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Bilaga I 

 

Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännandet (godkännandena) 

för försäljning 
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Vetenskapliga slutsatser 

Med hänsyn till utredningsrapporten från kommittén för säkerhetsövervakning och riskbedömning av 

läkemedel (PRAC) gällande den periodiska säkerhetsuppdateringen (de periodiska 

säkerhetsuppdateringarna) (PSUR) för piritramid dras följande vetenskapliga slutsatser:  

 

1) Opioidbrukssyndrom (OUD) 

För att se tillgängliga data om risken för missbruk och beroende (opioidbrukssyndrom) från 

litteraturen, spontana rapporter och med hänsyn till de befintliga varningarna i annan 

produktinformation om opioidinnehållande produkter, anser PRAC att en uppdatering av SmPC är 

motiverad för att förstärka märkningen om risken för läkemedelsberoende/läkemedelsmissbruk och att 

tillhandahålla ytterligare information om opioidbrukssyndrom (OUD) till för förskrivarna och 

patienterna. PRAC anser att produktinformationen för produkter som innehåller piritramid bör ändras i 

enlighet med detta. 

 

2) Interaktioner med gabapentinoider 

Mot bakgrund av tillgängliga litteraturdata om interaktionen mellan opioider och gabapentinoider 

(gabapentin och pregabalin) och med hänsyn till de befintliga varningarna i annan produktinformation 

för opioidinnehållande produkter, anser PRAC att ett orsakssamband är åtminstone en rimlig 

möjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen bör ändras i enlighet med detta. 

 

3) Information om amning 

Mot bakgrund av tillgängliga litteraturdata om upptäckt av piritramid i kolostrum. PRAC drog 

slutsatsen att produktinformationen bör ändras i enlighet med detta för att inkludera de senaste 

slutsatserna. 

 

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instämmer CMD(h) i PRAC:s övergripande slutsatser 

och skäl till rekommendation. 

 

Skäl att ändra villkoren för godkännandet (godkännandena) för försäljning 

 

Baserat på de vetenskapliga slutsatserna för piritramid anser CMD(h) att nytta-riskförhållandet för 

läkemedlet (läkemedlen) som innehåller piritramid är oförändrat under förutsättning att de föreslagna 

ändringarna görs i produktinformationen. 

CMD(h) rekommenderar att villkoren för godkännandet (godkännandena) för försäljning ska ändras. 
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Bilaga II 

 

Ändringar i produktinformationen till det nationellt godkända läkemedlet (de nationellt 

godkända läkemedlen) 
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Ändringar som ska inkluderas i berörda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken 

och i fetstil, borttagen text genomstruken) 

 

1) Opioidbrukssyndrom (OUD) 

 

Produktresumé 

 

• Avsnitt 4.2 

Administreringssätt 

… 

Behandlingsmål och avbrott 

 

Innan behandling med [produktnamn] påbörjas ska en behandlingsstrategi som omfattar 

behandlingens varaktighet och behandlingsmålen och en plan för behandlingens avslutande 

överenskommas med patienten, i enlighet med riktlinjerna för smärthantering. Under 

behandlingen ska det förekomma tät kontakt mellan läkaren och patienten för att utvärdera 

behovet av fortsatt behandling, överväga avbrytande och justera doseringen vid behov. När en 

patient inte längre behöver behandling med [produktnamn] kan det vara tillrådligt att gradvis 

trappa ned dosen för att förhindra symtom på abstinens. Vid avsaknad av adekvat 

smärtkontroll ska risken för hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom 

övervägas (se avsnitt 4.4). 

 

Behandlingens varaktighet 

 

[Produktnamn] ska inte användas längre än nödvändigt.  

 

• Avsnitt 4.4 

Den befintliga varningen ska ändras enligt följande (den befintliga ordalydelsen i den aktuella 

varningen ska ersättas med följande stycke enligt vad som är tillämpligt): 

 

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende) 

Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering 

av opioider som [produktnamn]. 

