Aneks I

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



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych tapentadolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidéw
[OUD, ang. opioid use disorder, w tym uzaleznienie od lekéw i (lub) naduzywanie lekéw] i
przedawkowania, pochodzacych ze spontanicznych doniesien i literatury, oraz biorac pod uwage
wiarygodny mechanizm dziatania (efekt klasy) opioidéw, a takze uwzgledniajac wptyw opioidéw i
dotychczasowe zalecenia zawarte w drukach informacyjnych produktéw zawierajgcych opioidy, PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych tapentadol nalezy odpowiednio zmieni¢,
w tym dodac¢ w drukach informacyjnych ostrzezenie w czarnej ramce.

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace przypadkowego narazenia, pochodzace ze
spontanicznych zgtoszen oraz dotychczasowe ostrzezenia zawarte w drukach informacyjnych innych
produktow zawierajacych opioidy, PRAC stwierdzit, ze Ulotki dla pacjenta produktéw zawierajacych
tapentadol nalezy zmieni¢, aby podkresli¢ koniecznos$¢ przechowywania produktu w bezpiecznym
miejscu.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych interakcji miedzy opioidami a lekami
przeciwcholinergicznymi, pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen, literatury oraz biorac pod
uwage wiarygodny mechanizm dziatania i dotychczasowe ostrzezenie zawarte w drukach
informacyjnych innych produktéw zawierajacych opioidy, PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych tapentadol nalezy zmieni¢, aby odzwierciedlaty interakcje z lekami
przeciwcholinergicznymi.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami PRAC CMDh zgadza sie z ogdélnymi wnioskami PRAC i podstawami
zalecen.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tapentadolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajqcego (zawierajacych) jako substancje czynng tapentadol pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdw informacyjnych

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane w warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2
Sposéb podawania

(]

Cele leczenia i zakonczenie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy uzgodni¢ z pacjentem
strategie leczenia obejmujaca czas trwania i cele leczenia oraz plan zakonczenia leczenia,
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz powinien mie¢
czesty kontakt z pacjentem w celu oceny koniecznosci dalszego leczenia, rozwazenia jego
przerwania i modyfikacji dawkowania w razie koniecznosci. Jesli pacjent nie potrzebuje juz
leczenia produktem <nazwa witasna>, wskazane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki,
aby zapobiec objawom odstawienia. Jesli bdl nie zostaje odpowiednio uémierzony, nalezy
rozwazy¢é mozliwo$é wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby podstawowej
(patrz punkt 4.4).

[.]

Czas trwania leczenia

Produktu <nazwa wtasna> nie nalezy stosowac¢ dluzej niz to konieczne.

e Punkt4.4

]

Tolerancja i zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw (OUD,
ang. opioid use disorder) moga sie rozwing¢ po wielokrotnym podaniu opioidow, takich jak produkt
leczniczy <nazwa wlasna>. Wieksza dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami moga zwiekszac
ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe nieprawidtowe stosowanie opioidédw moze spowodowac
przedawkowanie i (lub) smier¢.

Ryzyko rozwoju OUD jest zwiekszone u pacjentéw ze stwierdzonymi w wywiadzie — osobistym lub
rodzinnym (rodzice badz rodzenstwo) — zaburzeniami zwigzanymi z uzywaniem substancji (w tym
zaburzeniami zwigzanymi z uzywaniem alkoholu), u oséb aktualnie uzywajgcych tytoniu lub u
pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. duza depresja, zaburzenia lekowe i
zaburzenia osobowosci).

Przed rozgoczgaem i podczas Ieczenla Qroduktem <nazwa wilasna> nalezy uzgodnic z




w jego trakcie nalezy informowac pacjenta o zagrozeniach i objawach OUD. Nalezy zalecic
pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem w razie wystapienia takich objawow.

Bedzie konieczna obserwacja, czy u pacjenta nie wystepujg oznaki zachowan dazenia do uzyskania
lekéw (np. zbyt wczesne zgdania ponownego wystawienia recepty). Obejmuje to przeglad jednoczesnie
stosowanych opioidow i lekéow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). U pacjentéow z oznakami i
objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg od uzaleznien.

e Punkt 4.5
Nalezy doda¢ nastepujgce informacje o interakcjach:

Jednoczesne podawanie produktu <nazwa wiasna> z lekami przeciwcholinergicznymi lub
lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyijne,

leki przeciwhistaminowe, leki przeciwpsychotyczne, leki zwiotczajace miesnie, leki przeciw

chorobie Parkinsona) moze powodowacé nasilenie dziatah niepozadanych o charakterze

przeciwcholinergicznym.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji SOC
z czestoscig wystepowania ,hiezbyt czesto” wytacznie w przypadku postaci o natychmiastowym
uwalnianiu:

Uzaleznienie od lekow

Ponizszy akapit nalezy dodac¢ pod tabelg podsumowujaca dziatania niepozadane:

Uzaleznienie od lekéw

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od
leku, nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od lekéw
moze sie rozni¢ w zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepujacych u danego pacjenta,
dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

e Punkt 4.9
Objawy przedawkowania nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania tapentadolu u ludzi sg bardze ograniczone. [...] Zasadniczo
objawy te obejmuja, odnoszac sie do sytuacji klinicznej, w szczegdlnosci zwezenie zrenic, wymioty,
zapasc¢ krgzeniowo-naczyniowq, zaburzenia $wiadomosci az do $pigczki, drgawki i depresje oddechowg
az do zatrzymania oddechu, ktore moze powodowa¢é smier¢.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa wtasna>.

