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Registracijos Nr. G76-891

| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengta
buprenorfino (visy farmaciniy formy, i§skyrus implantus) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgiant | turimus spontaniniy pranesimy ir literatiiros Saltiniy duomenis apie opioidy ir
gabapentinoidy bei anticholinerginiy vaistiniy preparaty saveikg ir j jau esamus jspéjimus kity
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose, PRAC padaré isvada,
kad turi baiti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino (visy farmaciniy
formy, i§skyrus implantus), informaciniai dokumentai.

Atsizvelgiant j turimus literatiiros $altiniy duomenis ir spontanisSkai gautus pranesimus apie vaikams
kylancig apsinuodijimo rizika, jskaitant kai kuriuos mirtinus atvejus, PRAC padare¢ iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino (visy farmaciniy formy, iSskyrus implantus),
pakuotés lapeliai turéty biiti atitinkamai pakeisti (iSskyrus tuos vaistinius preparatus, kuriy pacientams
neleidZiama vartoti namuose, kaip nurodyta vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateiktuose nurodymuose).

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie vaistiniy preparaty vartojimo klaidas, susijusias su neteisingu
vartojimo biidu (pvz., 1 oda, i raumenis, j vena), PRAC padaré i§vada, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino (visy farmaciniy formy, i§skyrus implantus) ir
kurie skirti tik poodinei injekcijai, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie priklausomybés nuo vaistiniy preparaty ir (arba)
piktnaudziavimo vaistiniais preparatais rizika, kurie buvo gauti i§ po pateikimo j rinkg uzregistruoty
atvejy apraSymy ir literatiiros Saltiniy duomeny, bei j jau esamus jspé&jimus kity vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose, PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino (visy farmaciniy formy, i§skyrus implantus), informacinius
dokumentus reikia atnaujinti, kad biity sugrieztinti jspéjimai apie priklausomybés nuo vaistiniy
preparaty ir (arba) piktnaudziavimo vaistiniais preparatais rizika, jtraukiant informacija apie neigiamas
opioidy vartojimo sutrikimo pasekmes ir rizikos veiksnius, nustatytus pagal kitiems opioidams jau
taikomas formuluotes.

Atsizvelgiant | turimus literatiiros Saltiniy ir spontaniniy pranes§imy duomenis apie danty éduonj,
iskaitant kai kuriais atvejais artimg chronologinj rys$j, ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano,
kad priezastinis rySys tarp buprenorfino (visy farmaciniy formy, i$skyrus implantus), skirto vartoti ant
burnos gleivinés, ir danty éduonies pasireiskimo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré¢ iSvada,
kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino (visy farmaciniy formy, i§skyrus implantus) ir
Kurie skirti vartoti ant burnos gleivinés, informaciniai dokumentai turi bti atitinkamai pakeisti.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél buprenorfino (visy farmaciniy formy, iSskyrus implantus),
CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra buprenorfino (visy

farmaciniy formy, i$skyrus implantus), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas).

Jeigu panasus tekstas dar nejtrauktas, rekomenduojama atlikti §iuos vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra buprenorfino, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas,

iStrintas tekstas perbrauktas).

1. Saveikos su gabapentinoidais ir anticholinerginiais vaistiniais preparatais — VISI
PREPARATAI

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.5 skyrius
Jeigu panasus tekstas dar nejtrauktas, rekomenduojama atlikti Siuos vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje

yra buprenorfino, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas,
iStrintas tekstas perbrauktas), jei taikoma (pvz., jei yra poskyris ,,farmakodinaminé sgveika®).

