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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczgcych tapentadolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Napady drgawek/padaczka/drgawki

Biorgc pod uwagg ryzyko napadéw drgawek zauwazono, ze sposrod otrzymanych tacznie 156
zgloszen spontanicznych, w 72 notowano jednoczesne podawanie co najmniej jednego leku, o ktérym
wiadomo, ze obniza prog drgawkowy, co obejmuje inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) oraz trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne. Ponadto w 25 przypadkach u pacjentow w wywiadzie wystepowaty drgawki,
napady drgawek lub padaczka. Komitet PRAC uwaza, ze informacje dotyczace ryzyka zwigzanego z
przyjmowaniem przez pacjentow innych produktow leczniczych obnizajacych prog drgawkowy, a
takze pacjentow chorych na padaczke, nalezy zamiesci¢ w punktach 4.4 i 4.5 ChPL tapentadolu,
zgodnie z drukami informacyjnymi dotyczacymi tramadolu.

Zespot serotoninowy

Komitet PRAC przyznaje, ze ryzyko zespotu serotoninowego zostato juz wspomniane w punkcie 4.5
ChPL poprzez stwierdzenie, ze w pojedynczych przypadkach zglaszano zesp6t serotoninowy oraz ze
ma on tymczasowy zwigzek ze stosowaniem tapentadolu w skojarzeniu z innymi lekami. L.aczna
liczba przypadkéw jest jednak duza (191), chociaz w wiekszo$ci przypadkow notowano jednoczesne
podawanie lekow, o ktorych wiadomo, ze wywotuja zesp6t serotoninowy (148/191). Biorac pod
uwage duza faczng liczbe przypadkoéw, komitet PRAC uwaza, ze dotychczasowe stwierdzenie jest
mylace i nalezy je zmienic.

Ponadto komitet PRAC uznat, ze podmiot odpowiedzialny powinien zastgpi¢ objawy zespotu
serotoninowego, zawarte obecnie w drukach informacyjnych, przez stwierdzenie odnoszace si¢ do
kryteriow Huntera, podobnie jak w ChPL tramadolu. Kryteria Huntera sg akceptowane na catym
$wiecie podczas oceny mozliwych przypadkow zespotu serotoninowego, natomiast objawy obecnie
wymienione w ChPL sg mniej swoiste. Ponadto w punkcie 4.5 ChPL nalezy doda¢ wigcej lekow
serotoninergicznych innych niz SSRI, zgtaszanych w raportach spontanicznych jako leki podawane
jednoczesnie z tramadolem, co obejmuje SNRI i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tapentadolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) tapentadol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tapentadol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, by zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Drgawki

Nie oceniano systematycznie produktu leczniczego <NAZWA WLASNA> u pacjentéw z napadami
drgawek, poniewaz pacjentow tych wykluczano z badan klinicznych. Jednakze, tak jak w przypadku
innych lekow z grupy agonistow receptora opioidowego (i, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego <NAZWA WELASNA> u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie lub ze
zwigkszonym ryzykiem drgawek. Dodatkowo, tapentadol moze powodowaé zwiekszenie ryzyka
drgawek u pacjentéw przyjmujacych inne produkty lecznicze, ktére obnizaja prég drgawkowy
(patrz punkt 4.5).

e Punkt4.5

Produkt leczniczy <NAZWA WELASNA> moze wywolywaé drgawki i nasilaé¢ dzialanie
selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI), inhibitoréw wychwytu
Zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI), tréjpierscieniowych lekdw
przeciwdepresyjnych, przeciwpsychotycznych i innych produktéw leczniczych, ktore obnizajac
prog drgawkowy wywoluja drgawki.

NotowanoW pojedyneczych-przypadkach-donoszene-wystepowanie zespotu serotoninowego podczas

jednoczesnego stosowania tapentadolu z serotoninergicznymi produktami leczniczymi, takimi jak
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego

serotonlnvl noradrenallnv (SNRD) i tr0|cka|czne leki przemwdepresvme ij-awam—zespe%u

mreldeﬁre—l-blegaﬂka Zespol serotonlnowv mozna stW|erd21c, jesli ZaobserWule sie jeden z
nastepujacych objawéw:

» spontaniczny klonus

¢ indukowany lub oczny Klonus z pobudzeniem lub obrzekiem

* drzenie i hiperrefleksja

* nadciSnienie i temperatura ciala >38°C oraz indukowany oczny klonus.

Odstawienie serotoninergicznych produktow leczniczych zwykle przynosi szybka poprawe. Leczenie
zalezy od rodzaju i nasilenia objawow.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci



<Przed rozpocz¢ciem stosowania leku <NAZWA WLASNA> nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:>

- upacjentéw ze sklonnoscia do napaddw padaczkowych lub drgawek lub w przypadku
stosowania innych lekéw, ktore zwiekszaja ryzyko drgawek i moga zwiekszy¢ ryzvko
napaddéw drgawek.

Lek X a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.>

Ryzyko dzialan niepozadanych zwieksza sie, jezeli pacjent przyjmuje leki, ktére moga
wywolywaé drgawki (napady padaczkowe), takie jak leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko napadu moze sie zwiekszy¢, jesli w tym samym czasie pacjent
przyjmuje lek <NAZWA WEASNA>. L ekarz poinformuje pacjenta, czy stosowanie leku
<NAZWA WLASNA> jest dla niego odpowiednie.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktére wptywaja na poziom serotoniny (np. niektore leki stosowane w
leczeniu depresji), powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku <NAZWA
WLASNA>, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia ,,zespotu serotoninowego”. Zespot
serotonmowy wystepuje rzadko, ale moze zagrazac zyc1u Doj ]ego Ob] awow nalezq splgtanie;

mekemfe%ewane—sza{apmeemmesm—mek}ema—ﬂmg&nka nlekontrolowane rvtmlczne skurcze
mie$ni, w tvm mie$ni warunkujacych ruch galek ocznych, pobudzenie, nadmierne pocenie sie,
drzenie, nadmierne nsilenie odruchéw, w tym zwiekszenie napiecia mie$ni i temperatury ciala
powyzej 38°C. Jesli to nastapi, nalezy poradzi¢ sie lekarza.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

8. wrzes$nia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7. listopada 2018 r.
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