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 oksikodona hidrohlorida/paracetamola periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamo informaciju par tas pasas terapeitiskas grupas zalém, tai skaita oksikodonu,
un, pamatojoties uz darbibas mehanisma augsto ticamibu, kopuma izraisot citu opioidu zalu
informacijas atjauninasanu, PRAC uzskata, ka secinajumi, kas izdariti par oksikodonu, ir attiecinami
ari uz oksikodona hidrohlorida/paracetamola fiksétas devas kombinaciju; jaatjaunina lietoSanas
instrukcija (LI), kura jaieklauj zalu apraksta (ZA) 4.4. apakSpunkta atjaunindjums, pievienojot
bridinajumu par aknu un Zults izvades sistémas traucéjumiem, tai skaita Odi sfinktera disfunkciju,
un ZA 4.8. apakSpunkta atjauninajums, pievienojot nevélamo blakusparadibu ,Odi sfinktera
disfunkcija” ar sastopamibas biezumu ,Nav zinams”. LietoSanas instrukcija ir atbilstosi atjauninata.

Nemot véra zinatnisko vienpratibu medicinas praksé par nepiecieSamibu noteikt arstésanas mérkus
un arstéSanas partrauksanas planu, ka ari pacienta izglitoSanu par ar opioidu lietoSanu saistito
traucéjumu (Opioid use disorder, OUD) risku un pazimém pirms arstésanas un tas laika (Hauser et
al. 2021, Dowell et al. 2016), opioidu terapijas laika ir nepiecieSama regulara atkartota tas
izvértéSana, nemot véra iespéjamas izmainas ieguvuma un riska lidzsvara attieciba laika gaita
katram pacientam individuali. Lai vél vairak uzlabotu pacientu un aprapétaju informétibu, ir
atjauninata lietosanas instrukcija, noradot OUD pazimes, pamatojoties uz DSM-5 noteiktajiem vielu
lietoSanas traucéjumu kritérijiem.

Divos lielos novérojuma pétijumos ASV (Edlund et al. 2014) un Lielbritanija (Bedson et al. 2019)
tika konstatéts, ka lielaka deva un ilgstosaka opioidu terapijas lietoSana ir saistita ar palielinatu OUD
attistibas risku. PRAC uzskata, ka Sie pieradijumi par opioidiem kopuma attiecas ari uz oksikodona
hidrohlorida/paracetamola fiksétas devas kombinaciju.

Attieciba uz toksisko leikoencefalopatiju, nemot véra literatlira pieejamos datus, tai skaita literatara
aprakstitos 7 gadijumus pieaugusiem pacientiem ar cieSu saistibu laika péc oksikodona
pardozésanas un/vai simptomu atjaunosanos lietoSanas atsaksanas gadijuma (Jones et al. 2020;
Middelbrooks et al. 2016, Holyoak 2014; Koya et al. 2014, Morales et al. 2010, Ung et al. 2021),
PRAC uzskata, ka secinajums par célonisko saistibu starp oksikodona lietoSanu un toksisko
leikoencefalopatiju ka akitas pardozésanas simptomu attiecas ari uz oksikodona
hidrohlorida/paracetamola fiksétas devas kombinaciju.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par oksikodona hidrohloridu/paracetamolu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur aktivo(-as) vielu(-as) oksikodona
hidrohloridu/paracetamolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

o 4.2. apaksSpunkts

Lietosanas veids

ArstéSanas mérki un partraukSana

Pirms arstésanas uzsaksanas ar {zalu nosaukums?} kopa ar pacientu javienojas par
arstésanas stratégiju, kas ietver arstésanas ilgumu un arstésanas meérkus, ka ari arstésanas
pabeigSanas planu saskana ar sapju kontroles vadlinijam. ArstéSanas laika arstam un
pacientam biezZi jasazinas, lai izvértéetu arstésanas turpinasanas nepieciesamibu, apsvértu

arstésanas partrauksanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devu. Ja pacientam vairs nav
nepiecieSama arstésana ar oksikodonu, |ete|cams devu pakapeniski samazmat lai noverstu

. 4.4. apaksSpunkts

Ar opioidu lietoSanu saistitie traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, p|emeram ok5|kodonu var attlst|t|es tolerance un f|2|ska un/vai
psihologiska atkariba.

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit ar opioidu lietoSanu saistitus traucéjumus (Opioid use
disorder, OUD). Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD risku. [zalu
nosaukums] launpratiga vai apzinati nepareiza lietoSana var izraisit pardozésanu un/vai navi. OUD
attistibas risks ir palielinats pacientiem ar vielu lietoSanas traucéjumiem (tai skaita alkohola lietoSanas
traucéjumiem) individualaja vai gimenes (vecaku vai braJu un masu) anamnézg, tabakas izstradajumu
lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucéjumiem anamnézé (pieméram, smaga
depresija, trauksme un personibas traucejumi).