Turéty buti pridéta tokia sqveika. Jei identiska formuluoté jau yra jtraukta j PCS 4.5 skyriy, pavyzdZiui
,»<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojimas kartu su [...] gali sukelti kvépavimo slopinimg,
hipotenzijg, stiprig sedacijq, komg ar mirtj*, prie esamo sakinio galite pridéti naujq siiilomq tekstg (t. y.
,.gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu)®). Jei identiska formuluoté, kaip nurodyta
ankstesniame sakinyje, dar néra jtraukta j PCS 4.5 skyriy, naujas sinlomas sakinys gali biti jtrauktas
tiesiai po bet kurios esamos formuluotés apie sqveikq su kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais,
dél kurios gali sustipréti poveikis CNS (pvz., tiesiai po ,,Kartu vartojant <Vaistinio preparato
pavadinimas> ir Kitus centrine nervy sistemq veikiancius vaistinius preparatus, jskaitant alkoholj,
reikia atsizvelgti j poveikio CNS sustipréjimg (Zr. 4.8 skyriy).").

Kartu vartojant <Vaistinio preparato pavadinimas> su kitais-centrine-nervy-sistemag-slopinandiais
vaistiniais-preparatais-if gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu), gali pasireiksti kvépavimo
slopinimas, hipotenzija, stipri sedacija, koma arba mirtis (Zr. 4.4 skyriy).

[-1

Kartu vartojant buprenorfina su anticholinerginémis medZiagomis arba anticholinerginio
poveikio vaistiniais preparatais (pvz., tricikliais antidepresantais, antihistamininiais vaistiniais
preparatais, vaistiniais _preparatais _nuo psichozés, raumenis atpalaiduojanciais vaistiniais
preparatais, vaistiniais preparatais nuo Parkinsono ligos), gali sustipréti nepageidaujamas
anticholinerginis poveikis.

Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti i atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas — perbrauktas)

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Itraukti j esamq punkty sqrasq skyriuje ,,Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>** (pvz., su antraste ,,Jeigu
vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui 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, skirtu epilepsijai arba skausmui dél nervu sutrikimu
(neuropatiniam skausmui) gqydyvti.

[.]

- depresijai gydyti skirtu vaistu;

- vaistuy, vartojamu nuo alergijos, supimo ligos ar pykinimo (antihistamininiai vaistai ar vaistai
nuo pykinimo);

- vaistu psichikos sutrikimams gydyti (antipsichotiku arba neuroleptiku);

- raumenis atpalaiduojandiu vaistu;

- Parkinsono ligai gydvti skirtu vaistu;

2. Atsitiktinis poveikis ir laikymas saugioje ir patikimoje vietoje - VISI PREPARATAI,
isskyrus tuos, kuriy pacientams neleidziama vartoti namuose, kaip nurodyta vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose pateiktose instrukcijose.

e 5skyrius
Kaip laikyti <vaisto pavadinimas>

[.]

Reikéty jrasyti sig informacijg. Jeigu jau yra tekstas, kuriame pateikiamos laikymo rekomendacijos
(pvz., dél temperatiiros ar uzdaros patalpos), naujq tekstq jrasykite atitinkamai tiesiai virs arba tiesiai
po esama informacija.

Laikykite §j vaista saugioje ir patikimoje vietoje, kur Kiti Zmonés negalétu jo pasiekti. Sis vaistas
gali sukelti rimta Zala ir buti mirtinas Zmonéms, Kurie gali atsitiktinai arba ty¢ia pavartoti Sio
vaisto, kai jis jiems nebuvo paskirtas.

3. Vartojimo klaidos - TIK POODINEI INJEKCIJAI SKIRTI PREPARATAI

Pakuotés lapelis

e  Skyrius ,,Vartojimo instrukcijos sveikatos prieZiiiros specialistams*
Turéty buti pridéta si informacija:
Svarbi informacija
- Leidziamas T1IK i poodj audinj.
Zenklinimas

e Informacija ant iSorinés pakuotés
5 skyrius VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Leisti TIK po oda

4. Opioidy vartojimo sutrikimai

PREPARATAMS SU INDIKACIJA SKAUSMUI MALSINTI:

Preparato charakteristiky santrauka



Jeigu panasus tekstas dar nejtrauktas 4.2 skyriuje, rekomenduojama atlikti 8iuos vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra buprenorfino, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas), jei reikia ir atsizvelgiant j visus esamus tekstus.

o 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

[...]

