I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par tapentadolu, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem zinojumiem un literatras par opioidu lietoSanas
traucéjumu (Opioid Use Disorder - OUD; tostarp zalu atkaribas/ launpratigas lietoSanas) un
pardozésanas risku, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu/opioidu klases iedarbibu un
nemot véra citu opioidus saturosu zalu informacija sniegtos ieteikumus, PRAC secinaja, ka attiecigi
jagroza tapentadolu saturosu zalu informacija, ieklaujot taja bridinajumu melna rami.

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem zinojumiem par nejausu iedarbibu, un nemot véra
es0So bridinajumu citu opioidus saturosu zalu informacija, PRAC secinaja, ka tapentadolu saturosu
zalu lietoSanas instrukcija javeic grozijumi, lai uzsvértu nepiecieSamibu uzglabat zales drosa un
aizsargata vieta.

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem zinojumiem un literatliras par opioidu un
antiholinergisko Ilidzeklu mijiedarbibu, ka ari npemot véra ticamu darbibas mehanismu un citu

opioidus saturosu zalu informacija esoso bridinajumu, PRAC secinaja, ka tapentadolu saturosu zalu
informacija ir jagroza, lai atspogulotu mijiedarbibu ar antiholinergiskajiem lidzekliem.

P&c PRAC ieteikuma parskatiSanas CMDh piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tapentadolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kas satur aktivo vielu tapentadolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka maintt registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.2, apaksSpunkts

LietoSanas veids

[...]

Arstésanas mérki un partraukSsana

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] kopa ar pacientu ir javienojas par
arstésanas stratégiju, tostarp arstésanas ilgumu un mérkiem, ka ari arstésanas beigu planu
saskana ar sapju kontroles vadlinijam. ArstéSanas laika arstam un pacientam biezi jasazinas,
lai _novértetu nepiecieSamibu turpinat arstéSanu, apsvértu tas partraukSsanu un, ja
nepiecieSams, pielagotu devu. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama terapija ar [zalu
nosaukums], ieteicams pakapeniski samazinat devu, lai novérstu abstinences simptomus. Ja
sapju kontrole nav pietieckama, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas
progresésanas iespéjamiba (skatit 4.4. apaksSpunkts).

[...]
Arstéganas ilgums

[Zalu nosaukums] nedrikst lietot ilgak neka nepiecieSsams.

e 4.4, apakspunkts

[...]

Tolerance un opioidu lietoSanas traucé&jumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, [zalu nosaukums], var attistities tolerance, fiziska un
psiholodiska atkariba, ka ari opioidu lietoSanas traucéjumi (Opioid Use Disorder — OUD). Lielaka deva
un ilgaka arstésana ar opioidiem var paaugstinat OUD attistibas risku. Opioidu launpratiga vai
tiSa nepareiza lietoSana var izraisit pardozéSanu un/vai navi.

OUD attistibas risks ir paaugstinats pacientiem, kuriem personiskaja vai gimenes anamnézé (vecakiem
vai braliem/masam) ir bijusi vielu lietoSanas traucgjumi (ieskaitot alkohola lietoSanas trauc&jumus),
pasreiz&jiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucéjumiem (pieméram,
smagu depresiju, trauksmi un personibas traucéjumiem) personiskaja anamnéeze.

Pirms arstésanas uzsaksanas ar [zalu nosaukums] un arstésanas laika ar pacientu

javienojas par arstéSanas mérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apakspunktu). Pirms
arstésanas un tas laika pacients jainformé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas Sis

pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.
Pacienti bis jauzrauga, vai nerodas zalu mekléSanas paradumu pazimes (pieméram, parak agri
pieprasijumi atkartotai zalu izrakstiSanai). Tas ietver opioidu un psihoaktivu zalu (pieméram,
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benzodiazepinu) vienlaicigas lietoSanas parskatisanu. Ja pacientam ir OUD pazimes un simptomi,
jaapsver konsultacija ar atkaribu specialistu.

e 4.5, apaksSpunkts

Mijiedarbiba japievieno, ka noradits talak:

[Zalu nosaukums] un antiholinerdgisko lidzeklu vai zalu ar antiholinerdgisku aktivitati
(pieméram, tricikliskie antidepresanti, antihistamini, antipsihotiskie lidzekli, muskulu
relaksanti, pretparkinsonisma lidzekli) vienlaiciga lietosana var izraisit pastiprinatu
antiholinergisku blakusparadibu rasanos.

e 4.8. apakspunkts

Sada nevélama blakusparadiba japievieno organu sistému Kklasifikacijas (OSK) sadala "“Psihiskie
trauc&jumi” ar biezumu “retak” tikai tdlitéjas darbibas zalu formam:

Atkariba no zaleém

Zem tabulas, kura apkopotas blakusparadibas, japievieno talak noradita rindkopa.

