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Registracijos Nr. G76-894

I priedas

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



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengtg
buprenorfino / naloksono periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padareé toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgiant | turimus literatlros Saltiniy duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy tarpusavio
sqveikg bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma ir | esamus jspé&jimus, pateikiamus kity,
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose, PRAC laikosi
nuomonés, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio tarp buprenorfino / naloksono vartojimo ir
sqveikos su gabapentinoidais pasireiskimo galimybé. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai
pakeisti vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra buprenorfino / naloksono, informacinius
dokumentus.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie danty éduonj, remiantis literatliros Saltiniais ir spontaniniais
pranesimais, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas glaudus rysys laiko prasme, bei
atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad yra bent jau pagrista
priezastinio rySio tarp buprenorfino / naloksono vartojimo ir danty éduonies pasireiskimo galimybé.
PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
buprenorfino / naloksono, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie vaiky, intoksikacijg ir mirtinas baigtis, remiantis literatliros
Saltiniais ir spontaniniais pranesimais, bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomoneés, kad yra bent jau pagrista priezastinio rysio tarp buprenorfino / naloksono vartojimo ir
vaiky intoksikacijos bei mirtiny baigciy galimybé. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai keisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buprenorfino / naloksono, pakuotés lapelius.

PerziGréjes PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél buprenorfino / naloksono, CHMP laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra buprenorfino / naloksono, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

4.5 skyrius
[vaistinio preparato pavadinimas] reikia vartoti atsargiai kartu su:

e Vartojant <vaistinj preparata> kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir
pregabalinu), gali pasireiksti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, didelé sedacija, koma
arba mirtis (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 skyrius

Si (-os) nepageidaujama (-0s) reakcija (-o0s) turi biiti jtraukta (-os) priskiriant organy sistemy_ klasei
LVirskinimo trakto sutrikimai, nurodant daznj ,daznis nezinomas": danty éduonis

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

2 skyrius
Kiti vaistai ir [vaisto pavadinimas]
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti Salutinj [vaisto pavadinimas] poveikj, kuris gali bati sunkus. Vartodami
[vaisto pavadinimas], nevartokite jokiy kity vaisty nepasitare su gydytoju, ypac:

e Gabapentino arba pregabalino epilepsijai arba nervy sutrikimy sukeltam skausmui
(neuropatiniam skausmui) gydyti.

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

danty éduonis, nurodant daznj ,daznis nezinomas"

5 skyrius

Si vaista laikykite vaikams ir_kitiems $eimos nariams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Sis
vaistas gali labai pakenkti ir sukelti grésme gyvybei Zmonéms, kurie ji gali pavartoti netydia
arba tycia, kai jis nebuvo jiems paskirtas.




