Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
tramadolia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

PRAC katsoo saatavilla olevan kirjallisuuden ja spontaanien raporttien sekd opioidipitoisia laakkeita
koskevien muiden valmistetietojen varoitusten perusteella, ettd on perusteltua paivittaa
valmisteyhteenvedon kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8 tarkoituksena vahvistaa varoituksia opioidien riippuvuuden
ja vaarinkaytén riskeistd lisdamalla naihin kohtiin opioidien kayttohairion kielteiset seuraukset ja
riskitekijat, jotka on tunnistettu muiden opioidien osalta jo kdytdssa olevien sanamuotojen mukaisesti.

PRAC katsoo saatavilla olevien opioidien ja gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini)
yhteisvaikutusta koskevien kirjallisuustietojen seka muiden opioidipitoisia laakkeita koskevien
valmisteyhteenvetojen varoitusten perusteella, etta valmisteyhteenvedon kohdan 4.5 paivittaminen

gabapentinoidien yhteisvaikutusten huomioimiseksi on perusteltua.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatdksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Tramadolia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd tramadolia sisdltavien
laakevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

1.) Paivitykset, joilla vahvistetaan varoituksia opioidien riippuvuuden ja vaarinkayton riskistd;

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.2

Antotapa

Hoidon tavoitteet ja lopettaminen

Ennen [valmisteen nimi]-hoidon aloittamista, on yhdessd potilaan kanssa sovittava
kivunhoitosuositusten mukaisesta hoitostrategiasta, johon sisdltyvdt hoidon kesto,
hoitotavoitteet ja suunnitelma hoidon lopettamiseksi. Hoidon aikana lddkdrin ja potilaan on
oltava sadnndllisesti yhteydessd, jotta voidaan arvioida hoidon jatkamisen tarvetta, harkita
hoidon lopettamista ja tarvittaessa muuttaa annostusta. Kun potilas ei endd tarvitse
tramadolihoitoa, annoksen pienentaminen vahitellen voi olla aiheellista vieroitusoireiden
valttamiseksi. Jos riittdvda kivunhallintaa ei ole saavutettu, hyperalgesian, toleranssin ja
taustalla olevan sairauden etenemisen mahdollisuus on otettava huomioon (ks. kohta 4.4).

Kohta 4.4

Nykyista varoitusta on muutettava seuraavasti (kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto on korvattava
seuraavalla kohdalla soveltuvin osin):

ODlOldlen, kuten [valmisteen nimi]-valmisteen, toistuva kdytté voi aiheuttaa toleranssin

opioidihoidon mdempl kesto voivat lisdta op|0|d|en kayttohdirion kehittymisen riskid.

sovittava hoidon tavoitteista ja lopettamissuunnitelmasta (ks. kohta 4.2). Ennen hoitoa ja sen

aikana potilaalle on myods kerrottava opioidien kayttohdirion riskeistd ja oireista. Jos naita

oireita ilmenee, potilaita on neuvottava ottamaan yhteytta ldadkariin.

Potilaita on_seurattava sellaisten merkkien varalta, jotka viittaavat pdihdehakuiseen

bentsodiatsepiinien) tarkistus. Potilaille, joilla on opioidien kdayttohdirion merkkeja tai oireita,
pitdaa harkita riippuvuuksien hoitoon erikoistuneen ldadkarin konsultointia.




. Kohta 4.8

Haittavaikutuksia koskevan taulukon alle tulee lisdtd seuraava kohta:

Ladkeriippuvuus

Toistuva [valmisteen nimi]-valmisteen kadytto voi johtaa ladkeriippuvuuteen, jopa terapeuttisilla

annostuksen ja opioidihoidon keston mukaan (katso kohta 4.4).

Pakkausseloste
e Kohta 2.

Kyseisen varoituksen nykyinen sanamuoto tulee korvata seuraavalla tekstilld, joka on lihavoitu ja
alleviivattu tarpeen mukaan.

