I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tapentadolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados: perziliréjes esamus duomenis apie kity opioidy rizikg literatiiroje ir
pastaruosius vertinimus, PRAC mano, kad sudétyje tapentadolio turinciy vaistiniy preparaty
informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakoreguoti.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo 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 | Si CMD(h) sutarima.
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II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai
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Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Sustiprintg jsp&jima reikia pridéti kaip nurodyta toliau:

Pakartotinai vartojant tokiu opioidu, gali iSsivystyti toleravimas, fiziné ir (arba) psichologiné

Drlklausomvbe ir opioidy vartojimo sutrikimas (OVS angl. opioid use disorder, OUD).

sukelti perdozavima ir (arba) mirtj. OVS iSsivystymo rizika yra didesné pacientams, kuriems
p_tlems arba kuriy artimiems giminaic¢iams (tevams ar brollams ir seserlms) yra buve

apsvarstyti, ar pacientams, kuriems yra OVS poZymiy ir simptomu, nevertétu pasikonsultuoti
su priklausomybeés ligy specialistu.

Pasallntl sakml ﬁe%eﬁerams—mkmaﬂdaavm%e—ﬁ%amaa—wﬂdausemybes—smdfemas

. 4.5 skyrius

Centrinj poveikj turintys vaistiniai preparatai ir (arba) centrinés nervy sistemos (CNS)

depresantai, jskaitant alkoholj ir CNS depresanty narkotikus+aminamuesius,pvzbenzodiazeping
I e et

Kartu vartojami <vaistinis preparatas> su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinai
arba kiti kvépavimo sistemos arba CNS deprasantai (kiti opiodai, vaistai nuo kosulio arba pakaitiniai
gydymai, barbituratai, vaistai nuo psichozés, Hl-antihistaminai, alkoholis) didina raminimo, kvépavimo
sistemos slopinimo, komos ir mirties rizikg dél papildomo CNS depresanto poveikio. Todél svarstant apie
kombinuota <vaistinio preparato> kartu su kvépavimo sistemos arba CNS depresanto gydyma, reikia
apsvarstyti vienos arba abiejy medziagy dozés sumazinima ir kartu vartojamy medziagy trukmeés
apribojimg (zr. 4.4 skyriy)._Kartu vartojant opioidus ir gabapentinoidus (gabapentin
pregabaling), padidéja opioidu perdozavimo, kvépavimo slopinimo ir mirties rizika.

Pakuotés lapelis

Error! Unknown document property name. 4/ 8psl.



2 skyrius
Kas Zinotina prie$ vartojant ir (arba) naudojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasalinti sakinj (arba panasig formuluote), jeigu taikytina:

Rekomenduojami toliau pateikiami pakeitimai (jeigu jy dar néra):

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries vartodami / naudodami [vaistinio preparato pavadinimas],
jeigu jus:
[..]
- Jas arba bet kuris Jisu Seimos narys kada nors piktnaudZiavote alkoholiu, receptiniais
vaistais ar draudZiamais narkotikais arba buvote nuo ju priklausomi (,,priklausomybé");
- rukote;
- Jums kada nors buvo nuotalkos sutrlklmu (5|rqote depres_l_, buvo nerimo ar asmenybés

nuo skausmo vartojimas gali sumazinti vaisto veiksminguma (Jiisy organizmas prie jo
prlgranta) Tai taip Qat gall sukelti Drlklausomvbe ir mktnaudmawmg, o tai gall baigtis gyvybei

pavadinimas], svarbu pasitarti su gydytoju. Vartojimas (net terapinémis dozémis) gali sukelti
fizine priklausomybe, dél kurios galite jausti atkrycio poveikij ir Jisy problemos sugrjzima,

jeigu staiga nutrauksite gydyma Siuo vaistu.

Pasalinti sakinj (arba panasig formuluote), jeigu taikytina:

Rekomenduojami toliau pateikiami pakeitimai:

[...]

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

|Va|st|n|o prenarato pavadlnlma | gali sukeltl Su miegu susuusm kvepawmo sutrlklmg, pvz.,

deguonies kiekis kraujyje). Simptomai gali bati kvépavimo sustojimai miegant, pabudimas

naktj dél dusulio, sunkumai miegoti nepabundant arba per didelis mieguistumas diena. Jeigu

Jis ar kitas asmuo pastebéjote Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali
nuspresti sumazinti doze.

Pasalinti sakinj (arba panasig formuluote), jeigu taikytina:

Error! Unknown document property name. 5/ 8psl.



Kiti vaistiniai preparatai ir [vaistinio preparato pavadinimas]

Kartu vartojant [vaisto pavadinimas] ir raminamuosius vaistus, tokius kaip benzodiazepinai ar susije vaistai
(tam tikras miego piliules arba raminamuosius (pvz., barbituratus) arba skausmag malsSinandius vaistus,
pvz., opioidus, morfing ir kodeing (taip pat kaip vaistus nuo kosulio), vaistus nuo psichozes, H1-
antihistaminus, alkoholj), padidéja mieguistumo, kvépavimo pasunkeéjimo (kvépavimo slopinimo), komos
rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dél Sios priezasties kartu vartoti reikia tik tada, kai kiti gydymo badai
nejmanomi.

Taciau, jeigu gydytojas iSraso [vaistinio preparato pavadinimas] kartu su raminamaisiais vaistais, doze ir
gydymo kartu trukme gydytojas turi apriboti.

Kartu vartojant opioidus ir vaistus, kuriais gydoma epilepsija, nervuy paZzaidos sukeltas
skausmas ar nerimas (gabapenting ir pregabaling), padidéja opioidy perdozavimo, kvépavimo
slopinimo rizika ir gali kilti pavojus gyvybei.

Praneskite gydytojui,-jeigu jeigu vartojate gabapenting ir pregabaling arba bet kokius ir (arba)
visds raminamuosius vaistus ir atidziai laikykités gydytojo rekomenduojamy doziy. Gali bati naudinga,
jeigu apie auksciau nurodytus pozymius ir simptomus pranestuméte savo draugams ir giminéms.
Susisiekite su gydytoju, jeigu patiriate Siuos simptomus.
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. Liepa CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. rugséjo 4 d.

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

2022 m. lapkricio 3 d.

Error! Unknown document property name.

8/ 8psl.