[...]

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku <nazwy wtasna>, jesli pacjent:

[...]



[...]
Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera tapentadol, ktory jest lekiem opioidowym. Moze on powodowac
uzaleznienie i (lub) nalég.

Ten lek zawiera tapentadol, ktéry jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie lekdow
przecinwbélowyeh zawierajacych opioidy meze moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku
(organizm pacjenta przyzwyczaja sie do niego, co nazywa sie tolerancja). Wielokrotne
stosowanie leku <nazwa wiasna> moze-réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia,-raduzywania, natogu
i naduzywania, co moze skutkowac przedawkowaniem zagrazajacym zyciu._Ryzyko takich dziatan
niepozadanych moze zwiekszac sie wraz ze stosowaniem wiekszej dawki i wydtuzeniem
czasu stosowania.

s

Uzaleznienie lub natég moze doprowadzi¢ do tego, Zze pacjent przestanie kontrolowa¢ ilos¢

przyimowanych lekow lub czestotliwos¢ ich przyjmowania.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest rézne u réznych osdob. Zwiekszone ryzyko

rozwoju natogu lub uzaleznienia od leku <nazwa wiasna> moze dotyczy¢ oséb w

nastepujacych sytuacjach:

o pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych $rodkéw odurzajacych (,,natég”)

e pacjent jest palaczem tytoniu

osobowosci) albo byl leczony przez psychiatre z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku <nazwa wtasna> pacjent zauwazy ktérykolwiek z
nastepujacych objawdéw, moze to wskazywad, Zze rozwija sie u niego uzaleznienie lub natég:
o koniecznos¢ przyjmowania leku diuzej, niz zalecit to lekarz
e koniecznos¢ przyjmowania dawki wiekszej niz zalecana
e wrazenie, ze trzeba kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga to w
tagodzeniu bdlu
o stosowanie przez pacjenta leku z powoddow innych niz zalecone, ha przyktad ,aby
sie uspokoi¢” lub ,aby utatwié sobie zasniecie”.
« podejmowanie wielokrotnych, nieudanych prob odstawienia lub kontrolowania
stosowania leku

¢ zile samopoczucie po przerwaniu przyjmowania leku i lepsze samopoczucie po
onownym przyjeciu leku (,,efekt odstawienia").




W razie zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawoéw pacjent powinien skonsultowac z
lekarzem, aby oméwié najlepszy dla siebie schemat leczenia, obejmujacy wiasciwy moment
i bezpieczny sposéb zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 Przerwanie stosowania leku

<nazwa wilasna>).

[..]

Lek <nazwa wfasna> a inne leki
[...]

Ryzyko dziatan niepozadanych moze sie zwiekszy¢, jesli pacjent przyjmuje <nazwa wiasna>
razem z ponizszymi lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym:

e leki przeciwdepresyjne

przeciwhistaminowe i przeciwwymiotne)

o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub
neuroleptyki)

e s$rodki zwiotczajace miesnie

e leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

e Punkt 3. Jak <przyjmowac> <stosowac> lek <nazwa wiasna>

Lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>. W
razie watpliwosci nalezy sie skontaktowac z <lekarzem> <lub> <farmaceutg>.

Przed rozpoczeciem leczenia i reqularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego
moze sie spodziewa¢é po stosowaniu leku <nazwa wiasna>, kiedy i jak dlugo nalezy go
przyimowad, kiedy nalezy sie skontaktowac z lekarzem i kiedy nalezy odstawi¢ lek (patrz
rowniez punkt ,Przerwanie stosowania leku <nazwa wilasna>").

<Jesli pacjent <przyjmie> <zastosuje> wiekszg dawke leku <nazwa wiasna> niz nalezy>
Po zazyciu bardzo duzych dawek mogg wystgpié¢ nastepujace objawy:

zZwezone zrenice, wymioty, obnizenie cisnienia krwi, szybkie bicie serca, omdlenie, zaburzenia
$wiadomosci lub $pigczka (gteboka utrata przytomnosci), napady padaczkowe, niebezpiecznie powolny
lub ptytki oddech albo zatrzymanie oddechu, co moze prowadzi¢ do Smierci.

Jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wezwac lekarza!
e Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji SOC
Z czestoscig wystepowania , niezbyt czesto” wytgcznie w przypadku postaci o natychmiastowym
uwalnianiu:

Uzaleznienie od lekéw

e Punkt 5. Przechowywanie leku <nazwa witasna>

Nalezy doda¢ ponizsze informacje. Jezeli tekst z zaleceniami dotyczacymi przechowywania (np.
dotyczacymi temperatury lub zamknietej przestrzeni) jest juz zamieszczony, dodac¢ nowy tekst



odpowiednio bezposrednio nad lub bezposrednio pod dotychczasowymi informacjami.

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja dostepu.
Moze on spowodowaé powazne szkody i doprowadzi¢ do $mierci oséb, ktérym nie zostat
przepisany.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

7 wrzesnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do
obrotu):

6 listopada 2025 r.
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