Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych deksketoprofenu z tramadolem, wnioski naukowe sa nastepujace:

W S$wietle dostepnych zgtoszen przypadkéw po wprowadzeniu do obrotu produktu jednosktadnikowego
(tramadol) i danych literaturowych dotyczacych ryzyka uzaleznienia od narkotykéw (naduzywania
narkotykow) oraz biorgc pod uwage ostrzezenia zamieszczone w drukach informacyjnych innych
produktow zawierajgcych opioidy, LMS uwaza, ze uzasadniona jest aktualizacja punktu 4.2, 4.4 4.8
ChPL w celu wzmocnienia ostrzezenia dotyczacego ryzyka uzaleznienia od narkotykow (naduzywania
narkotykow) poprzez dodanie informacji o negatywnych konsekwencjach uzywania opioidow (OUD) i
czynnikow ryzyka, zidentyfikowanych zgodnie ze sformutowaniami juz wprowadzonymi w zycie w
przypadku innych opioidéw (hydromorfon PSUSA/00001686/202411, tapentadol
PSUSA/00002849/202411, kodeina z ibuprofenem PSUSA/00000850/202312, diamorfina
PSUSA/00001028/202411, buprenorfina EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309). Uzasadniona jest
rowniez aktualizacja punktu 5 Ulotki dla pacjenta w celu uaktualnienia (doprecyzowania) warunkow
przechowywania, zgodnie z wczesniejsza procedurg PSUSA dotyczacg tramadolu (nr procedury:
PSUSA/00003002/202306).

W Swietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych interakcji miedzy opioidami a
gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina) oraz biorac pod uwage ostrzezenia zamieszczone w
innych drukach informacyjnych produktéw zawierajgcych opioidy, LMS uwaza, ze uzasadniona jest
aktualizacja punktu 4.5 ChPL w celu odzwierciedlenia interakcji z gabapentynoidami.

Ponadto w $wietle dostepnych danych dotyczacych produktu jednosktadnikowego (deksketoprofen),
odnoszacych sie do zespotu Kounisa oraz rumienia trwatego, pochodzacych z literatury oraz
spontanicznych zgtoszen, PRAC podjat decyzje o zmianie drukéw informacyjnych produktow
zawierajacych deksketoprofen (nr procedury: PSUSA/00000997/202410).

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych deksketoprofenu z tramadolem grupa koordynacyjna
CMDh uznafta, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego deksketoprofen z tramadolem pozostaje niezmieniony pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.2

Sposob podawania

Cele leczenia i zakonczenie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy uzgodnié¢ z pacjentem
strategie leczenia, w tym czas trwania i cele leczenia, a takze plan zakoNczenia leczenia,
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz i pacjent powinni
pozostawac w czestym kontakcie w celu oceny zasadnosci kontynuowania leczenia,
rozwazenia jego przerwania i dostosowania dawek w razie koniecznosci. Gdy leczenie pacjenta
produktem <nazwa wiasna> nie jest juz konieczne, moze by¢ wskazane stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia. Jesli bél nie zostaje odpowiednio

usmierzony, nalezy rozwazy¢ mozliwoé¢é wystepowania u pacjenta hiperalgeziji, tolerancji i
rogresiji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

e Punkt4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob (dotychczasowe sformutowanie w danym ostrzezeniu
nalezy zastapi¢ odpowiednio ponizszym akapitem):

Tolerancja i zaburzenia stosowania opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)

Toleranc;|a, uzaleznlenle flzyczne i psychiczne oraz zaburzenla zwigzane z uzywamem

opioidow, takich jak <nazwa wiasna>. Wieksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga

zwiekszac ryzyko rozwoju OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie produktu
<nazwa wilasna> moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest

zwiekszone u pac1entow, u ktorvch w WVWIadZIe osobistym lub rodzmnvm (rodzme lub

leczenia i w jego trakcie nalezy rowniez informowac pacjenta o zagrozeniach i objawach OUD.
Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem w razie wystapienia takich

objawéw.

Konieczna bedzie obserwacja, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zachowan zwigzanych z
p oszukiwaniem Iekow (np. zbvt wczesne prosby o uzupetnienie Iekow) 0be1mu1e to przeglad

nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.




Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Wptyw na ukfad sercowo-naczyniowy i naczynia mézgowe
(...)