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Prie§ pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], kartu su pacientu reikia susitarti dél
gvdvmo strategijos, iskaitant gydymo trukme ir gvdvmo tikslus, taip pat gydymo pabaigos plana,
vadovaujantis skausmo valdymo gairémis. Gydymo metu gyvdytojas ir pacientas turéty daZnai
bendrauti, kad ivertinty tolesnio gydymo poreikj, apsvarstytu galimybe nutraukti gydymg ir
prireikus pakoreguoti _dozes. Kai_pacientui nebereikia toliau gydytis [vaistinio preparato
pavadinimas], gali baiti patartina doze mazZinti palaipsniui, kad biitu iSvengta nutraukimo
simptomy. Nepakankamai kontroliuojant skausma, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, toleravimo

atsiradimo ir pagrindinés ligos progresavimo galimybe (7r. 4.4 skyri

Gydymo trukmé

[Vaistinio preparato pavadinimas] neturétu biiti vartojamas ilgiau nei biitina.

o 4.4 skyrius

Toliau pateiktose rekomendacijose esamos atitinkamy jspéjimy formuluotés turéty biiti pakeistos toliau
nurodytais tekstais, atitinkamai paryskintais ir pabrauktais.

Turéty biiti pridétas toks ispéjimas:
Specialts jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tolerancija ir opioidu vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé¢)

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti
tolerancija, fiziné ir psichologiné priklausomvbé bei opioidu vartojimo sutrikimas (OVYS).
Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti opioidu vartojimo
sutrikima (OVS). PiktnaudZiavimas [vaistinio preparato pavadinimas] arba ty€inis netinkamas jo
vartojimas gali sukelti perdozavima ir (arba) mirti. OVS iSsivystymo rizika didesné pacientams,
kuriy asmeniné ar Seimos nariu (tévy ar broliy ir sesery) anamnezé susijusi su psichoaktyviyju
medZiagy _vartojimo _sutrikimais (jskaitant _alkoholio _vartojimo _sutrikimus). Siuo _metu
vartojantiems tabaka ar pacientams, kuriy asmeniné anamnezé susijusi_su Kitais psichikos
sveikatos sutrikimais (pvz., didZiaja depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimais).

Prie§ pradedant gvdyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gydymo metu su pacientu reikia
susitarti dél gydymo tiksly ir nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriu). Prie§ gydyma3 ir jo metu pacientas
taip pat turéty buti informuotas apie rizika ir OVS poZymius. Atsiradus Siems poZymiams,
pacientams reikéty patarti kreiptis i savo gvdytoja.

Pacientus reikés stebéti, ar jiems neatsiranda padidinto vaistiniy preparatu vartojimo poZymiu
(pvz., per ankstyvi praSymai iSrasvti papildoma recepta). Tai apima kartu vartojamu opioiduy ir
psichoaktyviyjuy vaistiniu preparatu (pvz., benzodiazepinu) perziiira. Pacientams, kuriems yra
OVS poZymiy ir simptomu, reikéty apsvarstyti galimybe konsultuotis su priklausomybés ligu

specialistu.




Pakuotés lapelis

Dabartinés atitinkamy jspéjimy formuluotés turéty buti pakeistos Siais tekstais, kurie atitinkamai
paryskinti ir pabraukti.

e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé

Sio vaisto sudétyje yra buprenorfino, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidus,
vaistas gali biiti maZiau veiksmingas (prie jo priprantama, tai vadinama tolerancija). Pakartotinis
[vaisto pavadinimas] vartojimas taip pat gali sukelti pripratima, piktnaudZiavimg ir
priklausomybe, o tai gali sukelti gyvybei pavojinga perdozavima. Sio 3alutinio poveikio rizika gali
padidéti vartojant didesne doze ir ilgesni laika.

Pripratimas arba priklausomybé gali sukelti jausma, kad nebekontroliuojate, Kiek vaisto reikia
vartoti arba kaip daZnai jj reikia vartoti.

Rizika priprasti ar tapti priklausomu Kiekvienam asmeniui yra skirtinga. Didesné rizika priprasti
[vaisto pavadinimas] arba tapti priklausomu nuo jo gali biiti, jei:

- Jis arba kas nors i§ Jusu Seimos nariu kada nors piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais
vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvo nuo ju priklausomi (toliau - priklausomybé).