 

Upprepad användning av [produktnamn] kan leda till opioidbrukssyndrom (OUD). En högre 

dos och längre varaktighet av opioidbehandling kan öka risken för att utveckla OUD. Missbruk 

eller avsiktlig felanvändning av [produktnamn] kan leda till överdos och/eller dödsfall. Risken 

för att utveckla OUD är ökad hos patienter med en personlig eller familjehistorik (föräldrar 

eller syskon) med substansmissbruk (inklusive alkoholmissbruk), hos nuvarande 

tobaksanvändare eller hos patienter med en personlig historik med andra psykiska 

hälsoproblem (t.ex. egentlig depression, ångest och personlighetsstörningar). 

 

Innan behandling med [produktnamn] påbörjas och under behandlingen ska man komma 

överens om behandlingsmål och en utsättningsplan med patienten (se avsnitt 4.2). Före och 

under behandling ska patienten också informeras om riskerna och tecknen på OUD. Om dessa 

tecken uppstår ska patienterna rådas att kontakta sin läkare. 

 

Patienter kommer att behöva övervakning för tecken på läkemedelssökande beteende (t.ex. för 

tidiga förfrågningar om påfyllning). Detta omfattar granskning av samtidiga opioider och 

psykoaktiva läkemedel (som bensodiazepiner). För patienter med tecken och symtom på OUD 

bör man överväga att konsultera en beroendespecialist. 

 

• Avsnitt 4.8 

Om biverkningen”tolerans” redan finns i avsnitt 4.8 med en annan frekvens ska den befintliga 

frekvensen bibehållas. 
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Följande biverkning ska läggas till under rubriken Allmänna symtom och/eller symtom vid 

administreringsstället med frekvensen ”ingen känd frekvens”: 

 

Tolerans 

Följande information ska läggas till under underavsnitt c. Beskrivning av utvalda biverkningar:  

 

Tolerans 

Tolerans kan utvecklas vid upprepad användning. 

 

Läkemedelsberoende 

Upprepad användning av [produktnamn] kan leda till läkemedelsberoende, även vid 

terapeutiska doser. Risken för läkemedelsberoende kan variera beroende på en patients 

individuella riskfaktorer, dosering och varaktighet av opioidbehandling (se avsnitt 4.4). 

 

Bipacksedel 

 

Den befintliga ordalydelsen i den aktuella varningen ska ersättas med följande text (markerad med 

fetstil och understruken vid behov).  

 

2. Vad du behöver veta innan du tar [produktnamn] 

 

Varningar och försiktighetsåtgärder 

 

Tolerans och beroende  

Detta läkemedel innehåller piritramid som är ett opioidläkemedel. Det kan orsaka beroende. 

 

Upprepad användning av opioider kan leda till att läkemedlet blir mindre effektivt (du vänjer 

dig vid det, så kallad tolerans). Upprepad användning av [produktnamn] kan också leda till 

missbruk och beroende, vilket kan leda till livshotande överdosering. Risken för dessa 

biverkningar kan öka med en högre dos och längre användningstid.  

Beroende kan få dig att känna att du inte längre har kontroll över hur mycket läkemedel du 

behöver ta eller hur ofta du behöver ta det. 

Risken för att bli beroende varierar från person till person. Du kan löpa en större risk att bli 

beroende av [produktnamn] om:  

- du eller någon i din familj har någonsin missbrukat eller varit beroende av alkohol, 

receptbelagda läkemedel eller olagliga droger (”beroende”) 

- du är rökare 

- du någonsin har haft problem med ditt humör (depression, ångest eller personlighetsstörning) 

eller har behandlats av en psykiatriker för andra psykiska sjukdomar. 

 

Om du märker något av följande tecken medan du tar [produktnamn] kan det vara ett tecken 

på att du har blivit beroende: 

- Du behöver ta läkemedlet längre än din läkare rekommenderat. 

- Du behöver ta mer än den rekommenderade dosen.  

- Du kanske känner att du måste fortsätta ta ditt läkemedel, även när det inte hjälper för att 

lindra din smärta. 

- Du använder läkemedlet av andra skäl än för de som det har ordinerats, till exempel ”för att 

hålla dig lugn” eller ”hjälpa dig att sova”. 