Wsrod pacjentow leczonych deksketoprofenem notowano przypadki zespotu Kounisa. Zespoét
Kounisa definiuje sie jako objawy dotyczace ukladu sercowo-naczyniowego, wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych,

mogace prowadzi¢ do zawatu miesnia sercowego.

e Punkt 4.5

Jednoczesne stosowanie lekow opioidowych z lekami uspokajajacymi, takimi jak gabapentynoidy

(gabapentyna i pregabalina), benzodiazepiny lub leki o podobnym dziataniu zwieksza+yzyke moze

powodowacd uspekejenie; depresje oddechowg, niedocisnienie, glebokie uspokojenie,
$pigczke + lub zgon ze wzgledu na dodatkowe dziatanie hamujace na OUN. Dawkowanie i czas

réwnoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).
e Punkt 4.8

Ponizsze informacje nalezy dodac pod tabelg dziatan niepozgadanych w podpunkcie c. Opis wybranych
dziatan niepozadanych

Uzaleznienie od lekéw

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
od leku, nawet stosowanego w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od

narkotykow moze sie rozni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka u pacjenta,
dawki i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktaddw i
narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,,czestos$¢ nieznana”:

Zespot Kounisa

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

Rumien trwaty

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Dotychczasowe sformutowanie dotyczace przedmiotowej kwestii nalezy zastapié¢ nastepujacym tekstem,
wyrdéznionym pogrubiong czcionkg i podkreslonym w stosownych przypadkach.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Bezposrednio pod nagtéwkiem , Tolerancja, uzaleznienie i natég” nalezy doda¢ w czarnej ramce
ostrzezenie o nastepujacej tresci:



Tolerancja, uzaleznienie i natéog

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Moze prowadzi¢ do uzaleznienia i
(lub) natogu.

Ten lek zawiera tramadol, ktéry jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw
moze spowodowagé, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczaja sie do leku, co
zwane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa wtasna> moze réwniez
prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze skutkowac
zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze sie
zwiekszac¢ wraz z dawka i diuzszym czasem stosowania.

Uzaleznienie moze sprawié, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowaé, jaka dawke leku
nalezy przyjac lub jak czesto go przyjmowac.

Ryzyko uzaleznienia jest ré6zne u réznych oséb. Ryzyko uzaleznienia od leku <nazwa
wiasna> moze by¢ wieksze, jesli:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw na recepte lub nielegalnych narkotykdéw ("uzaleznienie™);

- acjent pali tyton;

lub zaburzenia osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych chordb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku <nazwa wtasna> wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawéw, moze to oznaczac uzaleznienie:

- pacjent potrzebuje przyjmowac¢ lek dtuzej niz zalecit lekarz

- pacjent potrzebuje przyjmowa¢ dawke wieksza niz zalecana

- pacjent moze odczuwacé potrzebe dalszego przyjmowania leku, mimo Zze nie pomaga
on w fagodzeniu bélu

- pacjent stosuje lek z powodow innych niz zalecane, na przykiad ,aby sie uspokoic¢”
lub ,,aby pomoc sobie zasnaé¢”

- pacjent podeimowat wielokrotne, nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania
stosowania leku

- po zaprzestaniu przyjmowania leku pacjent czuje sie Zle i czuje sie lepiej po
onownym przyjeciu leku (,,efekty odstawienia”

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawoéw, nalezy porozmawia¢é z lekarzem w

celu omdwienia najlepszej sciezki leczenia, w tym tego, kiedy nalezy odstawi¢ lek i jak to
zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3. ,Przerwanie stosowania leku <nazwa wlasna> ").

Zespot Kounisa
Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa witasna>

Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystepowanie objawéw reakcji alergicznej na
ten lek, w tym trudnosci z oddychaniem, obrzek okolic twarzy i szyi (obrzek
naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku <nazwa wlasna> i niezwlocznie skontaktowacd sie z
lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.




Dodanie do dotychczasowego wypunktowanego wykazu w punkcie ,<Nazwa wtasna> a inne leki” (np. z
podtytutem ,Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych obecnie, ostatnio lub
mozliwych innych lekach” (lub podobnym) lub ,Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w
przypadku przyjmowania” (lub podobnym).)

- Gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki lub bélu spowodowaneqgo zaburzeniami

nerwoéw (bdl neuropatyczny).

e Punkt3
Jak stosowac lek <nazwa wiasna>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego
moze sie spodziewac po zastosowaniu leku <nazwa wiasna>, kiedy i jak diugo nalezy go
przyimowad, kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem i kiedy nalezy go odstawic (patrz
takze w przypadku zaprzestania stosowania leku <nazwa witasna>).

e Punkt 4

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy zaprzestac przyjmowania leku
<nazwa wiasna> i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym ciezkim
przebiegu, zwanej zespotem Kounisa.

Rumien trwaty

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Alergiczna reakcja skérna znana jako rumien trwaty, ktérej objawy moga obejmowaé okragte
lub owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skéry, powstawanie pecherzy i Swiad. Moze

rowniez wystapic sciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac sie po
wygojeniu. Rumien trwaty zwykle nawraca w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym

zazyciu leku.

e Punkt5

Nalezy doda¢ bezposrednio pod zdaniem ,Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci”:

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja dostepu.
Moze on powodowacé powazne szkody i by¢é smiertelny dla osdb, ktérym nie zostat przepisany.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 2 listopada 2025 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 1 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