- Esate riukantis.

- Jiis kada nors turéjote problemu dél nuotaikos (pasireiSké depresija, nerimas ar
asmenybeés sutrikimas) arba buvote gydomi psichiatro dél Kitu psichikos ligu.

Jei vartodami [vaisto pavadinimas] pastebéjote Kurj nors i$ toliau iSvardvtu poZymiu, tai gali buti
zenklas, kad pripratote arba tapote priklausomi:

- Vaista reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gvdytojas.

- Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama doze.

- Vaista vartojate ne dél paskirtu priezaséiu, pvz., ..norédami nusiraminti arba ,kad jis
padétu uzmigti“.

- Jums gali atrodyti, kad turite toliau vartoti vaistus, net jei jie nepadeda malSinti skausmo.

- Jis ne karta nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima.

- Nustoje vartoti vaista jauciatés blogai, o vél pradéje vartoti vaista pasijuntate geriau
(,,nutraukimo poveikis‘).

Jei pastebéjote bet kurij i§ Siu poZymiu, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite Jums tinkamiausia
gyvdymo buda, iskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydyma ir Kaip ji saugiai nutraukti (Zr.
3 skyriu ,,Nustojus vartoti [vaisto pavadinimas]‘).

o 3 skyrius. Kaip vartoti [vaisto pavadinimas]

<Visada <vartokite> s$j vaistq tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités j <gydytojq> <arba> <vaistininkg>.

Prie§ pradedant gvdvmo kursa ir reguliariai gvdymo metu gvdytojas su Jumis aptars, ko galite
tikétis vartodami [vaisto pavadinimas], kada ir kiek laiko turite ji vartoti, kada reikia kreiptis i
gydytoja ir kada reikia nutraukti jo vartojima (taip pat Zr. skyriu ,,Nustojus vartoti [vaisto
pavadinimas]*).




PREPARATAMS SU INDIKACIJA PAKAITINIAM VARTOJIMUI:
Preparato charakteristiky santrauka

Jeigu panasus tekstas dar nejtrauktas 4.2 skyriuje, rekomenduojama atlikti Siuos vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra buprenorfino, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas), jei reikia ir atsizvelgiant j visus esamus tekstus.

o 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

[...]

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Pries pradedant gvdyma [vaistinio preparato pavadinimas], kartu su pacientu reikia susitarti dél
gydymo strategijos, iskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus. Gydymo metu gydytojas ir
pacientas turétuy daznai bendrauti, kad ivertinty tolesnio gydvmo poreiki, apsvarstyty galimybe
nutraukti_ gydyma ir prireikus pakoreguoti dozes. Kai pacientui nebereikia toliau gydytis
[vaistinio preparato pavadinimas], gali buti patartina doze maZinti palaipsniui, kad bty i§vengta
nutraukimo simptomu (7r. 4.4 skyriu).

o 4.4 skyrius

Toliau pateiktose rekomendacijose esamos atitinkamy jspéjimy formuluotés turéty biiti pakeistos toliau
nurodytais tekstais, atitinkamai paryskintais ir pabrauktais.

Turéty buti pridétas toks jspéjimas:
Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemongés

Tolerancija ir opioidu vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomvybé)

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti
tolerancija, fiziné ir psichologiné priklausomybé bei opioidu vartojimo sutrikimas (OVS).
PiktnaudZiavimas [vaistinio preparato pavadinimas] arba ty¢inis netinkamas jo vartojimas gali
sukelti perdozavima ir (arba) mirti. OVS iSsivystymo rizika didesné pacientams, kuriy asmeniné
ar_Seimos nariu (tévu ar broliu ir seseru) anamnezé susijusi su psichoaktyviyju medZiagy
vartojimo sutrikimais (iskaitant alkoholio vartojimo sutrikimus), $§iuo metu vartojantiems tabaka
ar pacientams, kuriy asmeniné anamnezé susijusi su Kitais psichikos sveikatos sutrikimais (pvz.,
didZiaja depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimais).

