Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
tapentadol, znanstveni zakljucci su sljedeci: s obzirom na dostupne podatke o riziku(cima) iz literature
i novijih istrazivanja drugih opioida, PRAC je zakljucio da je u skladu s tim potrebno azurirati
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze tapentadol.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze tapentadol trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
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Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4

Dodatno naglaseno upozorenje treba dodati kako slijedi:

Ponavljana primjena opioida moZe dovesti do razvoja tolerancije, fizicke i psihicke ovisnosti te

poremeca] povezanog s primjenom opioida (engl. Opm:d Use Dlsorder, OUD) ZIouporaba ili

razvoja OUD-a povecan je u bolesnika s osobnom ili obiteljskom anamnezom (roditelji ili bra¢a
i sestre) poremecaja povezanih s uzimanjem psihoaktivnih tvari (ukljucujuéi poremecaj
povezan s uzimanjem alkohola), u trenutnih pusaca duhana ili u bolesnika s osobnom
anamnezom drugih poremecdaja mentalnog zdravlja (npr. velika depresija, anksioznost i
poremecaji osobnosti).

Bolesnike je potrebno pratiti radi mogudéih znakova ponasanja povezanog s trazenjem lijeka
(npr. preuranjeni zahtjevi za novim izdavanjem lijeka). To ukljucuje provjeru istodobno
primjenjivanih opioida i psihoaktivnih lijekova (kao sto su benzodiazepini). Za bolesnike sa

znakovima i simptomima OUD-a, potrebno je razmotriti savjetovanje sa specijalistom za
ovisnosti.

. Dio 4.5

Lijekovi sa sredi$njim djelovanjem/depresori sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS), ukljuéujuéi
alkohol i narkotike s depresornim uéinkom na SZS-Lijekevi-za-smirenje-poput-benzodiazepinail
ik el

Istodobna primjena lijeka <naziv lijeka> i sedativnih lijekova poput benzodiazepina ili drugih depresora
respiratornog ili sredisSnjeg Ziv€anog sustava (SZS) (drugi opioidi, antitusici ili nadomjesno lijeCenje,
barbiturati, antipsihotici, H1-antihistaminici, alkohol) povecava rizik od sedacije, respiratorne depresije,
kome i smrti zbog aditivnog depresornog uc':inka na SZS. Zbog toga, kada se razmiélja o] kombiniranoj

abapentina i pregabalina) povecava rizik od predoznra nja
opioidima, respiratorne depresije i smrti.

Uputa o lijeku
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Dio 2.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati/primjenjivati [naziv lijeka]

Upozorenja i mjere opreza

Uklonite recenicu (ili slican tekst) ako postoji:

Preporucuju se sljedece promjene (ako vec nisu prisutne):

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

(-]

lijekovima na recept ili nezakonitim drogama (,,ovisnost")

— ste pusac
- _ste |kada imali_problema_s raspolozemem (depresija, tjeskoba ili poremecaj

bola moZe dovesti do smanjene ucdinkovitosti lijeka (naviknete se na njega). Takoder moze
dovesti do ovisnosti i zIounorabe Illeka sto moze rezultlratl predozwamem opashim po Zivot.

posavijetujete sa svojim lijecnikom. Primjena lijeka (Cak i terapijskih doza) moze dovesti do
fizicke ovisnosti Sto moze rezultirati pojavom simptoma ustezanja i ponovhom pojavom tegoba

ako naglo prekinete s primjenom ovog lijeka.

Uklonite recenicu (ili slican tekst) ako postoji:

Preporucuju se sljedece promjene:

[-]

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

[Naziv Ineka] moze uzrokovatl poremecdaije dlsanla Qovezane sa spavanjem kao sto su apnela

razina kisika u krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom spavanja, budenje

noéu zboq nedostatka zraka, teskoce S odrzavamem nepreklnutostl sha |I| prekomjernu

simptome, obratite se lije¢niku. Lije¢nik moZe razmotriti smanjenje doze lijeka.

Uklonite recenicu (ili slican tekst) ako postoji:

Drugi lijekovi i [naziv lijeka]
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Istodobna primjena lijeka [naziv lijeka] i sedativa kao Sto su benzodiazepini ili srodni lijekovi (odredene
tablete za spavanje ili smirenje (npr. barbiturati) ili lijekovi protiv bolova kao Sto su opioidi, morfin i
kodein (koristi se takoder protiv protiv kaslja), antipsihotici, H1-antihistaminici, alkohol) povecava rizik od
omamljenosti, poteskoca u disanju (depresije disanja), kome i moze biti opasna po Zivot. Zbog toga se
istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge mogucnosti lijecenja nisu moguce.

No, ako Vam lije¢nik propiSe [naziv lijeka] zajedno sa sedativima, mora ograniCiti dozu i trajanje
istodobnog lijecenja.

Istodobna primjena opioida i lijekova koji se koriste za lijeCenje epilepsije, Zivéane boli ili
tjeskobe (gabapentin i pregabalin) povecava rizik od predoziranja opioidima, respiratorne
depresije te mozZe biti opasna po Zivot.

Obavijestite svog lijec¢nika e-ako uzimate gabapentin ili pregabalin ili bilo koji drugi svim
sedativimakejeuzimate i pomno pratite preporuke lijecnicka o doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti
prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom lijecniku kada
se pojave takvi simptomi.
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Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista
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Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u srpnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 4. rujna 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 3. studenog 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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