Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za tapentadol, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o riziku od poremecaja uporabe opioida (engl. opioid use disorder,
OUD; ukljucujudi ovisnost o lijeku / zlouporabu lijeka) i predoziranju iz spontanih prijava i literature,
kao i na vjerojatan mehanizam djelovanja lijekova / ucinak terapijske skupine opioida, te uzimajudi
u obzir postojece preporuke u informacijama o lijeku za druge lijekove koji sadrze opioide, PRAC je
zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze tapentadol potrebno na odgovarajuci nacin
izmijeniti, ukljucujuéi i crni okvir s upozorenjem u informacijama o lijeku.

S obzirom na dostupne podatke o sluc¢ajnoj izlozenosti iz spontanih prijava te uzimajuci u obzir
postojece upozorenje u informacijama o lijeku za druge lijekove koji sadrze opioide, PRAC je
zakljucio da je uputu o lijeku za lijekove koji sadrze tapentadol potrebno izmijeniti kako bi se
istaknula potreba ¢uvanja lijeka na sigurnom i zasticenom mjestu.

S obzirom na dostupne podatke o interakciji izmedu opioida i antikolinergika iz spontanih prijava i
literature, kao i na vjerojatan mehanizam djelovanja te uzimajuci u obzir postojece upozorenje u
informacijama o lijeku za druge lijekove koji sadrze opioide, PRAC je zakljucio da je informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze tapentadol potrebno izmijeniti kako bi se obuhvatila interakcija s
antikolinergicima.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio

PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za tapentadol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) tapentadol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.2
Nadin primjene
[...]

Ciljevi lijecenja i prekid lijec¢enja

lije¢enja, ukljucujuéi trajanje lijeCenja i ciljeve lije¢enja te plan zavrsetka lije¢enja, u skladu
sa smjernicama za lijecenje boli. Tijekom lije¢enja potreban je cest kontakt izmedu lijec¢nika
i bolesnika kako bi se procijenila potreba za nastavkom lijeCenja, razmotrio prekid lije¢enja i
prilagodilo doziranje ako je potrebno. Kad bolesniku viSe nije potrebna terapija lijekom
[naziv lijeka]l, mozZe biti preporudljivo postupno smanjivati dozu kako bi se sprijecili
simptomi ustezanja. U nedostatku odgovarajuce kontrole boli, potrebno je razmotriti
moguéu pojavu hiperalgezije, tolerancije i progresije osnovne bolesti (vidjeti dio 4.4).

(]

Trajanje lijec¢enja

Naziv lijeka] se ne smije primjenjivati dulje neqo Sto je to potrebno.

Tolerancija i poremecaj uporabe opioida (zlouporaba i ovisnost)
Tolerancija, fizicka i psihi¢ka ovisnost te poremecaj uporabe opioida (engl. opioid use disorder, OUD)
mogu se razviti nakon ponavljane primjene opioida kao sto je [naziv lijeka]. ViSsa doza i dulje

trajanje lije€enja opioidom mogu povecati rizik od razvoja OUD-a. Zlouporaba ili namjerna
pogresna primjena opioida moze dovesti do predoziranja i/ili smrti.

Rizik od razvoja OUD-a povecan je u bolesnika s osobnom ili obiteljskom (roditelji ili brac¢a i sestre)
anamnezom poremecaja uporabe psihoaktivnih tvari (ukljucujuéi poremecaj uzimanja alkohola), u
trenutacnih korisnika duhana ili u bolesnika s osobnom anamnezom drugih poremecaja mentalnog
zdravlja (npr. velika depresija, anksioznost i poremecaji osobnosti).

Prije pocetka lijeCenja [naziv lijeka] i tijekom lijeCenja potrebno je s bolesnikom dogovoriti
ciljeve lijecenja i plan zavrsetka lijecenja (vidjeti dio 4.2). Takoder, prije i tijekom lijecenja
bolesnika je potrebno upoznati s rizicima i znakovima OUD-a. Bolesnicima je potrebno
savjetovati da se u sluc¢aju pojave tih znakova obrate svojem lijecniku.

Bolesnike je potrebno pratiti radi moguce pojave znakova ponasanja povezanog s trazenjem lijeka
(npr. preuranjeni zahtjevi za novim izdavanjem lijeka). To ukljuCuje provjeru istodobno uzimanih
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opioida i psihoaktivnih lijekova (kao Sto su benzodiazepini). Za bolesnike sa znakovima i simptomima
OUD-a potrebno je razmotriti savjetovanje sa specijalistom za ovisnosti.

e Dio4.5
Potrebno je dodati interakciju kako je navedeno u nastavku.

stodobna erm]ena |nazw I|]eka| sa ntlkolmerqlmma |I| Inekowma s antlkollnerqlckom

antiparkinsonici) mozZe dovesti do pojacanih antikolinergickih nuspojava.

e Dio4.8

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Psihijatrijski
poremecaji*, s uCestaloscu ,manje Cesto”, samo za formulacije s trenutnim oslobadanjem:

Ovisnost o lijekovima

Ispod tablice sa sazetkom nuspojava potrebno je dodati sljedec¢i odlomak:

Ovisnost o lijekovima

Ponavljana primjena [naziv lijeka] moZe dovesti do razvoja ovisnosti o lijeku, ¢ak i pri
terapijskim dozama. Rizik od ovisnosti o lijeku moZe varirati ovisno o bolesnikovim
individualnim éimbenicima rizika, doziranju i trajanju lijeéenja opioidom (vidjeti dio 4.4).

e Dio4.9
Simptome predoziranja treba ispraviti na sljedeéi nacin:

Iskustvo s predoziranjem tapentadolom u ljudi je ¥#e ograniCeno. [...] S obzirom na klinicko okruzenje,
ti simptomi u nacelu obuhvacaju posebice miozu, povrac¢anje, kardiovaskularni kolaps, poremecaje
svijesti sve do kome, konvulzije i respiracijsku depresiju do respiracijskog aresta koji moze biti
smrtonosan.

