Vedlegg I
Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for tapentadol, er de vitenskapelige konklusjonene som
fglger: I lys av tilgjengelige data om risikoen(e), fra litteraturen og nylige vurderinger av andre
opioider, anser PRAC at produktinformasjonen for produkter som inneholder tapentadol, m& endres
tilsvarende.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for tapentadol, mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder tapentadol, er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfgringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-
en, skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder tapentadol, er godkjent i EU/E@S, eller vil
bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og
sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.
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Vedlegg II

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)
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Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjerremstreket)

Preparatomtale

. Punkt 4.4

En forsterket advarsel ma legges til, som falger:

Toleranse- og problematisk opioidbruk (misbruk og avhengighet)

seg ved gjentatt administrasjon av opioider. Misbruk eller tilsiktet feilbruk av opioider kan fgre

til overdose oq/eller dad. R|S|koen for 4 utvikle OUD er forhgyet hos pasienter med en

/legemiddelmisbruk (inkludert alkoholmisbruk), hos brukere av tobakk, eller hos pasienter
med en personlig historie med andre psykiske lidelser (f.eks. alvorlig depresjon, angst og
personlighetsforstyrrelser).

Pasienter bgr folges opp hvis de fér en legemiddeloppsgkende atferd (f.eks. ber om ny resept
for tidlig). Dette mkluderer giennomgang av samtidig bruk av ommder og stkoaktlve stoffer

o Punkt 4.5

Sentralvirkende legemidler / legemidler med dempende effekt pd sentralnervesystemet (CNS),
inkludert alkohol og CNS-dempende narkotiske legemidler-Beroligende-midler-som-benzodiazepiner
Herti | :

Samtidig bruk av <produkt> med beroligende legemidler, slik som benzodiazepiner eller andre
respirasjonsdempende eller CNS-beroligende midler (andre opioider, hostedempende midler eller
substitusjonsbehandling, barbiturater, antipsykotika, H1-antihistaminer, alkohol) gker risikoen for
nedslgving, respirasjonsdepresjon, koma og dgd pa grunn av ytterligere CNS-beroligende virkning. Nar
en kombinasjonsterapi med <produkt> sammen med et respirasjonsdempende eller CNS-beroligende
middel vurderes, ma derfor reduksjon av dosen av ett av eller begge midlene vurderes og varigheten av
den samtidige bruken m& begrenses (se avsnitt 4.4)._Samtidig bruk av opioider og gabapentinoider
(gabapentin og pregabalin) gker risikoen for opioidoverdosering, respirasjonsdepresjon og
ded.

Pakningsvedlegg
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Punkt 2

Hva du ma3 vite far du tar/bruker [produktnavn]

Advarsler og forholdsregler

Fjern setningen (eller lignende formulering) om den forekommer:

De fglgende endringene anbefales (om de ikke allerede finnes):

Fortell legen eller apoteket fgr du tar/bruker [produktnavn] dersom du:
[..]

- _eller noen i familien noen gang har misbrukt eller veert avhengig av alkohol,
reseptbelagte legemidler eller illegale rusmidler (*avhengighet™)

- _rgyker
- _noen gang har hatt stemningsrelaterte plager (depresjon, angst eller en

personlighetsforstyrrelse) eller er behandlet av psykiater for andre psykiske lidelser.

Dette legemidlet inneholder tapentadol, som er et opioid legemiddel. Gjentatt bruk av

smertestillende opioider kan fgre til at legemidlet blir mindre effektivt (du blir vant til det).

Det kan ogsa lede til avhengighet og misbruk, som kan resultere i livstruende overdosering.
Dersom du er bekymret for at du kan bli avhengig av [produktnavn], er det viktig at du
snakker med legen. Bruk (selv ved terapeutiske doser) kan lede til fysisk avhengighet, som

kan resultere i at du lider av abstinenser og en tilbakevending av problemene dersom du
plutselig slutter & ta dette legemidlet.

Fjern setningen (eller lignende formulering) om den forekommer:

De fglgende endringene anbefales:

[...]

Sgvnrelaterte pusteforstyrrelser

[Produktnavn] kan fgre til sgvnrelaterte pusteforstyrrelser som sgvnapné (pustestopp mens
man sover) og sgvnrelatert hypoksemi (lavt oksygeninnhold i blodet). Symptomene kan
omfatte pustestopp mens du sover, oppvakning fordi du hiver etter pusten, problemer med &

opprettholde sgvn eller overdreven dgsighet i Igpet av dagen. Kontakt legen hvis du eller noen
andre observerer disse symptomene. Legen kan vurdere en reduksjon av dosen.

Fjern setningen (eller lignende formulering) om den forekommer:

Andre medisiner og [produktnavn]
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Samtidig bruk av [produktnavn] og sedative legemidler, slik som benzodiazepiner eller relaterte legemidler
(enkelte sovetabletter eller beroligende midler (f.eks. barbiturater) eller smertestillende midler, slik som
opioider, morfin og kodein (ogsd som hostemedisin), antipsykotika, H1l-antihistaminer, alkohol) gker
risikoen for sgvnighet, pustevansker (respirasjonsdepresjon), koma og kan vaere livstruende. P& grunn av
dette bgr samtidig bruk bare vurderes dersom det ikke er mulig med andre behandlingsalternativer.
Dersom legen din foreskriver [produktnavn] sammen med beroligende midler, ma imidlertid dosen og
varigheten av samtidig behandling begrenses av legen din.

Samtidig bruk av opioider og legemidler til behandling av epilepsi, hervesmerter eller angst
(gabapentin og pregabalin) gker risikoen for opioidoverdosering, respirasjonsdepresjon og
kan veere livstruende.

Du ma fortelle legen din om du tar gabapentin eller pregabalin eller noen sermhelst beroligende
midler du-tar; og ngye folge legens anbefalte dose. Det kan vaere nyttig & be venner eller slektninger om
& vaere oppmerksomme pa tegnene og symptomene oppgitt ovenfor. Snakk med legen din nar du
opplever slike symptomer.
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Vedlegg II1

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket

Error! Unknown document property name. Side 7/8



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Juli 2022 CMDh-mgte
Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 4. september 2022
oversendes til nasjonalemyndigheter:

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 3. november 2022
innehaver sender inn endringssgknad):
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