| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tapentadolio
periodikai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Priepuoliai, epilepsija, traukuliai

Svarstant traukuliy rizikg reikia pabrézti, kad i§ visy 156 gauty savanoriskai pateikty pranesimy

72 atvejais nurodytas maZiausiai vieno kito vaisto, mazinancio traukuliy pasireiskimo slenkstj,
jskaitant serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), serotonino-norepinefrino reabsorbcijos
inhibitorius (SNRI) ir triciklius antidepresantus, vartojimas. Be to, uZregistruoti 25 atvejai, kai
pacientams praeityje buvo pasireiSke traukuliai, priepuoliai ar epilepsija. PRAC nuomone, i
tapentadolio preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.5 skyrius turéty biiti jtraukta informacija apie
rizikg pacientams, vartojantiems kity traukuliy pasireiSkimo slenkst] mazinanc¢iy vaistiniy preparaty ir
sergantiems epilepsija, atitinkanti tramadolio preparato charakteristiky santraukoje pateikta
informacija.

Serotonino sindromas

PRAC pripazjsta, kad preparato charakteristiky santraukos 4.5 skyriuje yra paminéta serotonino
sindromo pasireiskimo rizika — pateiktas teiginys, kad retais atvejais buvo uZregistruotas serotonino
sindromas ir jo pasireiSkimo laikas yra susijgs su tapentadolio vartojimu kartu su kitais vaistais. Taciau
bendras jvykiy skaicius yra didelis (191) ir dauguma atvejy nurodoma, kad kartu buvo vartojami kiti
serotonino sindroma galintys sukelti vaistai (148 atvejais i§ 191). Atsizvelgdamas j didelj suminj
atvejy skaiciy PRAC laikosi nuomonés, kad §iuo metu jraSytas teiginys yra klaidinantis ir turéty buti
pataisytas.

Be to, PRAC laikosi nuomoneés, kad registruotojas turéty pakeisti §iuo metu preparato charakteristiky
santraukoje iSvardytus serotonino sindromo simptomus teiginiu apie Hunterio kriterijus, panaSiai, kaip
tramadolio preparato charakteristiky santraukoje. Hunterio kriterijai yra tarptautiniu mastu
pripazjstami kaip priemoné galimiems serotonino sindromo atvejams jvertinti, o §iuo metu preparato
charakteristiky santraukoje iSvardyti simptomai yra nepakankamai specifiski. Be to, savanoriskai
pateiktuose praneSimuose tarp kartu vartojamy vaisty nurodyti ne tik SSRI, bet ir daugiau
serotoninerginiy vaisty, kurie turéty biti iSvardyti preparato charakteristiky santraukos 4.5 skyriuje,
iskaitant SNRI ir triciklius antidepresantus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél tapentadolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tapentadolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tapentadolio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius
Priepuoliai

<PREKINIS ZENKLAS> vartojimas pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliy, i§samiai neistirtas,
nes tokie pacientai nebuvo jtraukiami j klinikinius tyrimus. Vis délto <PREKINIS ZENKLAS>, kaip
ir kitokius analgetinj poveikj sukelianéius opioidiniy miu receptoriy agonistus, rekomenduojama
atsargiai skirti pacientams, kuriems ankséiau pasireiSké priepuoliy arba yra bet kuri kita buklé, dél
kurios pacientui gali baiti padidéjusi priepuoliy rizika. Be to, tapentadolis gali padidinti priepuoliy
pasireiskimo rizika pacientams, vartojantiems kitus vaistinius preparatus, kurie mazina
traukuliy pasireiskimo slenkstj (Zr. 4.5 skyriu).

o 4.5 skyrius

<PREKINIS ZENKLAS> gali sukelti traukulius ir padidinti selektyviujuy serotonino
reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriy (SNRI),
tricikliu antidepresantu, antipsichoziniy vaistiniy preparatu ir kity vaistiniy preparatu, kurie
mazina traukuliy pasirei§kimo slenkstj, sukeliamy traukuliy pasireiSkimo galimybe.

Gauta pavieniy prane$imy apie serotonin0 sindroma, kurio pasireiskimo laikas yra susijes su gydymu
tapentadoliu, kai jis buvo vartojamas kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, pavyzdziui,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino ir norepinefrino

reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) ir tricikliais antidepresantais. Seretenino-sindromo-po2ymiat
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poZymiy:

 spontaniSkas klonusas;

¢ indukuojamas arba akiy klonusas su susijaudinimu arba prakaitavimu;

* tremoras ir hiperrefleksija;

* hipertonija ir aukStesné kaip 38 °C kiino temperatiira bei indukuojamas akiy klonusas.

Nutraukus serotoninerginiy vaistiniy preparaty vartojima, dazniausiai biiklé greitai palengvéja.
Gydymas priklauso nuo simptomy prigimties ir sunkumo.

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemongés

<Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <PREKINIS ZENKLAS>:>

- jeigu yra polinkis j epilepsija ar traukulius arba jei vartojate kitu vaistu, kurie Zinomai
didina traukuliu pasireiSkimo rizika, nes gali padidéti traukuliu rizika.




Kiti vaistai ir X
<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.>

Jei vartojate vaistuy, kurie gali sukelti traukulius (priepuolius), pavyzdZiui, tam tikru
antidepresanty ar antipsichoziniu vaisty, padidéja $alutinio poveikio pasireiSkimo rizika.
Traukuliy pasirei§kimo rizika gali padidéti, jei tuo padiu metu vartosite ir <PREKINIS
ZENKLAS>. Gydytojas pasakys, ar <PREKINIS ZENKLAS> yra Jums tinkamas.

Jei vartojate vaistus, kurie veikia serotonino kiekj (pvz., tam tikrus vaistus, kuriais gydoma
depresija), prie$ vartodami <PREKINIS ZENKLAS> pasitarkite su savo gydytoju, nes yra buve
»Serotonino sindromo* pasireiSkimo atvejy. Serotonino sindromas yra reta, bet gyvybei pavojinga
buklé. Jos poZymiai_sumiSiss AU Setavin Havi e muoti-galant
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nevalingi, ritmiski raumeny susitraukimai, jskaitant raumenis, kurie valdo akies judesius,
susijaudinimas, per didelis prakaitavimas, tremoras, sustipréje refleksai, padidéjes raumenuy
itempimas ir aukStesné kaip 38 °C kiino temperatiira. Gydytojas patars, ka daryti.
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111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. rugséjo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. lapkricio 7 d.
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