Atkariba no zalém

e 4.9, apakspunkts
Pardozeésanas pazimes jalabo sadi:

Pieredze par tapentadola pardozéSanu cilvékiem ir {eti ierobezota. [...] Principa Sie simptomi,
atsaucoties uz klinisko situaciju, ietver miozi, vemsanu, kardiovaskularu kolapsu, apzinas trauc&jumus
lldz komai, krampjus un elpoSanas nomakumu lidz elposanas apstasanas, kas var bat letala.

Lietosanas instrukcija

e 2.punkts “Kas Jums jazina pirms [z&lu nosaukums] lietosanas”

[..]

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

[...]

[...]

Tolerance, atkariba no zalém un pieradums




Sis zales satur tapentadolu, kas ir opioidu klases ziles. Tas var izraisit atkaribu

un/vai pieradumu.

Sis zales satur tapentadolu, kas ir opioidu klases zales. Atkartota opioidu-pretsapjutidzeklu lietosana

vaFr var samazinat zalu efektivitati (Jus pie tam pierodat, ko sauc par toleranci). Atkartota [zalu
nosaukums] lietoSana-var var izraisit ari atkaribu, launpratigu launpratigu lietoSanu un pieradumu,

kas var izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var paaugstinaties, lietojot
lielaku devu un lietojot ilgaku laiku.

Atkariba no zalém vai pieradums var radit sajutu, ka vairs nekontrolé&jat, cik daudz zalu
Jums ir jalieto vai cik bieZi tas jalieto.
Atkaribas vai pieraduma veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var bt lielaks

alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“pieradums”);

e Jus esat smekétajs(-a);
iz ir biiugi

pazime, ka esat kluvis atkarigs no zalém vai pieradis pie tam:

e Zales jalieto ilgak, neka ieteicis arsts.

e Jutat vajadzibu lietot lielaku devu, neka ieteikts.

e Var rasties sajuta, ka zales ir jaturpina lietot, pat tad,ja tas nepalidz mazinat sapes.

e Lietojat zales citiem traucéjumiem, nevis tikai saskana ar arsta noradijumiem,
pieméram, “lai saglabatu mieru” vai “lai palidzétu aizmigt”.

o Esat atkartoti nesekmigi méginajis(-usi) partraukt zalu lietoSanu vai kontrolét to
lietoSanu.

labak (“atcelsanas efekts”).

Ja pamanat kadu no Sim Qa2|mem, konsulte]letles ar arstu, Ia| apspriestu Jums piemérotako

(skatit 3. punktu “Ja partraucat lietot [zalu nosaukums]”).

[...]

Citas zales un [zalu nosaukums]

[...]

Ja lietojat [zalu nosaukums] kopa ar talak minétajam zalém, kuram piemit antiholinergiska
iedarbiba, var palielinaties blakusparadibu risks:

o zales depresijas arstésanai;

o 2zales, ko lieto alerdgiju, celojuma slimibas vai sliktas diiSas arstésanai

(antihistamini vai pretvemsanas lidzekli);




lidzekli);

¢ muskulu relaksanti;

o« zales Parkinsona slimibas arstésanai.

e 3. punkts “Ka <lietot> [zalu nosaukums]”

Vienmér <lietojiet> Sis zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums ir teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.

Pirms arstéSanas uzsakSanas un _arstésanas laika arsts requlari parrunas ar Jums, ko Jus
varétu sagaidit, lietojot [zalu nosaukums], kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar
arstu _un_ kad japartrauc zalu lietoSana (skatiet ari_sadalu “Ja partraucat lietot [zalu

nosaukums] talak™).

<Ja Jus <lietojat> vairak [zalu nosaukums] neka vajadzétu>
Pé&c Joti lielu devu lietoSanas var rasties Sadas blakusparadibas:

sasaurinatas acu zilites, vemsana, asinsspiediena pazeminasanas, paatrinata sirdsdarbiba, kolapss,
apzinas traucéjumi vai koma (dzila bezsamana), epilepsijas Iekmes, bistami Iéna vai sekla elposana vai
elpoSanas apstasanas, kas var izraisit navi.

Ja tas notiek, nekavéjoties jaizsauc arsts!
e 4, punkts. “Iespejamas blakusparadibas”.

Sadas blakusparadibas japievieno ar biezumu “retak” tikai tdlitéjas darbibas zaJu formam:

Zalu atkariba

e 5. punkts. “Ka [zalu nosaukums] jauzglaba”.

Japievieno $ada informacija. Ja ir teksts par uzglabasanas ieteikumiem (piemé&ram, par temperatiru vai
slégtu telpu), péc nepiecieSamibas pievienojiet jauno tekstu tiesi virs vai tiesi zem esosas informacijas.

Uzglabajiet Sis zales drosa un aizsargata vieta, kur tam nevar pieklat citas personas. Tas var
radit nopietnu kaitéjumu un but letalas personam, kuram tas nav parakstitas.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2025. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 7. septembri

Dalibvalstu nostajas istenosana (izmainas
iesniedz tirdzniecibas atlaujas turetajs):

2025. gada 6. novembri




