I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tapentadooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes spontaansetes teavitustes leiduvatele andmetele opioidide tarvitamise haire (opioid use
disorder ehk OUD; sh uimastisdltuvus/uimastite kuritarvitamine) ja tGleannustamise riski kohta,
teaduskirjandusele ning lahtudes opioidide tdendolisest toimemehhanismist ja ravimiklassi toimest,
ning arvestades teiste opioide sisaldavate ravimite ravimiomaduste kokkuvotetes esitatud soovitusi,
jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et tapentadooli sisaldavate ravimpreparaatide ravimi
omaduste kokkuvdtet tuleb vastavalt muuta, sealhulgas lisada ravimiteabesse hoiatus mustas
raamis.

Tuginedes spontaansetes teavitustes leiduvatele andmetele juhusliku kokkupuute kohta ja vottes
arvesse teiste opioide sisaldavate ravimite ravimiteabes sisalduvat hoiatust, joudis ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldusele, et tapentadooli sisaldavate ravimpreparaatide pakendi infolehte
tuleks muuta, et rohutada vajadust hoida toodet ohutus ja kindlas kohas.

Tuginedes spontaansetes teavitustes leiduvatele andmetele opioidide ja antikolinergiliste ainete
koostoime kohta, teaduskirjandusele ning Idhtudes opioidide tdendolisest toimemehhanismist ja
vOttes arvesse teiste opioidide sisaldavate ravimite ravimiteabes sisalduvat hoiatust, joudis
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et tapentadooli sisaldavate ravimpreparaatide
ravimiteavet tuleks muuta, et see kajastaks koostoimet antikolinergiliste ainetega.

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee (ldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Tapentadooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
tapentadooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes
tehakse valjapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta mulgiloa (mutgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik 4.2
Manustamisviis

(]

Ravi eesmargid ja ravi katkestamine

Enne [ravimi nimetus] ravi alustamist tuleb leppida patsiendiga kokku ravistrateegia, sh ravi
kestus ja ravi eesmargid ning ravi I6petamise plaan, ldhtudes valuravi reeglitest. Ravi ajal
peaks arsti ja patsiendi vahel olema sagedane kontakt, et hinnata ravi jatkamise vajadust,
kaaluda ravi katkestamist ja muuta vajaduse korral annuseid. Kui patsient ei vaja enam ravi
[ravimi nimetus], voib olla voéorutusndhtude vdltimiseks soovitatav doosi jark-jdrgult
vdhendada. Piisava valuravi puudumisel tuleb kaaluda hiiperalgeesia, taluvuse ja pohihaiguse
progressiooni véimalust (vt 16iku 4.4).

(]

Ravi kestus

[Ravimi nimetus] ei tohiks kasutada kauem kui vajalik.

e Ldik 4.4

[...]

Taluvus ja opioidide tarvitamise haire (kuritarvitamine ja soltuvus)

Opioidide, nagu [ravimi nimetus], korduval tarvitamisel vdib kujuneda vélja taluvus, filsiline ja
flsioloogiline sdltuvus ning opioidide tarvitamise haire (opioid use disorder, OUD). Suurem annus ja
opioidiravi pikem kestus voib OUD tekke riski suurendada. Opioidide kuritarvitamise voi tahtliku
vaarkasutuse tagajarg voib olla tledoos ja/vdi surm.

OUD tekke risk on suurem patsientidel, kellel endal v&i kelle pereliikmetel (vanematel voi ddedel-
vendadel) on esinenud ainete tarvitamise haireid (sh alkoholi tarvitamise haire), tubakatarbijatel voi
patsientidel, kellel on esinenud muid vaimse tervise haireid (nt kliiniline depressioon, arevus ja
isiksusehaired).

