I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus spontaniniy pranesimy ir literatliros Saltiniy duomenis apie opioidy
vartojimo sutrikimo (OVS; jskaitant priklausomybe nuo vaistiniy preparaty / piktnaudziavimg
vaistiniais preparatais) ir perdozavimo rizika, taip pat | tikéting opioidy veikimo mechanizma / klasés
poveikj ir | esamas kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose
dokumentuose pateiktas rekomendacijas, PRAC padaré iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra tapentadolio, informaciniai dokumentai, j juos jtraukiant
juodajj langelj su jspé&jimu.

Atsizvelgdamas | turimus spontaniniy pranesimy duomenis apie atsitiktinj poveikj ir | esamg jspéjima
kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose, PRAC padaré
iSvada, kad turi biti pakeistas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tapentadolio, pakuotés lapelis,
pabréziant bitinybe laikyti vaistinj preparatg saugioje ir patikimoje vietoje.

Atsizvelgdamas | turimus spontaniniy pranesimuy ir literatliros Saltiniy duomenis apie opioidy ir
anticholinerginiy vaistiniy preparaty saveika, j tikéting veikimo mechanizma ir | esama jspéjima kity,
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose, PRAC padaré iSvadq,
kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tapentadolio, informaciniai
dokumentai, kad buty atspindéta saveika su anticholinerginiais vaistiniais preparatais.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.2 skyrius
Vartojimo metodas

[.]

Gydymo tikslai ir nutraukimas

dél gydymo strategijos, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus, taip pat gydymo pabaigos

plana, vadovaujantis skausmo valdymo gairémis. Gydymo metu gydytojas ir pacientas turétu
daZnai bendrauti, kad jvertinty tolesnio gydymo poreiki, apsvarstyty galimybe nutraukti
gydyma ir prireikus pakoreguoti dozes. Kai pacientui nebereikia toliau gydytis [vaistinio
preparato pavadinimas], gali bati patartina doze mazinti palaipsniui, kad buaty iSvengta
nutraukimo simptomy. Nepakankamai kontroliuojant skausma, reikia apsvarstyti
hiperalgezijos, tolerancijos ir pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).

(]

Gydymo trukmé

Vaistinio preparato pavadinimas] neturéty buti vartojamas ilgiau nei batina.

e 4.4 skyrius
[...]

Tolerancija ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti
tolerancija, fiziné ir psichologiné priklausomybeé bei opioidy vartojimo sutrikimas (OVS). Didesné dozé
ir ilgesné gydymo opioidais trukmé gali padidinti OVS iSsivystymo rizika. Piktnaudziavimas
opioidais arba tycinis netinkamas jy vartojimas gali sukelti perdozavima ir (arba) mirtj.

OVS issivystymo rizika didesné pacientams, kuriy asmeniné ar Seimos nariy (tévy ar broliy ir sesery)
anamnezé susijusi su psichoaktyviyjy medziagy vartojimo sutrikimais (jskaitant alkoholio vartojimo

sutrikimus), Siuo metu vartojantiems tabaka ar pacientams, kuriy asmeniné anamnezé susijusi su
kitais psichikos sveikatos sutrikimais (pvz., didzigja depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimais).
Pries Qradedant gydym_a_ |va|st|n|o preparato Davadlnlmas'l ir quvmo metu su QaC|entu

gydymo metu pacientas taip pat turi biti informuojamas apie OVS rizika ir pozymius. Jei
pasireiskia Sie simptomai, pacientams reikétu patarti kreiptis j gydytoja.

Pacientus reikés stebéti, ar jiems neatsiranda padidinto vaistiniy preparaty, vartojimo pozymiy (pvz.,
per ankstyvi prasymai iSrasyti papildoma receptg). Tai apima kartu vartojamy opioidy ir
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psichoaktyviyjy vaistiniy preparaty (pvz., benzodiazepiny) perzilirg. Pacientams, kuriems yra OVS
pozymiy ir simptomuy, reikéty apsvarstyti galimybe konsultuotis su priklausomybés ligy specialistu.

e 4.5 skyrius
Turety bati prideta tokia sqveika:

Kartu vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] su anticholinerginémis medZiagomis arba

antlcholmerqmlo DOVeIkIO vaistiniais Dreparatals (pvz., tr|C|kI|a|s antldepresantalsl

sustipréti nepageidaujamas anticholinerginis poveikis.

e 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turéty bati jtraukta | organy sistemuy klase ,Psichikos
sutrikimai*, nurodant daznj ,nedaznas" tik greito atpalaidavimo farmacinéms formoms:

Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty
Po lentele su nepageidaujamomis reakcijomis reikéty jrasyti Siq pastraipa:

Priklausomybé nuo vaistiniy preparatu

Pakartotinis [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo

vaistinio Drepar to, net _ir vartojant quomgsms dozes. Prlklausomvbes nuo_vaistiniy

gydymo opioidais trukmés (Zr. 4.4 skyriy).

e 4.9 skyrius
Perdozavimo pozymiai turéty biti pataisyti taip:

Tapentadolio perdozavimo Zmogui patirtis yra tabai ribota. [...] IS esmés Sie simptomai, atsizvelgiant |
klinikine situacijg, apima mioze, vémima, Sirdies ir kraujagysliy sistemos kolapsg, sgmonés sutrikimus
iki komos, traukulius ir kvépavimo slopinima iki kvépavimo sustojimo, kuris gali buti mirtinas.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [vaisto pavadinimas]

[...]

