Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici 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 xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta' disturbi tal-uzu tal-opjojdi (Opioid Use Disorder,
OUD; inkluz id-dipendenza mill-medicina/l-abbuz tal-medicina) u doza e¢cessiva minn rapporti
spontanji, il-letteratura u fid-dawl ta' mekkanizmu plawzibbli tal-effett ta' azzjoni/klassi tal-opjojdi u
filwaqt li jitgies il-parir ezistenti fl-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti ohra li fihom I-opjojdi, il-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom tapentadol ghandha tigi emendata
kif xieraqg, bl-inkluzjoni ta’ twissija f'kaxxa sewda fl-informazzjoni tal-prodott.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-esponiment ac¢¢identali minn rapporti spontanji u meta titgies
it-twissija ezistenti fl-informazzjoni tal-prodott ta' prodotti ohra li fihom opjojdi, il-PRAC ikkonkluda li
I-fuljett ta' taghrif ta' prodotti li fihom tapentadol ghandu jigi emendat biex jenfasizza I-htiega li |-
prodott jinhazen f'post sikur u protett.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-interazzjoni bejn I-opjojdi u I-antikolinergi¢i minn rapporti
spontanji, il-letteratura u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawzibbli u meta titgies it-twissija
ezistenti fl-informazzjoni tal-prodott ta' prodotti ohra li fihom opjojdi, il-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni tal-prodott ta' prodotti li fihom tapentadol ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-
interazzjoni mal-antikolinergici.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

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

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 1II

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



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-tagsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjata u fil-grassett, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommariju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.2
Metodu ta' kif ghandu jinghata

(]

Ghanijiet u twaqgqif tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’[isem tal-prodott], ghandhom jigu miftiehma flimkien mal-
pazjent, strateqgija ta’ trattament li tinkludi t-tul tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u
pjan ghat-tmiem tat-trattament, f'konformita mal-linji gwida tal-gestjoni tal-ugigh. Wagqt it-
trattament, ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent biex tigi evalwata
I-htiega li jitkompla t-trattament, jigi kkunsidrat it-twaqqif u biex jigu agqustati d-dozaqqgi
jekk ikun mehtieg. Meta pazjent ma jkunx jehtieg aktar terapija b'[isem tal-prodott], jista’
jkun rakkomandabbli li d-doza tithaggas gradwalment biex jigu pprevenuti sintomi relatati
mat-twaqqif tal-medic¢ina. Fin-nuggas ta' kontroll adegwat tal-ugigh, ghandha tigi
kkunsidrata I-possibbilta ta' iperalgezija, ta' tolleranza u ta' progressjoni tal-marda

sottostanti (ara sezzjoni 4.4).
[...]

Tul tat-trattament

[Isem tal-prodott] ma ghandux jintuza aktar milli mehtiegq.

e Sezzjoni 4.4

[...]

Tolleranza u Disturbi fl-Uzu tal-Opjojdi (abbuz u dipendenza)

Jistghu jizviluppaw tolleranza, dipendenza fizika u fizjologika u disturbi tal-uzu tal-opjojdi (OUD)
minhabba ghoti ripetut ta' opjojdi bhal [isem tal-prodott]. Doza akbar u tul itwal tat-trattament
bl-opjoijdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD. Abbuz jew uzu hazin b'mod intenzjonat ta'
opjojdi jista' jwassal ghal doza eccessiva u/jew mewt.

Ir-riskju li tizviluppa OUD jizdied f'pazjenti bi storja personali jew tal-familja (genituri jew ahwa) ta'
disturbi tal-uzu ta' sustanzi (inkluzi disturbi tal-uzu tal-alkohol), f'persuni li attwalment ipejpu jew
f'pazjenti bi storja personali ta' disturbi mentali ohra (ez. dipressjoni gawwija, ansjeta jew disturbi tal-
personalita).

Qabel ma jinbeda t-trattament b'[isem tal-prodott] u waqt it-trattament, il-miri tat-
trattament u pjan ta' twaqgqif ghandhom jigu miftiehma mal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).
Qabel u wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta’




OUD. Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom.

Il-pazjenti se jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta' mgiba ta' tiftix ghall-medicina (ez. talbiet bikrin ghal
mili mill-gdid tad-dozi). Dan jinkludi r-riezami ta' opjojdi konkomitanti u sustanzi psikoattivi (bhal
benzodiazepini). Ghal pazjenti b'sinjali u b'sintomi ta' OUD, ghandha tigi kkunsidrata konsultazzjoni
ma' specjalista tad-dipendenzi.

e Sezzjoni 4.5
Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:

L-ghoti fl-istess hin ta' [Isem tal-prodott] ma' antikolinergié¢i jew medicini b'attivita
antikolinergika (ez. antidipressanti tricikliCi, antistaminici, antipsikotici, rilassanti tal-
muskoli, medic¢ini kontra I-Parkinson) jista' jirrizulta f'zieda fl-effetti avversi antikolinergici.

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi psikjatrici bi frekwenza "mhux komuni"
ghal formulazzjonijiet ta' rilaxx immedjat biss:

Dipendenza fuq il-medicina

Il-paragrafu li gej ghandu jizdied taht it-tabella li tigbor fil-qosor |-effetti sekondarji:

Dipendenza fuq il-medicina

terapewtici. Ir-riskju ta' dipendenza fuq il-medicina jista' jvarja skont il-fatturi ta' riskju

individwali tal-pazjent, id-dozagq, u t-tul tat-trattament b'opjojdi (ara sezzjoni 4.4).

e Sezzjoni 4.9
Is-sinjali ta’ doza eccessiva ghandhom jigu emendati kif gej:

L-esperjenza fil-bnedmin b'doza ecéessiva ta' tapentadol hija limitata Rafra. [...] Fil-principju, dawn is-
sintomi jinkludu, b'referenza ghall-ambjent kliniku, b'mod partikolari mijozi, rimettar, kollass
kardjovaskulari, disturbi fil-koxjenza sa koma, konvulzjonijiet, u dipressjoni respiratorja sa arrest
respiratorju li jista' jkun fatali.