Pirms arstesanas uzsaksanas ar {zalu nosaukums} un arstesanas laika ar Qaaentu

arstésanas un tas laika pacients jainformé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas Sis

pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti ir jakontrol€, vai viniem neveidojas no zalém atkarigas personas uzvediba (pieméram, parak
atrs pieprasijums péc atkartotas zalu parakstiSanas). Tas ietver vienlaicigi lietotu opioidu un psihotropo
zalu (pieméram, benzodiazepinu) lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OUD pazimém un simptomiem
ir jaapsver konsultacija pie atkaribu specialista.

o 4.4, apaksSpunkts



[..]

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Oksikodons var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadéjadi paaugstinot

intrabiliaro spiedienu un palielinot Zultscelu simptomu un pankreatita risku. Tapéc

pacientiem ar pankreatitu un Zultscelu slimibam oksikodons jalieto piesardzigi.

[...]

. 4.8. apaksSpunkts

ApaksSpunkta c. ,Atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakts” japievieno Sada informacija.

Zalu atkariba

Atkartota {zalu nosaukums?} lietosana var izraisit atkaribu pat terapeitiskas devas. Zalu
atkaribas risks var atskirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un

- - v

opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakspunktu).

. 4.8. apaksSpunkts

OSK sadala ,,Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi” ar sastopamibas biezumu ,,Nav
zinams" japievieno sada nevélama blakusparadiba:

Odi sfinktera disfunkcija

. 4.9. apakSpunkts
Japievieno $adas pardozésanas pazimes un simptomi:

Oksikodona pardozésanas gadijuma ir novérota toksiska leikoencefalopatija.

Lietosanas instrukcija

. 2. punkts Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Tolerance, fiziska atkariba un psihologiska atkariba

Sis zales satur oksikodonu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu grupas
pretsapju lidzeklus, var samazinaties So zalu efektivitate (Jus pie tam pierodat, kas zinama

ka “tolerance”). Atkartota [zaJu nosaukums] lietoSana var izraisit ari [aunpratigu lietoSanu un

atkaribu, kas var izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties,

palielinot devu un pagarinot lietoSanas laiku. Ja-Jasuztraucaties,ka—varetuklot-atkarigsno-fzalu
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daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var skist, ka Jums jaturpina
lietot zales ari tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Fiziskas vai psihologiskas atkaribas attistibas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var bat

pl =

lielaks fiziskas un psiholodiskas atkaribas rasanas risks, lietojot {zalu nosaukums

- Jas vai kads no Jasu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no alkohola,
recepSu zalém vai nelegalam narkotikam (,atkariba”);

- JUs esat smeketajs;

- Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas trauc&jumi) vai JGs
esat sanémis psihiatra palidzibu citu psihisko slimibu arstésanai.

varétu biat pazime, ka Jums ir 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 meérkiem, kuriem zales nav parakstitas, pieméram, ,lai
nomierinatos” vai ,lai palidzetu iemigt”;

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

— partraucot zalu lietosanu, Jus jutaties slikti, un Jas jataties labak, atsakot lietot zales

(.zalu atcelSanas simptomi”).

Ja pamanat kadu no Sim pazimém, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemérotako
arstésanas stratégiju, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to izdarit drosi

(skatit 3. punktu ,Ja partraucat lietot {zalu nosaukumst}”).

. 2. punkts

Pirms <zales> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

pa

e ir aizkunga dziedzera iekaisums (kas var radit stipras sapes védera un mugura

Zultspuasla vai Zults vadu darbibas traucéjumi;

e ir spazmveidigas sapes vai diskomforts védera;

slikta disa, vemsana vai drudzis, jo tie var bat simptomi, kas saistiti ar aizkundga dziedzera
iekaisumu (pankreatits) un Zultscelu sistému.

[...]

. 3. punkts Ka lietot [zalu nosaukums]

<Vienmeér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.



Pirms arstésanas uzsaksanas un requlari arstésanas laika arsts ar Jums parrunas, ko Jis
varétu sagaidit no {zalu nosaukums? lietosanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad
jasazinas ar arstu un kad Jums ir japartrauc zalu lietosana (skatit ari punktu ,Ja partraucat
lietot {zalu nosaukums}”).

. 3. punkts Ka lietot [zaJu nosaukums]

Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts vai ja kads nejausi norij Jums paredzétas
kapsulas

Pardozésana var izraisit:

. 4. punkts

Ar sastopamibas biezumu ,Nav zinams" japievieno Sada nevélama blakusparadiba:

Traucéjums, kas ietekmeé varstu zarnas un var izraisit stipras sapes védera augsdala (Odi

sfinktera disfunkcija)

. 5. punkts Ka uzglabat [zalu nosaukums]

Uzglabat Sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta. Uzglabajiet Sis zales slégta un drosa

vieta, kur tam nevar pieklut citi cilveki. Tas var radit nopietnu kaitéjumu un biut letalas
cilvekiem, kuriem tas nav parakstitas.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

Februara CMDh sanaksme

(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 07/04/2024
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 06/06/2024