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti [vaisto pavadinimas], jeigu Jis:

[...]

[...]

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé




Sio vaisto sudétyje yra tapentadolio, kuris yra opiodas. Jis gali sukelti
ripratima ir (arba) priklausomybe.

Sio vaisto sudetyje yra tapentadolio, kuris yra opiodinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidusinids
skausmamalSinancius-vaistds, vaistas gali blti maziau veiksmingas (prie jo priprantama, tai
vadinama tolerancija). Pakartotinis [vaisto pavadinimas] vartojimas gali-Fai-gal taip pat
sukelti pripratima,-ir piktnaudziavima_ir priklausomybe, o tai gali sukelti gyvybei pavojingg
perdozavima._Sio Salutinio poveikio rizika gali padidéti vartojant didesne doze ir ilgesni laika.

Pripratimas arba priklausomybé gali sukelti jausma, kad nebekontroliuojate, kiek vaisto
reikia vartoti arba kaip daznai jj reikia vartoti.

R|Z|ka DrlDrastl ar taDtl Drlklausomu klekV|enam asmeniui yra sklrtlnqa Dldesne rizika

e Jus arba kas nors i$ Jiasy Seimos nariy kada nors piktnaudziavo alkohollu, receptiniais
vaistais ar nelegaliais narkotikais arba buvo nuo ju priklausomi (,,priklausomybé™).

o Esate rukantis.

e Jus kada nors turelote problemu dél nuotaikos

Jei vartodami [vaisto pavadinimas] pastebéjote kurj nors is toliau iSvardyty poZymiuy, tai
gali bati Zenklas, kad pripratote arba tapote priklausomi:
e Vaista reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gydytojas.
 Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama doze.
o Galite jausti, kad turite toliau vartoti vaista, net jei jis nepadeda numalsinti
skausmo.
e Vaista vartojate ne dél paskirty priezasciu, pvz., ,norédami nusiraminti* arba ,kad
jis padéty uzmigti*.
e Jus ne karta nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima.
e Nustoje vartoti vaista jauciatés blogai, o vél pradéje vartoti vaista pasijuntate
geriau (,nutraukimo poveikis").
Jei pastebéjote bet kurj i$ Siu poZzymiu, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite Jums
tinkamiausia gydymo buda, ijskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydyma ir kaip ji saugiai
nutraukti (Zr. 3 skyriu ,Nustojus vartoti [vaisto pavadinimas]").

[..]

Kiti vaistai ir [vaisto pavadinimas]

o depresijai gydyti skirty vaisty;
o va|stu. varto1amu nuo alerqnos supimo ligos ar pykinimo (antihistamininiai




¢ raumenis atpalaiduojandiy vaisty;
¢ Parkinsono ligai gydyti skirty vaisty.

e 3 skyrius. Kaip vartoti [vaisto pavadinimas]

Visada vartokite $j vaistq tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate, kreipkités
i <gydytojg> <arba> <vaistininka>.

Pries pradedant gydymo kursa ir requliariai gydymo metu gydytojas su Jumis aptars, ko galite
tikétis vartodami [vaisto pavadinimas], kada ir kiek laiko turite jj vartoti, kada reikia kreiptis

i gydytoja ir kada reikia nutraukti jo vartojima (tai at zr. skyri Nustojus vartoti [vaisto
pavadinimas]").

Ka daryti pavartojus per didele [vaisto pavadinimas] doze
Pavartojus labai dideles dozes, gali pasireiksti:

vyzdziy susiauréjimas (smeigtuko smaigalio dydzio vyzdziai), vémimas, kraujospidzio sumazéjimas,
daznas Sirdies plakimas, kolapsas, sgmonés sutrikimas ar koma (gilus sgmonés iSnykimas), epilepsijos
priepuoliai, pavojingai retas arba pavirsSutiniSkas kvépavimas arba kvépavimo sustojimas, kuris gali

pasireiksti bati mirtinas.
Jeigu pasireiské toks poveikis, nedelsdami kreipkités | gydytojq!
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Si nepageidaujama reakcija turety bati jtraukta nurodant daZnj ,nedaZnas" tik greito atpalaidavimo
farmacinéms formoms:

Priklausomybé nuo vaisty

e 5 skyrius. Kaip laikyti [vaisto pavadinimas]

Reikia jrasyti Sig informacija. Jeigu jau yra tekstas, kuriame pateikiamos laikymo rekomendacijos (pvz.,
dél temperatiiros ar uzdaros patalpos), naujg teksta jrasykite atitinkamai tiesiai virs arba tiesiai po esama
informacija.

vaistas gali sukelti rimtg Zalg ir bati mirtinas Zmonéms, kai jis jiems nebuvo paskirtas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2025 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugseéjo 7 d.

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

2025 m. lapkricio 6 d.




