Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Scientific conclusions

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for tapentadol er CMDh ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner: I lyset af de foreliggende data om risiko /risici fra
litteraturen og nylige vurderinger af andre opioider, anser PRAC at produktinformationen for produkter
som indeholder tapentadol skal zendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for tapentadol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det lazegemiddel/de laegemidler, der indeholder tapentadol, forbliver uaendret
under forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende tapentadol allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.
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Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/laegemidler
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FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.4
Fglgende skeerpede advarsel skal tilfgjes:

Tolerance, fysisk og psykologisk afhaengighed og Opioid Use Disorder (OUD) kan udvikles ved
gentagen administration af opioider. Misbrug eller bevidst forkert brug af opioider kan
resultere i overdosering og/eller dgdsfald. Risikoen for at udvikle OUD er forgget hos patienter
med en personlig eller familizer anamnese (foraeldre eller sgskende) med misbrugsrelaterede
lidelser (herunder alkoholmisbrug), hos nuvaerende tobaksrygere eller hos patienter med en
personlig anamnese med andre psykiske sygdomme (f.eks. sveer depression, angst og
personlighedsforstyrrelser).

Patienter bgr monitoreres for tegn pa leegemiddelsggende adfaerd (f.eks. beder om ny recept
for tidligt). Dette omfatter gennemgang af samtidige opioider og psykoaktive stoffer (som
benzodiazepiner). For patienter med tegn og symptomer pd OUD bgr konsultation med en
afheengighedsspecialist overvejes.

. Pkt. 4.5

Centralt virkende laegemidler/hammere af centralnervesystemet (CNS), inklusive alkohol og

CNS daampende euforiserende laegemidler-Sedativa;herunder-benzodiazepinereHlerlignende
legemidler

Samtidig brug af <produktnavn> og sedativa som benzodiazepiner eller andre respirations- eller CNS-
haemmende laegemidler (andre opioider, antitussiva eller substitutionsbehandlinger, barbiturater,
antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) gges risikoen for sedation, respirationsdepression, koma og
dgdsfald pd grund af den additive CNS-haemmende virkning. N&r en kombinationsbehandling med
<produktnavn> og et respirations- eller CNS-haemmende laegemiddel tages i betragtning, bgr reduktion
af dosis for et eller begge lzegemidler overvejes og varigheden af samtidig brug bgr begraenses (se pkt.
4.4). Samtidig brug af opioider og gabapentinoider (gabapentin og pregabalin) gger risikoen
for opioidoverdosering, respirationsdepression og dgd.

Indlaegsseddel

Punkt 2

Det skal du vide, fgr du begynder at <tage> <bruge> [produktnavn]
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Advarsler og forsigtighedsregler

Slet saetning (eller lignende ordlyd), hvis den er til stede:

Fglgende andringer anbefales (hvis de ikke allerede er til stede):

Tal med lagen eller apotekspersonalet, inden du tager/bruger [produktnavn], hvis du: [...]
[..]

- eller nogen i din familie pd noget tidspunkt har misbrugt eller veeret afhangiqg af
alkohol, receptpligtige lzegemidler eller ulovlige stoffer (‘afhaengighed”).

- er ryger.
- p3 noget tidspunkt har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller

ersonlighedsforstyrrelse eller _hvis du er blevet behandlet for andre psykiske
sygdomme hos en psykiater.

Dette Iaaqemlddel indeholder tapentadol, som er et ommd Iaeqemlddel Gentaqen brug af

afheengighed, hvilket kan resultere i, at du lider af abstinenseffekter og en tilbagevenden af
dine problemer, hvis du pludselig holder op med at tage dette lsegemiddel.

Slet saetning (eller lignende ordlyd), hvis den er til stede:

Fglgende andringer anbefales:

[...]

Sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

[Produktnavn] kan fordrsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng
(pauser i vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt ilthiveau i blodet).
Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtraeckningen under sgvn, natlige opvagninger pé

grund af dndengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i Igbet af dagen.
Kontakt laegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din laege kan overveje at

nedsaette din dosis.

Slet saetning (eller lignende ordlyd), hvis den er til stede:

Brug af anden medicin sammen med [produktnavn]
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Samtidig brug af <Produktnavn> og beroligende medicin, sdsom benzodiazepiner eller lignende medicin
(visse sovepiller eller beroligende midler (f.eks. barbiturater) eller smertestillende medicin, herunder
opioider, morfin og codein (ogsd som hostemedicin), antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) @ger
risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Derfor
bgr samtidig brug kun overvejes, ndr der ikke findes andre behandlingsmuligheder.

Hvis din lzege ordinerer <Produktnavn> sammen med beroligende medicin, bgr din laege begraense dosis
og varighed af den samtidige behandling.

Samtidige brug af opioider og leegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi, nhervesmerter
eller angst (gabapentin o regabalin er risikoen for opioidoverdoserin
respirationsdepression og kan veere livstruende.

Fortzel din laege, em hvis du tager gabapentin eller pregabalin eller nogen alle-de-typerform for
beroligende medicin du-tager, og falg ngje laegens anbefalede dosering. Det kan vaere en hjzelp at
fortzelle venner og familie om, at de skal vaere opmaerksomme pa ovenstdende tegn og symptomer.
Kontakt din laege, hvis du far nogen af disse symptomer.
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Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling
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Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde juli 2022

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

04 september 2022

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):

03 november 2022
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