Uputa o lijeku

o Dio 2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete <uzimati> <primjenjivati> [naziv lijeka]

[..]

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete [naziv lijeka] ako:

[...]

[...]

Tolerancija i ovisnost




Ovaj lijek sadrzi tapentadol koji je opioidni lijek. Tapentadol moZe izazvati ovisnost.

Ovaj lijek sadrzi tapentadol koji je opioidni_lijek. Ponavljana primjena opioidnih lijekova-tjekeva
protiv-belova_mozemegla-bi dovesti do smanjene ucinkovitosti lijeka (naviknete se na njegove ucinke,
sto je poznato kao tolerancija). Ponavljana primjena [naziv lijeka] mozZe-woeglabi takoder
dovesti do ovisnosti i zlouporabe, sto moze rezultirati predoziranjem opasnim po zivot._ViSa doza i
dulje trajanje primjene mogu povecati rizik od tih nuspojava.

Alco o

Zbog ovisnosti mozZete osjecati da vise ne moZete kontrolirati koliko lijeka trebate uzeti ili

koliko ga Cesto trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. MoZzda imate vedi rizik da
postanete ovisni o [naziv lijeka] ako ste:

- Viili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima

koji se izdaju na recept ili ilegalnim drogama (,,ovisnost”).

znaciti da ste razvili ovisnost:

- Iimate potrebu uzimati lijek dulje nego $to Vam je to preporucdio lije¢nik.

- imate potrebu uzeti viSe od preporucene doze.

- Iimate osjeéaj da trebate nastaviti primjenu lijeka, ¢ak i kada Vam ne pomaze u
ublaZzavanju boli.

- primjenjujete lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan, na primjer, ,da ostanete
smireni” ili ,da Vam pomogne zaspati”.

- viSe puta ste neuspjesno pokusavali prestati uzimati lijek ili kontrolirati njegovu
primjenu.

- kada prestanete uzimati lijek, osjecate se loSe, dok se nakon ponovnog uzimanja lijeka
osjecate bolje (,udinci ustezanja”).

Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, obratite se lijecniku kako biste razgovarali o

najboljem nacinu lijeCenja za Vas, ukljuc¢ujuéi kada je prikladno prestati uzimati lijek i kako

ga prestati uzimati na siguran nacin (pogledajte dio 3., Ako prestanete uzimati [naziv

lijekal).

[...]

Drugi lijekovi i [naziv lijeka]

[...]

Ako uzimate [naziv lijeka] zajedno s dolje navedenim lijekovima koji imaju antikolinergicke
ucinke, mozZe se povecati rizik od nuspojava:




- lijekove za lijecenje depresije
- lijekove koji se koriste za lije€enje alergija, muénine pri putovanju (kinetoze) ili

mucnine (antihistaminici ili antiemetici)

- lijekove za opustanje misi¢a
- lijekove za lije€enje Parkinsonove bolesti.

Dio 3., Kako < uzimati> < primjenjivati> [naziv lijeka]

Uvijek <uzmite> <primijenite> ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik <ili ljekarnik>.
Provjerite s <lije¢nikom> <ili> <ljekarnikom> ako niste sigurni.

Prije pocetka lijeCenja i redovito tijekom lijecCenja, lijecnik ¢ée s Vama razgovarati o tome sto
mozete ocekivati od primjene lijeka [naziv lijeka], kada i koliko dugo ga trebate uzimati,

kada se trebate obratiti svom lije¢niku i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte
takoder ,,Ako prestanete uzimati [naziv lijeka]” u nastavku).

<Ako <uzmete> <primijenite> vise lijeka [naziv lijeka] nego Sto ste trebali>
Nakon uzimanja vrlo visokih doza, mozete iskusiti sljedece:

jako suzenje zjenica, povracanje, pad krvnog tlaka, brze otkucaje srca, kolaps, smanjenu razinu svijesti
ili komu (duboku nesvijest), epilepticke napadaje, opasno sporo ili plitko disanje ili meze—rnastupiti
prestanak disanja sto moze dovesti do smrti.

Ako se to dogodi, odmah treba pozvati lijecnika!
¢ Dio 4., Moguce nuspojave

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati s ucestalosS¢u ,manje Cesto" samo za formulacije s trenutnim
oslobadanjem:

ovisnost o lijekovima

o Dio 5., Kako cuvati [naziv lijeka]

Potrebno je dodati sljedece informacije. Ako ve¢ postoji tekst u vezi s preporukama za ¢uvanje (npr. u
vezi s temperaturom ili zakljucanim prostorom), dodajte novi tekst neposredno iznad ili neposredno
ispod postojecih informacija, kako je prikladno.

Cuvajte ovaj lijek na sigurnom i zagti¢enom mjestu, gdje mu druge osobe ne moqu

uzrokovati smrt.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

7. rujna 2025.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

6. studenog 2025.




