I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
paracetamolio / tramadolio vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus pasireiskusiy atvejy apraSymus po vaistinio preparato pateikimo j rinkg ir
literatiiros duomenis apie priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ar piktnaudziavimo jais rizika bei
] kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy (ypaé¢ tramadolio, vieno i$ §io derinio veikliyjy
medziagy), informaciniuose dokumentuose jau pateikiamus jspéjimus, biitina atnaujinti Preparato
charakteristiky santraukos (PCS) 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius bei sugrieZtinti jsp€jimus apie
priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ir (arba) piktnaudziavimo vaistiniais preparatais rizika,
jtraukiant informacija apie neigiamas opioidy vartojimo sutrikimo pasekmes ir rizikos veiksnius,
nustatytus pagal formuluotes, jau taikomas kitiems opioidams.

Atsizvelgiant | turimus literatiiros duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy (gabapentino ir
pregabalino) saveika ir j kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose
dokumentuose pateiktus jspé¢jimus, biitina atnaujinti PCS 4.5 skyriy, kad biity atspindéta saveika su
gabapentinoidais.

I$nagrinéjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC bendrosiomis iSvadomis
ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas (s)
Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél paracetamolio / tramadolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra paracetamolio / tramadolio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

1)  Atnaujinimai, skirti sugrieztinti jspéjimus apie priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ir
(arba) piktnaudZziavimo vaistiniais preparatais rizika;

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Prie§ pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], kartu su pacientu reikia suderinti
gydymo strategija, iskaitant gydymo trukme ir tikslus bei gydymo pabaigos plana, vadovaujantis
skausmo_valdymo gairémis. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turi daZnai bendrauti, kad
jvertinty, ar reikia testi gydyma, apsvarstytu galimybe nutraukti gydyma ir, jei reikia,
pakoreguotu dozes. Kai pacientui nebereikia tolesnio gydymo tramadoliu, gali biiti patartina doze
mazinti palaipsniui, kad biity iSvengta nutraukimo simptomu. Nesant tinkamos skausmo
kontrolés, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, tolerancijos atsiradimo ir pagrindinés ligos
progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriu).

* 4.4 skyrius

Ispéjimas turéty biti is dalies pakeistas taip (esama atitinkamo jspéjimo formuluoté atitinkamai turéty
biiti pakeista Sia dalimi)

Tolerancija ir opioidu vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé¢)

Pakartotinai vartojant opioidus, pvz., [vaistinio preparato pavadinimas ali iSsivystyti

tolerancija, fiziné ir psichologiné priklausomybé bei opioidy vartojimo sutrikimas (angl. ,,opioid
use disorder"“, OUD). Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti
OUD. Didesné dozé ir_ilgesné gydymo opioidais trukmé gali padidinti OUD iSsivystymo rizika.
PiktnaudZiavimas arba ty€inis netinkamas [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali
sukelti perdozavima ir (arba) mirti. OUD iSsivystymo rizika padidéja tiems pacientams, kuriems
patiems arba ju Seimoje (tévams arba broliams, seserims) yra pasirei§ke veikliuju medZiagu
vartojimo sutrikimu (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima), dabartiniams tabako gaminiy
vartotojams arba pacientams, kuriems anksc¢iau yra buve Kitu psichikos sveikatos sutrikimu (pvz.
didzioji depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimu).

Prie§ pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gydymo metu, su pacientu reikia
susitarti dél gydyvmeo tikslu ir gydymo nutraukimo plano (zr. 4.2 skyriu). Prie§ gydyma ir gydymo
metu pacienta taip pat reikia informuoti apie OUD rizika ir poZymius. Jei atsiranda Siu poZymiu,
pacientams reikia nurodyti kreiptis j savo gydytoja.

Pacientus reikés stebéti, ar neatsiranda padidinto vaistu poreikio elgsenos poZymiu (pvz., per
ankstyvi praSymai iSra§yti papildoma recepta). Tai apima Kkartu vartojamu opioidu ir
psichoaktyviu vaistiniu preparatu (pvz., benzodiazepinu) perziira. Pacientams, kuriems vra
pasireiSkusiu OUD poZymiu ir simptomu, reikétu apsvarstyti galimybe pasikonsultuoti su
priklausomybiu liguy specialistu.




* 4.8 skyrius
Po lentele arba apraSymu, apibendrinanciu Salutinj poveikj, reikia pridéti Sig pastraipa:

Priklausomybé nuo vaistiniu preparatu

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo
vaistiniu preparatu, net ir vartojant terapines dozes. Priklausomybés nuo vaistiniu preparaty
rizika gali skirtis priklausomai nuo paciento individualiy rizikos veiksniu, dozés ir gydymo
opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Esama atitinkamo jspéjimo formuluoté turéty biti pakeista atitinkamu Siuo paryskintu ir pabrauktu
tekstu.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé

Sio vaisto sudétyje yra tramadolio, Kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidus,
vaistas gali buti maZiau veiksmingas (prie jo priprantama, o tai vadinama tolerancija).
Pakartotinis [vaisto pavadinimas] vartojimas taip pat gali sukelti pripratima, piktnaudZiavima ir
priklausomybe, o tai gali sukelti gvvybei pavojinga perdozavima. Sio $alutinio poveikio rizika gali
padidéti vartojant didesne doze ir esant ilgesnei vartojimo trukmei.

