Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru tapentadol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscul de tulburare de consum de opioide (TOU; inclusiv
dependenta de medicamente/abuz de medicamente) si supradozaj din raportarile spontane, din
literatura de specialitate si avand in vedere un mecanism plauzibil de actiune/clasa si avand in
vedere efectul opioidelor si tinand cont de recomandarile existente din informatiile despre produs
pentru alte produse care contin opioide, PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs pentru
produsele care contin tapentadol trebuie modificate in consecintd, incluzand un avertisment tip
~chenar negru” in informatiile despre produs.

Avand in vedere datele disponibile privind expunerea accidentala din raportdrile spontane si tinand
cont de avertismentul existent in informatiile despre produs pentru alte produse care contin opioide,
PRAC a concluzionat ca prospectul produselor care contin tapentadol trebuie modificat pentru a
evidentia necesitatea depozitarii produsului intr-un loc sigur si securizat.

Avand in vedere datele disponibile privind interactiunea dintre opioide si anticolinergice din
raportarile spontane , literatura de specialitate si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil
si tindnd cont de avertismentul existent in informatiile despre produs pentru alte produse care
contin opioide, PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs pentru produsele care contin
tapentadol trebuie modificate pentru a reflecta interactiunea cu anticolinergicele.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tapentadol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin tapentadol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.2

Calea de administrare

(]

Obiectivele de tratament si intreruperea tratamentului

pacientul o strategie de tratament, inclusiv durata tratamentului si obiectivele de tratament

si un plan pentru incheierea tratamentului, in conformitate cu liniile directoare de gestionare
a durerii. In timpul tratamentului, trebuie sa existe un contact frecvent intre medic si pacient
pentru a evalua necesitatea continuarii tratamentului, a lua in considerare intreruperea
acestuia si pentru a ajusta dozajele daca este cazul. Cand un pacient nu mai are nevoie de
tratament cu tapentadol, se poate recomanda reducerea treptata a dozei pentru a preveni
simptomele de sevraj. in absenta controlului adecvat al durerii, posibilitatea de hiperalgezie,
toleranta si progresia bolii subiacente trebuie luate in considerare (vezi pct. 4.4).

[.]

Durata tratamentului

[Denumire produs] nu trebuie utilizat mai mult decat este necesar.

Toleranta si tulburare asociata consumului de opioide (abuz si dependenta)
Dupa administrari repetate de opioide cum ar fi [denumire produs] se pot dezvolta toleranta si

dependenta fizica si psihologica, precumsi tulburare asociata consumului de opioide (TCO). O
doza mai crescuta si o durata mai mare de tratament cu opioide pot creste riscul de dezvoltare a TCO.
Abuzul sau utilizarea necorespunzatoare deliberata a opioidelor poate duce la supradozaj si/sau deces.
Riscul de aparitie a TCO este crescut la pacientii cu antecedente personale sau familiale (parinti sau
frati/surori) de tulburari asociate consumului de substante (incluzand tulburarea asociata consumului
de alcool), la consumatorii curenti de tutun sau la pacientii cu antecedente personale de alte tulburari
de sanatate mlntala (de exemplu, depresie maJora anxietate si tuIburar| de personalitate).

trebuie convenite impreuna cu pacientul obiectivele de tratament si un plan de intrerupere
(vezi pct. 4.2). Inainte si in timpul tratamentului, pacientul trebuie informat, de asemenea,

cu privire la riscurile si semnele TCO. Daca apar aceste semne, pacientii trebuie consiliati sa
isi contacteze medicul.




Pacientii vor necesita monitorizare pentru semnele de comportament de cautare a drogurilor (de
exemplu, solicitari prea timpurii de reaprovizionare). Aceasta include analiza medicamentelor
administrate concomitent de tip opioide si medicamentelor psiho-active (cum sunt benzodiazepinele).
Pentru pacientii cu semne si simptome de TCO, trebuie luata in considerare adresarea catre un
specialist in dependente.

e Pct. 4.5
Trebuie addugata o interactiune dupa cum urmeaza:

Administrarea concomitentda a [denumire produs] impreunda cu anticolinergice sau
medicamente cu _activitate anticolinergica (de exemplu, antidepresive triciclice,
antihistaminice, antipsihotice, miorelaxante, medicamente antiparkinsoniene) poate duce la
o crestere a efectelor adverse anticolinergice.

e Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la categoria ,Tulburari psihiatrice” (SOC), cu o frecventa
»~mai putin frecventa”, numai pentru formele farmaceutice cu eliberare imediata:

Dependenta de medicament

Urmatorul paragraf care sintetizeaza reactiile adverse trebuie adaugat sub tabel:

Dependenta de medicament

e Pct. 4.9
Semnele de supradozaj trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Experienta la om privind supradozajul cu tapentadol este fearte limitatd. [...] in principiu, aceste
simptome includ, referindu-se la contextul clinic, in special mioza, varsaturi, colaps cardiovascular,
tulburari de constienta pana la coma, convulsii si depresie respiratorie pana la stop respirator, care
poate fi fatala.