PrieS pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gqydymo metu su pacientu reikia
susitarti dél gydymo tiksly ir nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriu).

Pacientus reikés stebéti, ar jiems neatsiranda padidinto vaistiniu preparatu vartojimo poZymiuy
(pvz., per ankstyvi praSymai iSrasvti papildoma recepta). Tai apima kartu vartojamu opioiduy ir
psichoaktyviuju vaistiniy preparaty (pvz., benzodiazepiny) perziiira. Pacientams, kuriems yra
OVS poZzymiy ir simptomuy, reikétu apsvarstyti galimybe konsultuotis su priklausomybés ligu

specialistu.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius

Dabartinés atitinkamy jspéjimy formuluotés turéty biuti pakeistos Siais tekstais, kurie atitinkamai
paryskinti ir pabraukti.

Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé




Sio vaisto sudétyje yra buprenorfino, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidus,
vaistas gali biiti maZiau veiksmingas (prie jo priprantama, tai vadinama tolerancija). Pakartotinis
[vaisto pavadinimas] vartojimas taip pat gali sukelti pripratima, piktnaudZiavimg ir
priklausomybe, o tai gali sukelti gyvybei pavojinga perdozavima.

Pripratimas arba priklausomybé gali sukelti jausma, kad nebekontroliuojate, kiek vaisto reikia
vartoti arba kaip daZnai jj reikia vartoti.

Rizika priprasti ar tapti priklausomu Kiekvienam asmeniui yra skirtinga. Didesné rizika priprasti
[vaisto pavadinimas] arba tapti priklausomu nuo jo gali biiti, jei:

- Jus arba kas nors i§ Jusu Seimos nariu kada nors piktnaudzZiavo alkoholiu, receptiniais
vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvo nuo ju priklausomi (toliau - priklausomybé).

- Esate riikantis.

- Jus kada nors turéjote problemu dél nuotaikos (pasireiSké depresija, nerimas ar
asmenybeés sutrikimas) arba buvote gydomi psichiatro dél Kituy psichikos ligu.

Jei vartodami [vaisto pavadinimas] pastebéjote kurj nors i$ toliau iSvardytu poZymiu, tai gali buti
zenklas, kad pripratote arba tapote priklausomi:

- Vaista reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gvdytojas.

- Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama doze.

- Vaista vartojate ne dél paskirtu priezaséiu, pvz., ,.norédami nusiraminti arba ,kad jis
padéty uZzmigti‘.

- Jis ne karta nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima.

- Nustoje vartoti vaista jauciatés blogai, o vél pradéje vartoti vaista pasijuntate geriau
(,,nutraukimo poveikis*).

Jei pastebéjote bet kurij i§ Siu poZymiu, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite Jums tinkamiausia
oydyvmo biuda, iskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydvma ir Kkaip ji saugiai nutraukti (Zr.
3 skyriu ,.Nustojus vartoti [vaisto pavadinimas]‘).

VISIEMS PREPARATAMS:

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius
Nepageidaujamy reakcijy j vaisting preparatq lentelé:
Po lentele arba aprasymu, kuriame apibendrinamas Salutinis poveikis, reikéty jrasyti Sig pastraipg:

Priklausomybé nuo vaistiniu preparatu

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo

vaistinio preparato, net ir vartojant gvdomasias dozes. Priklausomybés nuo vaistiniu preparatu
rizika gali skirtis priklausomai nuo individualiu paciento rizikos veiksniu, dozés ir gydymo
opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriu).

5. Danty éduonis — PREPARATAMS, SKIRTIEMS VARTOTI ANT BURNOS GLEIVINES

Jei NRV ,,danty éduonis* jau jtraukta j 4.8 skyriy, nurodant kitg pasireiskimo daznj, esamas daznis turéty
biti iSlaikytas.



Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

] Organy sistemy klase ,,Virskinimo trakto sutrikimai turéty bati jtraukta 8i nepageidaujama reakcija,
kurios pasireiSkimo ,,daznis nezinomas*: danty éduonis

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

danty éduonis
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