Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal tapentadol il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Accessjonijiet/epilessija’/konvulzjoni

Meta wiehed iqis ir-riskju ta’ accessjonijiet huwa nnutat li minn 156 rapport spontanju ricevut b'mod
kumulattiv, 72 irrapportaw ko-amministrazzjoni ta' almenu medikazzjoni wahda maghrufa li tbaxxi I-
limitu tal-a¢¢essjoni inkluzi inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta' serotonin (SSRIs), inibituri tal-
assorbiment mill-gdid ta' serotonin-norepinephrine (SNRIs) u antidepressivi tri¢ikli¢i. Barra minn
hekk, 125 kaz, il-pazjenti kellhom storja ta’ konvulzjonijiet, ac¢essjonijiet jew epilessija. [I-PRAC
jikkunsidra li I-informazzjoni dwar ir-riskju ta’ pazjenti li jichdu prodotti medicinali ohra li jbaxxu 1-
limitu ghal ac¢cessjoni u pazjenti b'epilessija ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet 4.4 u 4.5 tal-SmPC
ta' tapentadol skont I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ tramadol.

Sindrome ta’ serotonin

II-PRAC irrikonoxxa li r-riskju tas-sindrome ta’ serotonin huwa diga msemmi fis-sezzjoni 4.5 tal-
SmPC bhala stqarrija li kien hemm rapporti tas-sindrome ta' serotonin f'kazijiet izolati u li ghandu
konnessjoni temporali mal-uzu ta’ tapentadol flimkien ma' medi¢ini ohra. Madankollu, in-numru
kumulattiv ta’ kazijiet huwa gholi (191), filwaqt li fil-maggoranza tal-kazijiet giet irrappurtata
medikazzjoni konkomitanti li tikkawza s-sindrome ta' serotonin (148/191). B'kunsiderazzjoni tan-
numru kumulattiv gholi ta’ kazijiet, il-PRAC jikkunsidra li l-istqarrija ezistenti hija qarrieqa u ghandha
tigi emendata.

Barra minn hekk, il-PRAC ikkunsidra li -MAH ghandu jissostitwixxi s-sintomi tas-sindrome ta’
serotonin li bhalissa huwa inkluz fl-informazzjoni tal-prodott b'dikjarazzjoni rigward il-kriterji ta'
Hunter bl-istess mod bhall-SmPC tat-tramadol. Il-kriterji ta’ Hunter huma acé¢ettati fuq livell
internazzjonali ghall-valutazzjoni ta’ kazijiet possibbli tas-sindrome ta’ serotonin filwaqt li s-sintomi li
bhalissa huma msemmija fl-SmPC huma inqas specifi¢i. Barra minn hekk, aktar medicini
serotonergi¢i ghajr SSRIs i gew osservati bhala medic¢ini konkomitanti fir-rapporti spontanji,
ghandhom jizdiedu mas-sezzjoni 4.5 tal-SmPC inkluzi SNRIs u antidepressivi triciklici.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal tapentadol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢éju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom tapentadol mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom tapentadol huma awtorizzati attwalment fI-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

e Sezzjoni 4.4
Accessjonijiet
<ISEM TAL-PRODOTT> ma kienx evalwat sistematikament f’pazjenti b’disturbi ta’ acéessjonijiet, u
dawn il-pazjenti kienu eskluzi mill-istud;ji klini¢i. Madankollu, bhal analgezi¢i ohra b’attivita agonista
tar-ricettur mu-opioid <ISEM TAL-PRODOTT> ghandu jigi preskritt b’attenzjoni f’pazjenti bi storja
medika ta’ disturbi ta’ a¢¢essjonijiet jew ta’ kwalunkwe kundizzjoni medika li tpoggi lill-pazjent
f’riskju ta’ accessjonijiet. Barra minn hekk, tapentadol jista’ jzid ir-riskju ta’ aélessjonijiet
f’pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ohrajn li jnagqgsu I-limitu tal-a¢cessjonijiet
(ara sezzjoni 4.5).

e Sezzjoni 4.5

<ISEM TAL-PRODOTT> jista’ jinduci konvulzjonijiet u jzid il-potenzjal ta’ inibituri selettivi
tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs, selective serotonin reuptake inhibitors), inibituri
tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin-norepinephrine (SNRIs, serotonin-norepinephrine
reuptake inhibitors), antidepressivi tri¢ikli¢i, antipsikoti¢i u prodotti medicinali ohra li jnagqsu I-
limitu tal-a¢éessjonijiet biex jikkawzaw konvulZjonijiet.

Fkazijietizolati Kien hemm rapporti ta’ sindrome ta’ serotonin f’konnessjoni temporali mal-uzu
terapewtiku ta’ tapentadol flimkien ma’ prodotti medi¢inali serotoninergic¢i bhal inibituri selettivi tal-
assorbiment mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin-

norepinephrine (SNRIs) u antidepressivi tri¢ikli¢i. Sinjali-ta’sindrome-ta’serotoninjistehu-jkunt;
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Hemm probabbilta ta’ sindrome ta’ serotonin meta tigi osservata wahda minn dawn:

¢ Klonus spontanju

* Klonus inducibbli jew okulari b’agitazzjoni jew dijaforezi

* Roghda u iperriflessija

e Ipertonja u temperatura tal-gisem > 38°C u klonus okulari inducibbli.

It-twaqqif tal-prodotti medicinali serotoninergi¢i normalment jirrizulta f’titjib rapidu. Il-kura
tiddependi fuq in-natura u s-severita tas-sintomi.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

<Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu <ISEM TAL-PRODOTT> jekk inti:>



- ohandek tendenza li jkollok epilessija jew accessjonijiet jew jekk qed tiehu medicini ohra
li huma maghrufa li jzidu r-riskju ta’ a¢éessjonijiet ghaliex ir-riskju ta’ a¢éessjoni jista’
jizdied.

Medi¢ini ohra u X

<Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini
ohra.>

Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk ged tiechu medi¢ini li jistghu jikkawzaw
konvulzjonijiet (aéessjonijiet), bhal ¢erti antidepressivi jew antipsikotici. Ir-riskju ta’
ac¢cessjoni jista’ jizdied jekk tiechu <ISEM TAL-PRODOTT> fl-istess hin. It-tabib tieghek se
jghidlek jekk <ISEM TAL-PRODOTT> hux xieraq ghalik.

Jekk ged tichu xi tip ta’ medi¢ina li taffettwa I-livelli ta’ serotonin (ez. ¢erti medicini li jikkuraw
id-depressjoni), kellem lit-tabib tieghek qabel tichu <ISEM TAL-PRODOTT> ghax kien hemm
kazijiet ta’ “sindrome ta’ serotonin”. Is-sindrome ta’ serotonin huwa kundizzjoni rari izda ta’

theddida ghall -hajja. Is smj a11 Jlnkludu keﬁfbsztem—&uqqas—ea—lwet—éem—ghafaq—mevﬂﬁem

a&akk—mﬂekleﬁﬂeu—u—daj-afea-kontrazzlomuet tal—muskoll mvolontar]l u r1tm1c1, 1nklu21 l-

muskoli li jikkontrollaw il-moviment tal-ghajn, agitazzjoni, gharaq ecéessiv, roghda,
esagerazzjoni tar-riflessi, zieda fit-tensjoni tal-muskoli u temperatura tal-gisem ta’ aktar

minn 38°C. It-tabib tieghek se jaghtik parir dwar dan.
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Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Lulju 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

8 ta' Settembru 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

7 ta' Novembru 2018




