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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértjuma zinojumu par tapentadola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Krampju lekmes/epilepsija/krampji

Nemot vera krampju 1ekmju risku, jaatzZime, ka no kopuma sanemtajiem 156 spontanajiem
zinojumiem 72 zinots par vismaz vienu zalu, kuras pazemina krampju slieksni, tai skaita serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), serotonina-norepinefiina atpakalsaistes inhibitoru (SNAI) un
triciklisko antidepresantu, vienlaicigu lietoSanu. Turklat 25 gadijumos pacientiem anamn&zg bija
krampji, krampju 1€kmes vai epilepsija. PRAC uzskata, ka informacija par risku pacientiem, kuri lieto
citas zales, kas pazemina krampju slieksni, un pacientiem ar epilepsiju ir jaieklauj tapentadola zalu
apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta saskana ar tramadola zalu informaciju.

Serotonina sindroms

PRAC apliecina, ka serotonina sindroma risks jau ir minéts zalu apraksta 4.5. apakSpunkta ka
apgalvojums, ka atseviSkos gadijumos ir zinots par serotonina sindromu un ka tam ir saistiba ar
tapentadola lietoSanu kombinacija ar citam zalém. Tacu gadijumu kopgjais skaits ir liels (191), lai gan
vairuma gadijumu (148/191) tika zinots par vienlaicigi lietotam zalém, kuras, ka zinams, izraisa
serotonina sindromu. Nemot véra gadijumu lielo kopg&jo skaitu, PRAC uzskata, ka pasreizgjais
apgalvojums ir maldinoSs un tas ir jagroza.

Bez tam PRAC uzskata, ka RAI janomaina paslaik zalu informacija ieklautie serotonina sindroma
simptomi pret informaciju attieciba uz Hantera kritérijiem, 1idzigi ka tramadola zalu apraksta. Hantera
kriteriji ir starptautiski atziti kritériji serotonina sindroma iespgjamo gadijumu noverteésanai, turpretim
paslaik zalu apraksta minétie simptomi ir mazak specifiski. Turklat zalu apraksta 4.5. apak$punkta
japievieno vairak serotoninergisko zalu, iznemot SSAI, tai skaita SNAI un tricikliskos antidepresantus,
kuras spontanos zinojumos noraditas ka vienlaicigi lietotas zales.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tapentadolu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kuras satur tapentadolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kuras satur tapentadolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam / registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu apraksta attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvatrots)

Zalu apraksts

o 4.4, apakSpunkts
Krampji

<ZALU NOSAUKUMS> nav sistematiski vértéts pacientiem ar krampjiem, un $adi pacienti netika
ieklauti kliniskajos pétfjumos. Tacu, tapat ka citi pretsapju Iidzekli ar mi opioidu receptoru agonistu
aktivitati, <ZALU NOSAUKUMS> nav ieteicams pacientiem ar krampjiem anamnéze vai jebkuru
citu traucgjumu, kas var€tu pacientam radit krampju risku. Turklat tapentadols var palielinat
krampju rasanas risku pacientiem, kuri lieto citas zales, kas samazina krampju slieksni (skatit
4.5. apakSpunktu).

e 4.5, apakSpunkts

<ZALU NOSAUKUMS> var izraisit krampjus, ka ari pastiprinat selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), serotonina-norepinefrina atpakalsaistes inhibitoru (SNAI),
triciklisko antidepresantu, antipsihotisko lidzeklu un citu krampju slieksni pazemino$o zalu
potencialu izraisit krampjus.

AtseviSkos-gadijmmesTika sanemti zinojumi par serotonina sindromu, kas laika zina sakrita ar
terapeitisku tapentadola lietoSanu kombinacija ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivajiem
serotonina atpakalsaistes inhibitoriem (SSAI), serotonina-norepinefrina atpakalsaistes inhibitoriem
(SNAI) un tricikliskiem antidepresantiem. Seretonina-sindroma-tespejamas-pazunes-ir,piemerain;
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Serotonina sindroms iespéjams gadijumos, ja attistas kads no Siem simptomiem:

* spontani kloniski krampji;

¢ ierosinami vai okulari kloniski krampji kopa ar uzbudinajumu vai diaforezi;

* trice un hiperrefleskija;

¢ hipertonija un kermena temperatiira > 38 °C kopa ar ierosinamiem okulariem kloniskiem
krampjiem.

Serotoninergisko zalu lietoSanas partraukSana parasti izraisa strauju uzlaboSanos. ArstéSana ir atkariga
no simptomu veida un smaguma pakapes.

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lictoSana

<Pirms <ZALU NOSAUKUMS> lieto$anas konsult&jieties ar arstu:>

- ja Jums ir nosliece uz epilepsiju vai krampjiem, vai Jiis lietojat citas zales, kas var
palielinat krampju rasSanas risku, jo var paaugstinaties krampju risks.
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Citas zales un X

<Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.>

Blakusparadibu _risks palielinas, ja Jiis lietojat zales, kas var izraisit krampjus,
pieméram, noteiktus antidepresantus vai antipsihotiskos lidzeklus. Vienlaicigas <ZALU
NOSAUKUMS> lietosanas gadijuma var palielinities krampju attistibas risks. Arsts
pastastis, vai <ZALU NOSAUKUMS> lieto§ana ir Jums piemérota.

Ja Jiis lietojat zales, kas ietekmé serotonina Iimeni, {piem., noteiktaasm zalesem depresijas
arstésanai), pirms <ZALU NOSAUKUMS> lietosanas konsultgjieties ar arstu, jo ir bijusi
“serotonina sindroma” gadijumi. Serotonina sindroms ir reti sastopams, bet dzivibai
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bistams stavoklis. Pazimes ir - 5 - -

patvaligas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ari to muskulu, kas kontrolé acu kustibas,
uzbudinajums, parmeériga sviSana, trice, pastiprinati refleksi, pastiprinata muskulu
spriedze un_kermena temperatira virs 38-°C. Arsts var Jiis konsultét par to.
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Sis vieno$anas ievieSananas grafiks



Sis vieno3anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada julija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosttisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 8. septembris

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 7. novembris
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