datele disponibile din literatura stiintifica privind disfunctia sfincterului Oddi, un
mecanism de actiune plauzibil care indica un efect specific clasei de opioide, valabil atat pe termen lung,
cat si pe termen scurt, si tinand cont de atentionarile adaugate recent pentru mai multe alte opioide,
PRAC a concluzionat ca informatiile medicamentelor care contin petidind trebuie modificate pentru a
include o atentionare privind riscul de disfunctie a sfincterului Oddi si utilizarea cu precautie la grupurile
de pacienti predispusi.

Intrucat nu existd date suficiente specifice privind petidina, in prezent nu este necesard actualizarea
listei de reactii adverse la medicament.

Hiperalgezie

Avand in vedere datele disponibile din literatura stiintifica privind hiperalgezia, un mecanism de actiune
plauzibil care indica un efect specific clasei de opioide si tindnd cont de atentionarile adaugate recent



pentru mai multe alte opioide, PRAC a concluzionat ca informatiile medicamentelor care contin petidina
trebuie modificate pentru a include o atentionare cu privire la riscul de hiperalgezie.

Intrucat nu existd date suficiente specifice privind petidina, in prezent nu este necesard actualizarea
listei de reactii adverse la medicament.



Dupa examinarea recomandarii PRAC, Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere
mutuald si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman (CMDh) este de acord cu concluziile
generale ale PRAC si cu motivele recomandarii.

Motivele care stau la baza modificarii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice cu privire la petidind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine petidind ramane neschimbat sub rezerva modificarilor
propuse in ceea ce priveste informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs pentru produsul (produsele) medicamento(a)s(e)
autorizat(e) la nivel national



Se recomanda urmatoarele modificari ale informatiilor referitoare la medicamentele care contin substanta
activa petidina (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat):

Tulburarea legata de consumul de opioide (TCO)
Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.2
Mod de administrare

[..]

Obiectivele tratamentului si intreruperea acestuia

Inainte de initierea tratamentului cu [denumirea medicamentului], trebuie convenitd impreuna
cu pacientul o strategie de tratament, inclusiv durata si obiectivele tratamentului, precum si
un plan de incheiere a tratamentului, in conformitate cu ghidurile privind abordarea
terapeutici a durerii. In timpul tratamentului este necesar ca medicul si pacientul si mentini
frecvent contactul pentru a evalua necesitatea continuarii tratamentului, pentru a lua in
considerare intreruperea acestuia si pentru a ajusta dozele, daca este necesar. Atunci cand un
pacient nu _mai necesita tratament cu [denumirea medicamentului], se poate recomanda
reducerea treptata a dozei, pentru a preveni simptomele de sevraj. in absenta unui control
adecvat al durerii, trebuie luata in considerare posibilitatea aparitiei hiperalgeziei, a tolerantei

si a progresiei bolii de baza (vezi pct. 4.4).

Durata tratamentului

In cazul in care existd deja un text care specificd o duratd maximd de utilizare, urmétoarea formulare
trebuie adaugata la acesta, fara a-I inlocui.

[Denumirea produsului] nu trebuie utilizat mai mult decat este necesar.
e Pct. 4.4

In cazul recomandérilor de mai jos, formulérile existente pentru atentiondrile in cauzd trebuie inlocuite cu
urmdatoarele texte evidentiate prin ingrosare si subliniere, dupa caz.

Se vor adauga atentionari, dupa cum urmeaza:

Toleranta si tulburarea legata de consumul de opioide (abuz si dependenta)

In _urma administririi_repetate a opioidelor, precum [denumirea produsului], pot apirea
toleranta, dependenta fizica si psihica si tulburarea legata de consumul de opioide (TCO).

Utilizarea repetata a [denumirea produsului] poate duce la tulburarea legata de consumul de
opioide (TCO). O doza mai mare si o durata mai lunga a tratamentului cu opioide pot creste
riscul de a dezvolta TCO. Abuzul sau utilizarea necorespunzatoare intentionata a [denumirea
produsului] poate duce la supradozaj si/sau la deces. Riscul de a dezvolta TCO este crescut la
pacientii cu antecedente personale sau familiale (parinti sau frati) de tulburari legate de
consumul de substante (inclusiv tulburarea legata de consumul de alcool), la fumatorii actuali
sau la pacientii cu antecedente personale de alte tulburari de sanatate mintala (de exemplu,
depresie majora, anxietate si tulburari de personalitate).

trebuie stabilite cu pacientul obiectivele tratamentului, precum si un plan de intrerupere a

acestuia (vezi pct. 4.2).



De asemenea, pacientul trebuie informat cu privire la riscurile si simptomele TCO inainte de
initiere si in timpul tratamentului. In cazul aparitiei acestor semne, pacientii trebuie sfatuiti sa
se adreseze medicului.