Prospect

e Punctul 2, Ce trebuie sa stiti inainte sa luati/utilizati [denumire produs]
[...]
Inainte s& luati [denumire produs], adresati-va medicului dumneavoastré sau farmacistului dacd:
[...

]




[...]
Toleranta si dependenta

Acest medicament contine tapentadol, care este un medicament opioid. Acesta
poate cauza dependenta si/sau adictie.

Acest medicament contine tapentadol, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a
analgezieelor opioidepeate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (va obisnuiti cu acesta,
fenomen cunoscut sub numele de toleranta). Utilizarea repetata a [denumire produs] poate.
De asemenea,-poate duce la dependentd, abuz-si adictie, care pot duce la supradozaj ce poate pune
viata in pericol. Riscul acestor reactii adverse poate creste odata cu o doza mai mare si durata
mai mare de utilizare.

o PN 1 v . . v . . v v
D NEo N o3 A3 ea-pEeki-deveni-depnenden
d

Dependenta va poata face sa simtiti ca nu mai detineti controlul cantitatii de medicament de
care aveti nhevoie sau cat de des trebuie sa il luati.

Riscul de a deveni dependent difera de la persoana la persoand. Este posibil sa fiti expus(a

unui risc mai mare de a devenit dependent de [denumire produs] daca:

e - Dumneavoastra sau orice persoana din familia dumneavoastra a manifestat vreodata

abuz sau dependenta de alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie sau
droguri ilegale (,,dependenta”).

o sunteti fumator(fumatoare).

o ati avut vreodata probleme legate de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de

ersonalitate) sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru o alta boala mintala.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne in timp ce luati [denumirea produsului],
acesta ar putea fi un semn ca ati devenit dependent:

e Trebuie sa luati medicamentul mai mult timp decat v-a recomandat medicul.

e Trebuie sa luati mai mult decat doza recomandata.

e S-ar putea sa simtiti nevoia sa continuati sa luati medicamentul, chiar daca acesta
nu va ajutad sa va ameliorati durerea.

¢ Folositi medicamentul din motive diferite de cele pentru care v-a fost prescris, de
exemplu, ,pentru a raméane calm(a)"” sau ,pentru a va ajuta sa dormiti"”.
e Ati avut tentative repetate, fara succes de a renunta sau de a controla utilizarea
medicamentului.
e Cand nu mai luati medicamentul nu va simtiti bine si va simtiti bine imediat ce
incepeti sa luati din nou medicamentul (,,efecte de sevraj”)
Daca observati oricare dintre aceste semne, vorbiti cu medicul dvs. pentru a discuta cea mai
buna cale de tratament pentru dvs., inclusiv cand este adecvat sa va opriti si cum sa va
opriti in siguranta (vezi pct. 3, Daca nu mai luati [denumire produs]).

[...]



[Numele produsului] impreuna cu alte medicamente

anticolinergice, riscul de reactii adverse poate fi crescut:

e medicamente pentru tratarea depresiei.

e medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor, a raului de miscare sau a
greturilor (antihistaminice sau antiemetice).

e medicamente pentru tratarea tulburarilor psihiatrice (antipsihotice sau
neuroleptice);

e miorelaxante.

¢ medicamente pentru tratarea bolii Parkinson.

e Sectiunea 3, Cum se utilizeaza [denumire produs]

Utilizati intotdeauna acest medicament exact cum v-a prescris medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul sau farmacistul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Inainte de a incepe tratamentul si reqgulat in timpul tratamentului, medicul dvs. va discuta cu
dvs. la ce sa va asteptati de la utilizarea [denumire produs], cand si cat timp trebuie sa il luati,

cand sa va contactati medicul si cand trebuie sa opriti administrarea acestuia (vezi si pct.
zDaca nu mai luati [denumirea medicamentului]” de mai jos).

Daca folositi mai mult [denumire produs] decét trebuie
Dupa administrarea unor doze foarte mari, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

pupile punctiforme, varsaturi, scaderea tensiunii arteriale, batai rapide ale inimii, colaps, tulburari de
constientd sau coma (inconstientd profundad), crize epileptice, respiratie periculos de lentd sau
superficialda sau oprirea respiratiei, care pet duce la deces.

Daca se intdampla acest lucru, trebuie chemat imediat un medic!
e Pct. 4. Posibile reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate cu o frecventd ,mai putin frecvente” numai pentru formele
farmaceutice cu eliberare imediata:

Dependenta de medicament

e Sectiunea 5 Cum se pastreaza [denumire produs]

Ar trebui adaugate urmatoarele informatii. Daca exista deja text privind recomandarile de depozitare (de
exemplu, privind temperatura sau spatiul incuiat), adaugati noul text direct deasupra sau direct sub
informatiile existente, dupa caz.

Depozitati acest medicament intr-un spatiu de depozitare sigur, unde nu poate fi accesat de
alte persoane. Acesta poate cauza vatamari grave si poate fi fatal daca nu a fost prescris
pentru acestea.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iulie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

7 septembrie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

6 noiembrie 2025