Enne [ravimi nimetus] ravi alustamist ja ravi ajal tuleks leppida patsiendiga kokku
ravieesmadrgid ning ravi I6petamise plaan (vt I16ik 4.2). Enne ravi ja ravi ajal tuleb patsienti
ka riskidest ja OUD markidest teavitada. Kui need margid ilmnevad, tuleb soovitada
patsiendil oma arsti poole pédérduda.

Patsiente tuleb jalgida ravimitungi suhtes (nt liiga varajane uue annuse ndudmine). See hdlmab
samaaegsete opioidide ja psihhoaktiivsete ainete (nagu bensodiasepiinide) tGlevaatamist. Opioidide




vaarkasutamise nahtude ja simptomitega patsientide korral tuleb kaaluda konsulteerimist
sOltuvusspetsialistiga.

e LOik 4.5
Koostoime tuleb lisada jargmiselt.

Samaaegne manustamine [ravimi nimetus] koos antikolinergiliste ravimite voi
antikolinergilise toimega ravimitega (nt tritsiiklilised antidepressandid, antihistamiinikumid,
antipsiihhootikumid, lihasrelaksandid, Parkinsoni tove vastased ravimid) voéib suurendada
antikolinergilisi kérvaltoimeid.

e Ldik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsisteemi klassi ,Psihhiaatrilised haired" alla
esinemissagedusega ,aeg-ajalt", ainult toimeainet kiiresti vabastavate ravimvormide korral:

uimastisoltuvus;

Tabeli alla tuleks lisada jargmine I8ik korvaltoimete kokkuvottega:

uimastisoltuvus;

[Ravimi nimetus] kasutamine (isegi raviannustes) vodib podhjustada uimastisoltuvust.
Uimastisoltuvuse risk oleneb patsiendi individuaalsetest riskiteguritest, annusest ja

opioidiravi kestusest (vt 16ik 4.4).

e Lok 4.9
Uleannustamise siimptomeid tuleks muuta jérgmiselt:

Tapentadooli Gleannustamise kogemus inimestel on vdga piiratud. [...] P6himotteliselt hdlmavad need
stimptomid kliinilisest olukorrast lahtuvalt eelkdige mioosi, oksendamist, kardiovaskulaarset kollapsit,
teadvushaireid kuni koomani, krampe ja hingamisdepressiooni kuni hingamisseiskuseni , mis voib

lIoppeda surmaga.

Pakendi infoleht

e Jaotis 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] <votmist> <kasutamist>

[...]

Enne [ravimi nimetus] votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teie:

[..]

[...]
Taluvus, s6ltuvus ja soltuvushdire



See ravim sisaldab tapentadooli, mis on opioid. See voib tekitada soltuvust

ja/voi soltuvushairet.

See ravim sisaldab tapentadooli, mis on opioid. Opioidsete-vatuvaigistite_korduv kasutaminevsib
vahendada ravimi efektiivsust (te harjute sellega dra, mida nimetatakse taluvuseks).
[Ravimpreparaadi nimetus] korduv kasutamine v&ib- pShjustada ka sdltuvust-rirg kuritarvitamist

ja soltuvushadiret, mis voib I0ppeda eluohtliku iledoosiga._ Suurem annus ja pikaajalisem
tarvitamine voéivad nende korvaltoimete tekke riski suurendada.

Tung voi s6ltuvus voib tekitada teis tunde, et te ei suuda enam kontrollida, kui palju ravimit
voi kui sageli on vaja votta.

Soltuvuse voi soltuvushdire tekke risk on inimeste 16ikes erinev. [Ravimi nimetus] korral
esineb teil suurem soéltuvuse ja sdéltuvushadire tekke risk, kui:

e teie ise voi mOni teie pereliige on kunagi alkoholi, retseptiravimeid voi ebaseaduslikke

uimasteid kuritarvitanud voi kannatanud soltuvuse (uimastisdltuvuse) all;

e olete suitsetaja;
+ teil on kunagi esinenud meeleoluhdireid (depressioon, drevus voi isiksusehdire) voi teid

on ravinud psiihhiaater teiste vaimse tervise probleemide tottu.