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2, X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> [isem tal-prodott]

[...]
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu/tuza [isem tal-prodott] jekk inti:

[..]




[...]

Tolleranza, dipendenza u vizzju

Din il-medicina fiha tapentadol li huwa opjojd. Jista' jikkawza dipendenza
u/jew vizzju.

Din il-medicina fiha tapentadol li hija medicina tat-tip opjojd. L-uzu ripetut ta' -mediéinikentrat-ugigh
tat-tip opjojd_jista* jirrizulta f'inqgas effikacja tal-medicina (tidraha, maghrufa bhala tolleranza). L-
uzu ripetut ta' [isem tal-prodott]-jista‘ jwassal ukoll ghal dipendenza,~+ abbuz_u vizzju li jistghu
jirrizultaw f'doza eccessiva li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja._Ir-riskju ta' dawn I-effetti
sekondarji jista' jizdied b'doza akbar u tul itwal ta' uzu.

Id-dipendenza jew il-vizzju jista' jgieghlek thossok li ma ghadekx fil-kontroll ta' kemm
ghandek bzonn tiehu medicina jew kemm ta' spiss ikollok bzonn tehodha.
Ir- r|sk|u I| persuna ssir dmendentl jvarja minn persuna ghal ohra. Inti jista' jkollok riskju

o inti jew kwalunkwe persuna fil-familja tieghek gatt abbuzajtu jew kontu dipendenti fuq
I-alkohol, medicini li jinghataw b'ricetta jew drogi illegali ("dipendenza").

e tpejjep.

o gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-

ersonalita) jew geijt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin wagqt li tkun ged tiehu [isem tal-prodott], dan
jista’ jkun sinjal li sirt dipendenti:
¢ Ghandek bZzonn tiehu I-medicina ghal aktar Zmien milli rrakkomandat mit-tabib

tieghek.
e Ghandek bzonn tiehu aktar mid-doza rakkomandata.

o Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli tiehu I-medicina tieghek, anke meta ma
tqhmekx ittaffi I umqh tleqhek

"biex tibga’ kalm" jew "biex tghinek torqgod"
e Inti ppruvajt kemm-il darba u minghajr ma kellek sué¢cess twaqqgaf jew tikkontrolla
I-uzu tal-medicina.
e Meta tieqaf tiehu I-medicina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiehu
I-medicina ("effetti ta’ twaqqif").
Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar
mod ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieragq li tiegaf u kif tiegaf minghajr periklu (Ara
sezzjoni 3, Jekk tieqgaf tiehu [isem tal-prodott]).

[...]

Medicini ohra u [isem tal-prodott]

[...]



antikolinergici r-riskju ta' effetti sekondariji jista' jizdied:

¢ medicini ghat-trattament tad-dipressjoni.

e medicini uzati ghat-trattament ta' allergiji, dardir ghal matul I-ivvjaggar jew
dardir (antistaminici jew antiemetici).

¢ medicini ghat-trattament ta’ disturbi psikjatrici (antipsikotic¢i jew newrolettici);

e rilassanti tal-muskoli.

¢ medicini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson.

e Sezzjoni 3, Kif <tiehu> <tuza> [isem tal-prodott]

<Dejjem ghandek <tiehu><tuza> din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew I-ispizjar> tieghek.
I¢cekkja mat-<tabib> <jew> <mal-ispizjar> tieghek jekk ikollok xi dubju.

Qabel ma tibda t-trattament u regolarment waqt it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti

mieghek x'tista’ tistenna mill-uzu ta' [isem tal-prodott], meta u ghal kemm Zzmien ghandek
bzonn tiehdu, meta tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqfu (ara ukoll
"Jekk tieqaf tiehu [isem tal-prodott]" hawn taht).

<Jekk <tiehu> <tuza> aktar [isem tal-prodott] milli suppost>
Wara li tiehu dozi kbar hafna, jistghu jigu esperjenzati dawn li gejjin:

pupilli zghar hafna, rimettar, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, tahbit mghaggel tal-qalb, kollass, koxjenza
disturbata jew koma (telf ta’ sensi profond), accessi epilettici, nifs perikoluzament bil-mod jew
superfi¢jali jew twaqqif tan-nifs li jistghu jsekhuau jwasslu ghall-mewt.

Jekk jigri dan, ghandu jigi kkuntattjat tabib immedjatament!
e Sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied bi frekwenza "mhux komuni" ghal formulazzjonijiet ta' rilaxx
immedjat biss:

Dipendenza fuq il-medicina

e Sezzjoni 5 Kif tahzen [isem tal-prodott]

Ghandha tizdied I-informazzjoni li gejja. Jekk diga hemm test dwar rakkomandazzjonijiet ghall-hzin (ez.
dwar it-temperatura jew spazju msakkar), zid it-test il-gdid direttament fuq jew direttament taht |-
informazzjoni ezistenti, kif xieraq.

Ahzen din il-medicina f'post ta' hzin sikur u sigur, fejn haddiehor ma jkunx jista' jac¢essaha.
Tista' tikkawza hsara serja u tkun fatali ghan-nies meta ma tkunx giet preskritta lilhom.




Anness III

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta' Lulju 2025

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

7 ta' Settembru 2025

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

6 ta' Novembru 2025