- Du har gjort upprepade, misslyckade försök att sluta eller kontrollera användningen av 

läkemedlet. 

- När du slutar att ta läkemedlet mår du dåligt och du mår bättre när du väl tagit läkemedlet 

igen (”abstinenssymptom”). 

 

Om du märker något av dessa tecken ska du tala med din läkare för att diskutera den bästa 

behandlingsvägen för dig samt när det är lämpligt att sluta och hur du ska sluta på ett säkert 

sätt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta [produktnamn]). 

 



 

6 

3. Hur du tar [produktnamn]  

 

<<Ta> <Använd> alltid detta läkemedel enligt läkarens <eller apotekspersonalens> anvisningar. 

Rådfråga läkare <eller apotekspersonal> om du är osäker.> 

 

Innan du påbörjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer din läkare att 

diskutera med dig vad du kan förvänta dig av att använda [produktnamn], när och hur länge du 

behöver ta det, när du ska kontakta din läkare och när du behöver sluta ta det (se även Om du 

slutar ta [produktnamn], i detta avsnitt). 

 

2) Interaktioner med gabapentinoider 

 

Produktresumé 

 

• Avsnitt 4.5 

Depressiva medel för centrala nervsystemet (CNS), CNS-depressiva medel, såsom barbiturater, 

bensodiazepiner, neuroleptika, fentiazinderivat, allmänna anestetika och andra icke-selektiva 

hypnotika och icke-selektiva CNS-depressiva medel (t.ex. alkohol) kan förstärka den 

andningsdepressiva aktiviteten hos opioiderna (och även den hos Dipidolor genom olika mekanismer). 

Om patienter har fått sådana CNS-depressiva medel måste dosen av Dipidolor minskas. Samtidig 

användning av Dipidolor hos patienter som andas spontant kan öka risken för andningsdepression, 

djup sedering, koma och dödsfall. Samtidig användning av opioider och gabapentinoider 

(gabapentin och pregabalin) ökar risken för opioidöverdos, andningsdepression och dödsfall. 

Efter administrering av Dipidolor ska dosen av andra CNS-depressiva medel minskas till den lägsta 

effektiva dosen. Detta är särskilt viktigt efter operationen, eftersom djup smärtlindring förknippas med 

uttalad andningsdepression, som kan kvarstå eller återkomma under perioden efter operationen. 

Administrering av ett CNS-depressivt medel, såsom bensodiazepin, under denna period kan 

oproportionerligt öka risken för andningsdepression. 

 

Bipacksedel 

 

• Avsnitt 2 

<Tala om för läkare eller apotekspersonal om du < tar> <använder>, nyligen har <tagit> <använt> 

eller kan tänkas <ta> <använda> andra läkemedel.> 

 

Samtidig användning av opioider och läkemedel som används för att behandla epilepsi, 

nervsmärta eller ångest (gabapentin och pregabalin) ökar risken för opioidöverdos, 

andningsdepression och kan vara livshotande.  

 

3) Information om amning 

 

Produktresumé 

 

• Avsnitt 4.6 

Följande text (i fetstil) föreslås läggas till stycket om amning i avsnitt 4.6. 

 

Piritramid har identifierats i kolostrum hos kvinnor som fått behandling med piritramid, även 

om det är på en låg nivå. Det är okänt om piritramid utsöndras i bröstmjölk. Eftersom det är känt att 

andra opioider utsöndras i bröstmjölk kan dock en risk för det ammade spädbarnet inte uteslutas. Ett 

beslut måste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta Dipidolor, efter att man tagit hänsyn 

till fördelen med amning för barnet och nyttan med behandling för modern. 
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Bilaga III 

 

Tidtabell för implementering av detta ställningstagande  
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Tidtabell för implementering av detta ställningstagande 

 

 

Antagande av CMD(h):s ställningstagande: 

 

CMD(h)-möte i december 2025 

 

Överföring av översättningarna av 

ställningstagandets bilagor till nationella behöriga 

myndigheter: 

25 januari 2026 

Medlemsstaternas implementering av 

ställningstagandet (inlämning av ändringen från 

innehavaren av godkännande för försäljning): 

 

26 mars 2026 

 