Varoitukset ja varotoimet

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisaltaa tramadolla, loka on opioidiladke. Opioidildakkeiden toistuva kdytto voi

vaadrinkdayttoon ja addiktioon, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ni&iden

haittavaikutusten riski voi kasvaa suuremman annoksen ja pidemman kdayton myota.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet enda hallitse sitd, kuinka paljon
laakettd sinun on otettava tai kuinka usein sinun on otettava lddketta.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee henkildosta toiseen. Sinulla saattaa olla

- _sinulla tai jollakin perheenjasenelldsi on ollut aiemmin alkoholin, reseptiladkkeiden tai
huumeiden vaadrinkadyttoa tai ollut riippuvuutta niista i

- jos tupakoit.

- _jos smulla on loskus ollut mlellalaonqelmla (masennusta, ahdlstunelsuutta tai

— sinun on otettava lddketta pidempaan kuin lddkdri on neuvonut

— sinun on otettava enemman kuin suositeltu annos

= kaytat ladkettd muuhun kuin madrattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi "pysydksesi rauhallisena"”
tai "voidaksesi nukkua"

— olet yrittdnyt toistuvasti ja tuloksetta lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sita

— kun lopetat ladkkeen kdyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat ladketta
uudelleen ("vieroitusoireet').




Jos huomaat jonkun ndistd merkeista, keskustele ladkdrin kanssa parhaan hoitotavan
Iovtamlsek5|, kuten milloin_on_ sopivaa Ionettaa laakkeen kavtto ja_miten se lopetetaan

e Kohta 3.

<Ota <kayta> <aina> juuri siten kuin laakari <tai apteekkihenkildkunta> on neuvonut. Tarkista ohjeet
<laakarilta> <tai> <apteekista>, jos olet epdavarma.>

Ennen h0|don aI0|ttam|sta ja saannolllsestl h0|don alkana Iaakarl keskustelee kanssaS| sutal

myos kohta 2).

e Kohta 5

Lisdtdén suoraan lauseen "Ei lasten ulottuville eikd ndkyville." alle:

Sailyta tdta lddketta turvallisessa ja varmassa sdilytystilassa, josta muut ihmiset eivit saa sita
haltuunsa. Lddke voi aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan ihmisille, joille sitd ei ole

maaratty.

2.) Paivitykset gabapentinoidien yhteisvaikutusten lisaamiseksi:

- Valmisteyhteenveto
o Kohta 4.5

Yhteisvaikutus tulee lisété seuraavasti: Jos valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 on jo identtinen sanamuoto
"< valmisteen nimi>-valmisteen samanaikainen kd&ytté yhdessé lddkkeen [...] kanssa voi johtaa
hengityslamaan, hypotensioon, syvddn sedaatioon, koomaan tai kuolemaan.", voidaan uusi ehdotettu teksti
(eli "gabapentinoidit (gabapentiini ja pregabaliini)") lisdtd nykyiseen lauseeseen. Jos valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.5 ei jo ole samanlaista sanamuotoa kuin edellisessé lauseessa, uusi ehdotettu lause voidaan
lisdtd suoraan nykyisen sanamuodon jdlkeen, joka koskee yhteisvaikutuksia muiden keskushermostoon
vaikuttavien laddkkeiden kanssa, jotka voivat voimistaa keskushermoston toiminnan haittavaikutuksia
(esim. suoraan seuraavan lauseen jélkeen: "Kéytettdessd samanaikaisesti < valmisteen nimi >-valmistetta
Jja muita keskushermostoon vaikuttavia lddkkeitd, kuten alkoholia, keskushermostoon vaikuttavien
vaikutusten voimistuminen on otettava huomioon (ks. kohta 4.8).").

<valmisteen nimi>- valmlsteen samanalkalnen kavtto vhdessa%rden—keskush&mestea—@ﬁaaweﬁ

hengityslamaan, hypotensioon, syvddn sedaatioon, koomaan tai kuolemaan.

Pakkausseloste
e Kohta 2.

Lisdttdvd olemassa olevaan luetteloon kohdassa "Muut ldékevalmisteet ja < valmisteen nimi >" (esim.
alaotsikolla "Kerro I&&kérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettéin kdyttanyt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd" (tai vastaava) tai "Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kdytat" (tai
vastaava)).

Muut ldakkeet ja [valmisteen nimi]



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita 1adkkeitd

kipu) hoitoon.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen:

Helmikuu 2024 CMDh-kokous

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

7. helmikuuta 2024

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

6. kesakuuta 2024




