Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
tapentadolia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat: muihin opioideihin liittyvista kirjallisuusléhteista ja viimeaikaisista arvioinneista saatavilla
olevien tietojen valossa PRAC katsoo, ettd tapentadolia sisaltavien valmisteiden tuotetietoja olisi
muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Tapentadolia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta tapentadolia sisdltdvien
ladkevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittaisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin tapentadolia sisaltavia ldakevalmisteita tai jos niitd kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset
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Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattd)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Vahvempi, seuraavan mukainen varoitus tulisi lisata:

opioidien kadyttohdirion merkkeja ja oireita, on harkittava riippuvuuden hoitoon erikoistuneen
ladkarin konsultointia.

o Kohta 4.5

Keskushermostoon vaikuttavat ldadkkeet/keskushermostoa lamaavat ladkkeet, mukaan lukien
alkoholi ja keskushermostoa lamaavat huumausaineet-Rauhoittavatladkkeetkuten

<Kauppanimi >-valmisteen samanaikainen kaytté rauhoittavien laakevalmisteiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai muiden hengitysteita tai keskushermostoa lamaavien laakkeiden (muut opioidit,
yskanldakkeet tai korvaushoidot, barbituraatit, psykoosiladakkeet, H1-antihistamiinit, alkoholi) kanssa
lisda sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskia keskushermostoa lamaannuttavan additiivisen
vaikutuksen vuoksi. Sen vuoksi <kauppanimi >-valmisteen yhdistelmahoitoa hengitysteita tai
keskushermostoa lamaavan ladkkeen kanssa harkittaessa, on harkittava toisen tai molempien aineiden
annoksen plenentamlsta ja samanalkalsen kayton kestoa on raJO|tettava (ks kohta 4.4). Oplmdlen ]a

yvliannostuksen, hengityslaman ja kuoleman riskia.
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Pakkausseloste

Kohta 2

Mita sinun tulee tietaa ennen [kauppanimi]-tuotteen kayttdd/ottoa

Varoitukset ja varotoimet

Poista lause (tai vastaava lausemuoto), jos sellainen on olemassa:

Seuraavia muutoksia suositellaan (jos niita ei ole jo tehty):

Keskustele |dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen [kauppanimi]-tuotteen kayttoa tai ottoa:
[..]

-jos sinulla tai perheenjdsenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai
huumeiden vaarinkayttoa tai riippuvuutta tillaisista aineista ("addiktio”).

-jos tupakoit.

-jo smulla on loskus oIIut mielialahdirioita (masennusta, ahdlstunelsuutta tai

sairauden vuoksi.

Tama ladke sisdltaa tapentadolia, joka on opioidilaake. Opioidikipuladakkeiden toistuva kaytto

voi johtaa lddkkeen tehon heikkenemiseen (keho tottuu lddkkeeseen). Se voi myos johtaa

riippuvuuteen ja vaarinkdyttoon, joka voi johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olet
huolissasi siita, etta saatat tulla riippuvaiseksi [kauppanimi]-valmisteesta, on tirkeda, etta

kerrot asiasta ladkarille. Kaytto (jopa terapeuttisina annoksina) voi johtaa fyysiseen

riippuvuuteen, joka voi johtaa vieroitusoireisiin ja ongelmien uusiutumiseen, jos lopetat
ladkehoidon akillisesti.

Poista lause (tai vastaava lausemuoto), jos sellainen on olemassa:

Seuraavia muutoksia suositellaan:

[...]
Unenaikaiset hengityshairiot

[K uDDanlmﬂ VOi alheuttaa unenaikaisia henmtvshalrlmta, kuten uniapneaa (unenalka|5|a

esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily,
katkonainen uni tai pdivisin esiintyva voimakas uneliaisuus. Jos sina tai joku toinen henkilo

Poista lause (tai vastaava lausemuoto), jos sellainen on olemassa:
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Muut ladkkeet ja [product name]

[Valmisteen nimi]-valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten
ldaakkeiden, samanaikainen kayttoé (tietyt uniladkkeet tai rauhoittavat ladkkeet (esim. barbituraatit) tai
kipuldakkeet, kuten opioidit, morfiini ja kodeiini (myds yskanladkkeina), psykoosiladkkeet, H1-
antihistamiinit, alkoholi) lisda uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja voi
olla hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kayttoa tulee harkita vain, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

Jos laakarisi kuitenkin maaraa [kauppanimi]-valmistetta yhdessa rauhoittavien ladkkeiden kanssa, laakarin
on rajoitettava samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Oplmdlen samanalkalnen kaytto epllepsmn, hermoklvun tai ahdistuneisuuden h0|toon

yliannostuksen ja hengityslaman riskia ja voi olla hengenvaarallista.

Kerro ladkarille &, jos kaytdt gabapentiinia tai pregabaliinia tai jotain
rauhoittavia ladkkeitd;-ja noudata tarkasti Iadkarin annossuositusta. Voi olla hyddyllista kertoa asiasta
ystaville tai sukulaisille, jotta he ovat tietoisia edellda mainituista merkeista ja oireista. Ota yhteytta
ldakariisi, jos sinulla on tallaisia oireita.
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Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous heinakuu 2022

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen 4. syyskuuta 2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 3. marraskuuta 2022
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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