I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
médositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések
Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a tapentadolra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld

jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Gorcsrohamok/epilepszia/convulsio

A rohamok kockazatat figyelembe véve megjegyzendd, hogy az 0sszesen 156 spontan jelentésbol 72
jelentett legalabb egy, a rohamkiiszb csokkentését célzd gyogyszer egyidejii alkalmazasat, beleértve a
szerotonin-visszaveétel-gatlokat (SSRI-K), a szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatlokat (SNRI-K) és a
triciklusos antidepresszansokat. Tovabba 25 esetben szerepelt az anamnézisben convulsio, gércsroham
vagy epilepszia. A PRAC szerint az egyéb, rohamkiiszobot csokkentd gyogyszereket szedo és az
epilepszias betegek kockazatara vonatkozé informécidkkal ki kell egésziteni a tapentadol alkalmazési
eléirasanak 4.4 és 4.5 pontjait a tramadol kisérdirataival 6sszhangban.

Szerotonin szindréma

A PRAC tisztaban van azzal, hogy a szerotonin szindroma kockazata az alkalmazasi el6iras

4.5 pontjdban mar szerepel, miszerint izolalt esetekben jelentettek mar szerotonin szindrémat, és hogy
id6beli Osszefiiggés all fenn a szindréma és a tapentadol kombinacios alkalmazésa kozott. Ugyanakkor
az esetek kumulativ szama magas (191), bar az esetek tobbségében (148/191) egyidejtileg alkalmazott,
ismerten szerotonin szindromat okozo6 gyogyszer alkalmazasarol is beszdmoltak. Figyelembe véve az
esetek magas kumulativ szamat, a PRAC véleménye szerint a jelenlegi allitas félrevezeto, és
madositasra szorul.

Ezenfeliil a PRAC véleménye, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a szerotonin
szindroma kiséréiratokban jelenleg szerepld tiineteit le kell cserélnie a Hunter-féle toxicitasi
kritériumokra, hasonléan a tramadol alkalmazasi elirasahoz. A Hunter-kritériumok nemzetkozileg
elfogadottak a szerotonin szindroma lehetséges eseteinek értékelésére, mig a jelenleg az alkalmazasi
el6irasban emlitett tiinetek kevésbé specifikusak. Tovabba az alkalmazasi el6iras 4.5 pontjat tobb, az
SSRI-ktdl eltérd szerotonerg gyogyszerrel ki kell egésziteni, amelyek egyidejiileg alkalmazott
gydgyszerként szerepeltek a spontan jelentésekben, beleértve az SNRI-ket és a triciklusos
antidepresszansokat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A tapentadolra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tapentadol hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tapentadolt
tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6 /
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai megfeleléen vegyék figyelembe ezt a CMDh allaspontot.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) Kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatozd pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva vastag
betiivel kKiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
GoOrcsrohamokkal jaro korképek

A <Termék neve>-t gércsrohamokkal jard korképekben szenvedd betegeknél szisztematikusan nem
értékeltek, az ilyen betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbdl. Azonban mas mii-opioidreceptor-
agonista hatasu fajdalomcsillapitokhoz hasonloan, a <Termeék neve> korultekintéssel alkalmazando,
ha a beteg anamnézisében gércsrohamokkal jard korkep szerepel, vagy olyan allapot all fenn, amely
gorcsroham kockazatanak teheti ki a beteget. Ezen Kivill a tapentadol névelheti a gércsrohamok
eléfordulasanak kockazatit azoknal a betegeknél, akik a gorcskiiszobot csokkento egyéb
ayoqyszereket szednek (lasd 4.5 pont).

e 45pont

A <Termék neve> gorcsrohamokat valthat ki és ndvelheti a szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlok (SSRI-K), a szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatldk (SNRI-k), a triciklusos
antidepresszansok, az antipszichotikumok és a gorcskiiszobot csokkentoé egyéb gyogyszerek
gorcskelto potencialjat.

1zolalt-esetekben-s-Szerotonin szindromat jelentettek olyan esetekben, amelyek idébeli 6sszefliggést

mutattak a tapentadol terapias célu alkalmazéséaval, kombinécidban szerotoninerg gydgyszerekkel,

példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI-k), szerotonin-noradrenalin visszavétel-

gatlokkal (SNRI k) vaqv tr|C|kIusos antldepresszansokkal A—sze.tetemn—sand#ema—tunetel—lehemek
8s. A szerotonin

SZInd roma klalakulasa valészinii, ha az alabblak Valamelvl ke megfigyelhetd:

» Spontan kldnus

* Izgatottsaggal vagy biséges verejtékezéssel jaro, Kivalthatd vagy okularis klonus

» Tremor és hiperreflexia

* Hypertonia, 38 °C-nal magasabb testhdmérséklet és kivalthaté okularis klonus

A szerotoninerg gyogyszer megvonasa rendszerint gyors javulast eredményez. A szerotonin szindroma
kezelése a tiinetek természetétol és erdsségétol fiigg.

Betegtajékoztatd
2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

<A <Termék neve> filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:>



- ha On hajlamos epilepsziara vagy gorcsrohamokra, illetve olyan egyéb qyogyszereket
szed, amelyek ismerten fokozzak a gorcsrohamok kockézatat, mivel a rohamok
kockazata fokozodhat

Egyéb gydgyszerek és a X

<Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.>

A mellékhatasok kockazata névekszik, ha On olyan gydgyszereket szed, amelyek
goércsrohamokat (konvulziét) okozhatnak, amilyenek példaul a depresszié kezelésére
hasznalt egyes qyoqgyszerek vagy antipszichotikumok. A gércsrohamok eléfordulasianak
kockazata novekszik, ha On ezekkel egyidejiileg <Termék neve>-t is szed. KezelGorvosa
kozolni fogja Onnel, hogy a <Termék neve> megfelelg-e az On szamaéra.

Ha On olyan gyogyszereket szed, amelyek befolyasoljak a szerotonin vérbeli
koncentracidjat (pl. a depresszié kezelésére alkalmazott bizonyos gydgyszerek) a <Termék
neve > szedése elott tajékoztassa errdl kezel6orvosat, mivel ilyen esetekben .,szerotonin

szindroma” eseteirél szamoltak be. A szerotonin szindroma ritka, de életveszélyes éllapot.

i

A szerotonin szindroma jelei lehetnek az izmok, beleértve a szem mozgasat irdnyité izmok
akaratlan, ritmusos 0sszehlizodasai, az izgatottsag, a biséges verejtékezés, a remegés, az
izmokban kivalthato reflexek élénkebbé valasa, fokozott izomfesziilés, 38 °C-nal magasabb
testhomérséklet. pl- v 3 y 3 Az 3 Ve v y—a efRerhem

Kezeldorvosa tajékoztathatja errol.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa 2018. jaliusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. szeptember 8.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018. november 7.
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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