Pripratimas ar polinkis j priklausomybe gali priversti Jus jaustis, kad nebekontroliuojate, Kiek
vaisto Jums reikia arba kaip daZnai jo reikia vartoti.

Pripratimo _ar priklausomybés rizika kiekvienam Zmogui skiriasi. Jums gali Kilti didesné rizika
priprasti ar tapti priklausomam nuo [vaisto pavadinimas], jeigu:

e Jius arba bet Kuris Jiisy Seimos narys kada nors piktnaudZiavo alkoholiu, receptiniais
vaistais _ar nelegaliais narkotikais arba buvo nuo ju priklausomas (buvo
»priklausomybés);

o Jus riukote.

o Jiuis kada nors turéjote nuotaikos problemu (depresijos, nerimo ar asmenybés sutrikimuy)
arba buvote gydomi psichiatro dél kity psichikos ligy.

Jei vartodami [vaisto pavadinimas] pastebéjote bet Kuri i§ toliau iSvardytu poZymiu, tai gali buti
zenklas, kad pripratote arva tapote priklausomas:
e vaistg reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gydytojas;
e Jums reikia iSgerti didesne doze nei rekomenduojama;
e Jus vartojate vaista dél kitu priezasCiu, nei nurodyta recepte, pavvzdziui, norédami islikti
ramiis arba kad vaistas padétu uZmigti;
e Jiis pakartotinai, nesekmingai bandéte nutraukti arba Kontroliuoti vaisto vartojima;
e nustojus vartoti vaista, jauciatés blogai, o vél pavartojus vaisto jauciatés geriau
(,.nutraukimo poveikis*).

Jei pastebéjote bet kurij iS $iu poZymiu, pasitarkite su gydytoju, kad aptartuméte Jums geriausia
oydymo buda, iskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydyma ir kaip saugiai nutraukti gydvma

Zr. 3 skyriu ..Nustojus vartoti [vaisto pavadinimas]*).

* 3 skyrius



<Visada vartokite §] vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités | <gydytoja> <arba> <vaistininkg>.>

PrieS pradedant gvdyma ir reguliariai gvdymo metu, gydytojas aptars su Jumis, ko galite tikétis
vartodami [vaisto pavadinimas], kada ir Kiek laiko jo reikia vartoti, kada Kreiptis i gydvytoja ir
kada jo vartojima reikia nutraukti (taip pat Zr. 2 skyriu).

e 5skyrius
Pridéti iskart po sakiniu ,,Sj vaistq laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje "

Laikykite §i vaista saugioje ir patikimoje vietoje, kur Kkiti Zmonés negalés jo pasiekti. Jis gali
sukelti rimta Zala ir buti mirtinas Zmonéms, jei jis nebuvo jiems paskirtas.

2)  Atnaujinimai, papildantys sgveikg su gabapentinoidais.

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.5 skyrius

Informacijq apie sqveikq reikia pridéti kaip nurodyta toliau. Jei identiska formuluoté jau jtraukta j PCS
4.5 skyriy kaip ,,< Vaistinio preparato > vartojimas kartu su [...] gali sukelti kvépavimo slopinimg,
hipotenzijq, stiprig sedacijg, komg arba mirtj.“, naujas siillomas tekstas (t. y. ,,gabapentinoidai
(gabapentinas ir pregabalinas) ** gali biiti pridétas prie esamo sakinio. Jei tokia pati formuluoté, kaip ir
ankstesniame sakinyje, dar néra jtraukta j PCS 4.5 skyriy, naujas siiilomas sakinys gali biiti jtrauktas
iSkart po bet kokios esamos formuluotés apie sqveikq su kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais,
dél kuriy gali sustipréti poveikis CNS (pvz., i§ karto po ,, Kartu vartojant < vaistinj preparatq > ir kitus
centrinio poveikio vaistinius preparatus, jskaitant alkoholj, reikia atsizvelgti j poveikio CNS
sustipréjimg (zr. 4.8 skyriy).

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojimas kartu su kitais-centring-nervy-sistema-slopinanciais

vaistais|—1ir gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu) gali sukelti kvépavimo slopinim
hipotenzija, stipria sedacija, koma arba mirtij.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Papildyti esamq punkty sqrasq, esantj skyriuje ,, Kiti vaistai ir < vaisto pavadinimas > (pvz., su
paantraste ,,Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gvdytojui arba vaistininkui* (ar panasiai) arba ,,Salutinio poveikio rizika padidéja, jei vartojate* (ar
panasiai).

Kiti vaistai ir [vaisto pavadinimas]

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

- Gabapentino arba pregabalino, kurie skiriami epilepsijai arba skausmui dél nervu sutrikimu
(neuropatiniam skausmui) gydvti.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. geguzés 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkag keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2024 m. liepos 4 d.
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