Pacientii trebuie monitorizati pentru a detecta semne ale comportamentului specific
dependentilor de anumite substante (de exemplu, daca solicita prea devreme rezerve noi).
Aceasta include evaluarea medicamentelor opioide si a medicamentelor psihoactive (precum
benzodiazepinele) administrate concomitent.

in cazul pacientilor care prezinta semne si simptome ale TCO, trebuie sa se ia in considerare
consultarea unui specialist in tratarea dependentei.

e Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adadugatd la clasificarea pe Aparate, sisteme si organe ,Tulburari
psihice”, cu frecventa ,Necunoscuta”:

Dependenta de medicament

Urmatoarele informatii trebuie addugate sub tabelul ,Reactii adverse la medicament”, la pct. c.
Descrierea reactiilor adverse selectate:

Dependenta de medicament

chiar si in cazul dozelor terapeutice. Riscul dependentei de medicament poate varia in functie

de factorii de risc individuali ai pacientului, de doza si de durata tratamentului cu opioide (vezi

pct. 4.4).

Prospect

e Pct.2
Atentionari si precautii

Formularea existenta a atentionarilor in cauza trebuie inlocuitd cu urmdatoarele texte evidentiate cu
caractere ingrosate si subliniate, dupa caz.

Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine petidinda, un medicament opioid. Poate provoca dependenta
si/sau adictie.

Utilizarea repetata a opioidelor poate sciadea eficacitatea medicamentului (organismul se
oblsnmeste cu _acesta, situatie cunoscuta sub denumirea de tolerantda). De asemenea,

ce pot duce la supradozaj, care poate pune viata in pericol. Riscul aparitiei acestor reactii

adverse poate creste odata cu cresterea dozei si cu prelungirea duratei de utilizare.

Dependenta sau adictia va pot face sa simtiti ca nhu mai detineti controlul asupra cantitatii de
medicament pe care trebuie sa o luati sau asupra frecventei cu care trebuie sa il luati.

Riscul de a deveni dependent sau de a dezvolta o adictie variaza de la o persoana la alta. Este
posibil s3a prezentati un risc mai mare de dependentda sau adictie la [denumirea

medicamentului] daca:




alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala sau de droguri ilegale sau ati/a

fost dependent/a de acestea (,.adictie”).

- Sunteti fumator.

personalitate) sau ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli psihice.

Daca observati__oricare dintre urmatoarele  semne _in__timpul utilizdrii__[denumirea
medicamentului], acest lucru poate fi un semn al dependentei sau adictiei:

- Aveti_nevoie sa luati_medicamentul pentru o perioadd mai lunga de timp decat v-a
recomandat medicul dumneavoastra.

- Aveti nevoie sa luati o doza mai mare decat doza recomandata.

- Simtiti ca trebuie sa continuati sa luati medicamentul, chiar si atunci cand acesta nu va
amelioreaza durerea.

- Utilizati medicamentul din alte motive decat cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a va pastra
calmul” sau ,pentru a va ajuta sa dormiti”.

- Ati incercat in mod repetat si fara succes sa renuntati la acest medicament sau sa controlati
utilizarea acestuia.

- Cand incetati sa luati medicamentul va simtiti rdu si va simtiti mai bine daca il luati din nou

(.efecte de sevraj”).

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului_ dumneavoastra pentru a

discuta despre cea _mai_buna cale de tratament pentru dumneavoastra, |ncIusw despre

pct. 3, Daca incetati sa utilizati [denumirea medicamentului]).

e Pct.3
3. Cum sa utilizati [denumirea produsului]

<Luati <Utilizati> <intotdeauna> acest medicament exact asa cum v-a spus medicul <sau farmacistul>
dumneavoastra. Discutati cu <medicul> <sau> <farmacistul> dumneavoastra daca nu sunteti sigur.>.

<Doza recomandata este...>

inainte de initierea tratamentului si in mod regulat in timpul tratamentului, medicul
dumneavoastra va dlscuta cu dumneavoastra despre lucrurile la care va puteti astepta pe
i], cand si cat tlmD trebuie sa il luati, cand trebme

Se va adduga urmétoarea formulare cu privire la durata tratamentului. In cazul in care existé o formulare
mai stricta care specifica durata maxima a tratamentului, aceasta ar trebui mentinuta.

ameliorarea simptomelor. Daca, in timpul administrarii medicamentului, nu se obtine o

ameliorare eficienta a durerii, trebuie sa va adresati medicului.
e Pct. 4

Reactii adverse posibile



Se adauga reactia adversa ,Dependenta de medicament” cu frecventa ,Necunoscuta” (frecventa nu poate
fi estimata pe baza datelor disponibile) dupa cum urmeaza:

Puteti dezvolta dependenta la [denumirea produsului] (pentru mai multe informatii, vezi pct.
2 ,Atentionari si precautii”).

