Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o tapentadol, as conclus@es cientificas sdo as seguintes: tendo em consideragdo os dados
disponiveis sobre o(s) risco(s) na literatura e recentes avaliacdes de outros opioides, o PRAC considera
gue a informacao de medicamentos contendo tapentadol devera ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(odes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao tapentadol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) tapentadol se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracOes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(8es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
tapentadol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdao na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introdugao no mercado tomem em devida consideragao esta posigao do CMDh.
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Anexo II

Alteracoes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais
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<Alteragoes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Secgdo 4.4
Deve ser adicionado um aviso reforcado em conformidade com o seguinte:

Tolerancia e afecdo por uso de opioides (abuso e dependéncia)

Podera ocorrer tolerancia, dependéncia fisica e/ou psicolégica e afecdo por uso de opioides
(AUO) apés a administracao repetida de opioides. O abuso ou a ma utilizacdo intencional de
opioides podera resultar em sobredosagem e/ou morte. O risco de desenvolvimento de AUO
esta aumentado em doentes com antecedentes pessoais ou familiares (pais ou irmaos) de
afecdo pelo uso de substancias (incluindo afecdao por consumo de alcool), em atuais
consumidores de tabaco ou em doentes com antecedentes pessoais de perturbacées da saude
mental (p. ex., depressdo grave, ansiedade e perturbacdes da personalidade).

Os doentes precisardo de monitorizacdo de sinais de comportamento de procura de farmacos

farmacos psicoativos (como benzodiazepinas) concomitantes. Para doentes com sinais e
sintomas de AUO, deve ser considerada a consulta de um especialista em dependéncias.

. Seccdo 4.5

Medicamentos com atuacao central/depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo

alcool e narcoéticos depressores do SNC-Medicamentos-sedativoscomo-benzodiazepinaseu
botanei .

A utilizagdo concomitante de <medicamento> e medicamentos sedativos como benzodiazepinas ou
outros depressores respiratorios ou do SNC (outros opioides, antitissicos ou tratamentos de substituicdo,
barbituricos, antipsicdticos, anti-histaminicos H1, alcool) aumenta o risco de sedacdo, depressao
respiratéria, coma e morte devido ao efeito depressor do SNC aditivo. Portanto, quando for contemplada
uma terapéutica combinada de <medicamento> com um depressor respiratério ou do SNC, deve ser
considerada a reducgao da dose de um ou de ambos os medicamentos e a duragao da utilizacdo
concomitante deve ser limitada (ver seccao 4.4)._A utilizacao concomitante de opioides e

depressdo respiratdria e morte.
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Folheto Informativo

Secgao 2

O que precisa de saber antes de tomar/usar [nome do medicamento]

Adverténcias e precaugoes

Remover a frase (ou redagdo similar), se presente:

"

Sao recomendadas as seguintes alteracbes (se ndo estiverem ja presentes):

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar/tomar [nome do medicamento] se:

(-]

- Vocé ou alguém da sua familia alguma vez abusou ou esteve dependente de alcool,

= Fuma.
- Alguma vez teve problemas com o seu humor (depressao, ansiedade ou perturbacao da

personalidade) ou foi tratado/a por um psiquiatra para outras doencas mentais.

Este medicamento contém tapentadol, que é um medicamento opioide. A utilizacao repetida de
analgésicos opioides pode resultar numa menor eficacia do medicamento (fica habituado ao
medicamento). Pode também resultar em dependéncia e abuso, o que podera resultar numa
sobredosagem potencialmente fatal. Se tem receio de que possa tornar-se dependente de
[nome do medicamento], é importante que consulte o seu médico. A utilizacdo (mesmo em
doses terapéuticas) pode levar a dependéncia fisica, podendo resultar em efeitos de privacado e
uma recorréncia dos seus problemas caso pare de tomar subitamente este tratamento
farmacolégico.

Remover a frase (ou redacao similar), se presente:

Sao recomendadas as seguintes alteragdes:

[...]
Perturbacdes na respiracao relacionadas com o sono

[Nome do medicamento] pode causar perturbacoes da respiracao relacionadas com o sono,

tais como apneia do sono (pausas na respiracao durante o sono) e hipoxemia relacionada com

7 = - -

o sono (baixo nivel de oxi

durante o sono, despertares noturnos devido a falta de ar, dificuldades em manter o sono ou
sonoléncia excessiva durante o dia. Se vocé ou outra pessoa observar estes sintomas, contacte

o0 seu médico. Podera ser considerada uma reducdo da dose pelo seu médico.

Remover a frase (ou redacgao similar), se presente:
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Outros medicamentos e [nome do medicamento]

A utilizagdo concomitante de [nome do produto] e medicamentos sedativos como benzodiazepinas ou
farmacos relacionados (determinados comprimidos para dormir ou tranquilizantes [por ex. barbituricos] ou
analgésicos como opioides, morfina e codeina [assim como medicamentos para a tosse], antipsicdticos,
anti-histaminicos H1, alcool) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo
respiratéria), coma, e pode ser fatal. Por isto, a utilizacgdo concomitante apenas deve ser considerada
quando ndo forem possiveis outras opgdes de tratamento.

No entanto, se o seu médico prescrever [nome do medicamento] juntamente com medicamentos sedativos,
a dose e a duragdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

A utilizacdo concomitante de opioides e de medicamentos para tratar a epilepsia, dor
neuroldgica ou ansiedade (gabapentina e pregabalina) aumenta o risco de sobredosagem de

opioides, depressao respiratéria e pode representar um risco para a vida.

Informe o seu médico se estiver a tomar gabapentina ou pregabalina ou sobre quaisquer-tedes
medicamentos sedativos gue-estejaatemar e siga rigorosamente a recomendacao de dose do seu
médico. Pode ser (til informar os amigos ou familiares para estarem atentos aos sinais e sintomas
mencionados acima. Contacte o seu médico se apresentar tais sintomas.
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Anexo III

Calendario para a implementacdao da presente posicao
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Calendario para a implementacao da presente posicado

Adocao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de Julho 2022

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

4 de setembro de 2022

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizagao de Introdugdo no Mercado):

3 de novembro de 2022
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