Kui panete [ravimi nimetus] kasutamise ajal tdhele monda jargmistest markidest, voib teil

olla tekkinud s6ltuvus voi sdltuvushdire:
o teil on vaja votta ravimit kauem, kui arst soovitas;
o teil on vaja votta soovitatud annusest rohkem;
e voite tunda vajadust jdtkata ravimi vitmisega isegi siis, kui see ei aita valu
leevendada;
o kasutate ravimit ettendhtust erinevatel péhjustel (nt ,selleks, et olla rahulik™ voi
gaitab magama jaada“);
o olete piiiidnud korduvalt ravimi kasutamist I6petada voéi piirata, kuid see ei ole
onnestunud;
o kui ravimi kasutamise Iopetate, tunnete end halvasti ja kui seda jille kasutate,
tunnete end paremini (v66rutusnahud).
Kui panete tahele mdnda neist markidest, pidage arstiga ndu, et leida teile parim raviviis,
muu hulgas sobiv aeg tarvitamise I6petamiseks ja kuidas tarvitamine ohutult I6petada (vt

jaotis 3, ,Kui te Iopetate [ravimi nimetus] votmise™).

[..]

Teised ravimid ja [ravimi nimetus]
[...]
Kui te kasutate [ravimi nimetus] koos allpool loetletud antikolinergilise toimega ravimitega
voib koérvaltoimete risk suureneda:
o depressiooni raviks ette nihtud ravimid;

e ravimid, mida kasutatakse allergiate, reisihaiguse voi iivelduse raviks
antihistamiinikumid voi antiemeetikumid);




e psiihhiaatriliste hdirete ravimid (antipsiihhootikumid vo6i neuroleptikumid);
o lihasrelaksandid;
e Parkinsoni tove raviks ette ndahtud ravimid.

e Jaotis 3, ,Kuidas [ravimi nimetus] <votta> <kasutada>"

<Votke> <Kasutage> seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst <voi apteeker> on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma <arsti> <v0i> <apteekriga>.>

Arst radgib teile enne ravi alustamist ja requlaarselt ravi kaigus sellest, mida [ravimi nimetus

kasutamisel oodata, millal ja kui kaua seda tuleb votta, millal arsti poole pédrduda ja millal

tuleb kasutamine Iopetada (vt ka allpool 16ik ,Kui te Iopetate [ravimi nimetus] votmise").

<Kui te <votate> <kasutate> [ravimi nimetus] rohkem, kui ette ndhtud>
Pérast vdga suurte annuste votmist vdivad esineda jargmised korvaltoimed:

ahenenud pupillid, oksendamine, vererdhu langus, kiire siidameritm, kollaps, teadvusehaired voi kooma
(siigav teadvusetus), epileptilised krambid, ohtlikult aeglane voi pindmine hingamine voi

hingamisseiskus, mis vo0ib {6ppeda surmaga.
Sellisel juhul tuleb viivitamatult péérduda arsti poole!
e Jaotis 4. Vdimalikud kodrvaltoimed

Jargmine korvaltoime tuleb lisada esinemissagedusega ,aeg-ajalt™ ainult toimeainet Kkiiresti
vabastavatele ravimvormidele:

uimastisoltuvus;

e Jaotis 5. Kuidas [ravimi nimetus] sailitada

Lisada tuleks jargmine teave. Kui séilitussoovituste kohta on olemas tekst (nt temperatuuri voi
lukustatud ruumi kohta), lisage uus tekst vastavalt vajadusele otse olemasoleva teabe kohale vdi alla.

Hoidke seda ravimit ohutus ja kindlas kohas, kus teised inimesed sellele juurde ei padse. Kui
ravimit votab inimene, kellele seda ei ole maaratud, voib see pohjustada talle suurt kahju ja
lIoppeda tema surmaga.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juulis 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

7. september 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

6. november 2025