Tulburari respiratorii in timpul somnului
Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.4
Se va adauga o atentionare, dupa cum urmeaza:

Tulburari respiratorii in timpul somnului

Opioidele pot provoca tulburari respiratorii in timpul somnului, inclusiv _apneea centrala in
somn (ACS) si hipoxemia asociata somnului. Consumul de opioide creste riscul de ACS intr-un

mod dependent de doza. La pacientii care prezinta ACS, se va lua in considerare reducerea
dozei totale de opioide.

Prospect
e Pct.2
Atentionari si precautii

Tulburari respiratorii in timpul somnului

[Denumirea produsului] poate provoca tulburari respiratorii in timpul somnului, precum
apneea de somn (intreruperi ale respiratiei in timpul somnului) si hipoxemia asociata somnului
(nivel scazut de oxigen in sange). Simptomele pot include pauze in respiratie in timpul
somnului, treziri nocturne cauzate de dificultati la respiratie, dificultdti in mentinerea somnului
sau somnolenta excesiva in timpul zilei. Dacda dumneavoastra sau o alta persoana observati
aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra ar putea lua
in considerare reducerea dozei.

Interactiuni cu gabapentinoide si anticolinergice/medicamente cu activitate
anticolinergica

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.5
Se vor adauga interactiunile, dupa cum urmeaza:

Administrarea concomitenta a [denumirea produsului] cu gabapentinoide (gabapentina si
pregabalin) poate cauza deprimare respiratorie, hipotensiune arterialda, sedare profunda, coma
sau deces (vezi pct. 4.4).

Se va adauga o trimitere la pct. 4.4, dupa caz.

Administrarea concomitenta a [denumirea produsului] cu anticolinergice sau cu medicamente
cu __activitate anticolinergica (de exemplu, antidepresive triciclice, antihistaminice,
antipsihotice, relaxante musculare, medicamente anti-Parkinson) poate duce la cresterea

efectelor adverse anticolinergice (vezi pct. 4.4).




Se va adduga o trimitere la pct. 4.4, dupa caz.
Prospect
e Pct.2
Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra daca ati luat sau luati urmatoarele medicamente:

- Gabapentina sau pregabalin (medicamente pentru tratamentul epilepsiei, al durerii cauzate
de probleme ale nervilor sau al anxietatii);

[..]

- Medicamente pentru tratarea depresiei;

- Medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor, a raului de miscare sau a greturilor
(antihistaminice sau antiemetice);

- Medicamente pentru tratarea tulburarilor psihice (antipsihotice sau neuroleptice);

- Relaxante musculare;

- Medicamente pentru tratarea bolii Parkinson.

Disfunctia sfincterului Oddi si afectiunile hepatobiliare
Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct.4.4

Formularea actuala a atentiondrii in cauza trebuie inlocuitd cu urmatoarea (textul nou este subliniat si
ingrosat,-iar textul sters-este-taiat-eu-o-inie), dupa caz.

Afectiuni hepatobiliare

Petidina poate provoca disfunctia si spasmul sfincterului Oddi, crescand riscul aparitiei
simptomelor la nivelul cdilor biliare si al pancreatitei. Prin urmare, petidina trebuie
administrata cu precautie la pacientii cu pancreatita si afectiuni ale cailor biliare.

Prospect
e Pct.2
Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra <sau> <farmacistul> <sau asistenta medicala> daca prezentati
oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce <luati> <utilizati> [numele produsului]

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti dureri severe in partea superioara a
abdomenului, care pot iradia spre spate, greata, varsaturi sau febra, deoarece acestea ar putea

o

fi simptome asociate cu inflamatia pancreasului (pancreatita) sau a tractului biliar.

Hiperalgezie
Rezumatul caracteristicilor produsului

in cazul in care nu este deja utilizatd o formulare similard, se recomandd urmé&toarele actualizéri ale
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informatiilor referitoare la produs (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat).
e Pct.4.2

in absenta unui control adecvat al durerii, trebuie luati in considerare posibilitatea aparitiei
hiperalgeziei, a tolerantei si a progresiei bolii de baza (vezi pct. 4.4).

e Pct. 4.4
Se va adauga o atentionare, dupa cum urmeaza:
Hiperalgezie

La fel ca in cazul altor opioide, in cazul in care durerea nu este controlata suficient in urma
administrarii unei doze mai mari de petidina, trebuie luata in considerare posibilitatea aparitiei
hiperalgeziei induse de opioide. Poate fi necesara reducerea dozei sau reevaluarea
tratamentului.

Prospect
e Pct.2
Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra <sau> <farmacistul> <sau asistenta medicala> daca prezentati
oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce <luati> <utilizati> [numele produsului]

Simtiti durere sau o sensibilitate crescuta la durere (hiperalgezie) care nu se amelioreaza la o
doza mai mare de medicament.

1"



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2026

Transmiterea catre autoritatile nationale 10 mai 2026
competente a traducerilor pentru anexele la

pozitie:

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele 9 iulie 2026

membre (prezentarea modificarii de catre

detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):
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