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 (riscurile), din literatura de specialitate si evaluarile recente
ale altor opioide, PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament ale medicamentelor care
contin tapentadol trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de 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 considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin tapentadol sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Anexa II

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

. Pct. 4.4

Trebuie adaugat un avertisment consolidat, dupa cum urmeaza:

Dupa administrari repetate de opioide se pot dezvolta toleranta si dependenta fizica si
psihologica, precum si tulburare asociata consumului de opioide (TCO) Abuzul sau utilizarea

aparitie a TCO este crescut la pacientii cu antecedente personale sau familiale (parinti sau

ratlzsurorl) de tulburari asociate consumulm de substante (mcluzand tulburarea asociata

personale de alte tulburari de sanatate mintala (de exemplu, depresie majora, anxietate si
tulburari de personalitate).

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 oplmde si medicamentelor psiho-active (cum

inclusiv alcool si medicamente narcotice deprimante ale SNC Medicamente-sedative;,eum—arfi

. : " .

Utilizarea concomitenta a <produsului> cu medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau alte
deprimante ale sistemului respirator sau ale SNC (alte opioide, antitusive sau tratamente de substitutie,
barbiturice, antipsihotice, antihistaminice H1, alcool) creste riscul de sedare, deprimare respiratorie, coma
si deces din cauza efectului aditiv deprimant la nivelul SNC. Prin urmare, atunci cand se are in vedere o
terapie in asociere a <produsului> cu un deprimant al sistemului respirator sau al SNC, trebuie luata in
considerare reducerea dozei unuia sau a ambelor medicamente si trebuie limitata durata utilizarii
concomitente (vezi pct. 4.4)._Utilizarea concomitenta a opioidelor si gabapentinoidelor
(gabapentina si pregabalina) creste riscul de supradozaj cu opioide, deprimare respiratorie si
deces.
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Prospect

Pct. 2

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati/utilizati [denumirea produsului]

Atentionari si precautii

Eliminati propozitia (sau formularea similara) daca este prezenta:

Se recomanda urmatoarele modificari (daca nu sunt deja prezente):

Inainte s& luati/utilizati [denumirea produsului], adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului

daca:

[-]
- 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”).

- Sunteti fumator.

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

Acest medicament contine tapentadol, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a

va obisnuiti cu el
De asemenea, poate duce la dependenta si abuz, care poate duce la supradozaj, care pune

viata in pericol. Daca sunteti ingrijorat ca puteti deveni dependent de [denumirea produsului],

este important sa va consultati medicul. Utilizarea (chiar si la doze terapeutice) poate duce la

dependenta fizica, ceea ce poate duce la a suferi efecte de sevraj si la reaparitia problemelor
dumneavoastra daca incetati brusc sa luati acest tratament medicamentos.

Eliminati propozitia (sau formularea similard) daca este prezenta:

Se recomanda urmatoarele modificari:

[...]

Tulburari respiratorii asociate somnului

[Numele produsului] poate provoca tulburari respiratorii asociate somnului, cum este apneea
in somn (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxemie asociata somnului (nivel scazut

noaptea din cauza lipsei de aer, dificultati de mentinere a somnului sau somnolenta excesiva in
timpul zilei. Daca dumneavoastra sau o alta persoana observati aceste simptome, contactati-I

pe medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o reducere a
dozei.

Eliminati propozitia (sau formularea similard) daca este prezenta:
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[Numele produsului] impreuna cu alte medicamente

Utilizarea [denumirea comerciala a medicamentului] Tmpreund cu medicamente sedative, cum sunt
benzodiazepinele sau medicamentele similare (anumite somnifere sau tranchilizante (de exemplu
barbiturice) sau calmante, cum sunt opioidele, morfina si codeina (care este si medicament pentru tuse),
antipsihotice, antihistaminice-H1, alcool) creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (deprimare
respiratorie), coma si chiar poate pune viata in pericol. Din aceasta cauza, utilizarea concomitenta a acestor
medicamente trebuie luata in considerare numai atunci cand alte tratamente nu sunt posibile.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va prescrie [denumirea produsului] Tmpreuna cu
medicamente sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate de catre medicul
dumneavoastra.

Utilizarea concomitenta a opioidelor si medicamentelor utilizate pentru tratarea epilepsiei,

nevralgiei sau anxietatii
deprimare respiratorie si poate pune viata in pericol.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati gabapentina sau pregabalina sau erice
medicamente sedative pe care fetuati si sa urmati indeaproape recomandarea medicului dumneavoastra

privind doza. Ar putea fi util sa informati prietenii sau rudele pentru a fi constienti de semnele si
simptomele mentionate mai sus. Contactati-I pe medicul dumneavoastra atunci cand aveti astfel de
simptome.
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Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iulie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

04 septembrie 2022

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

03 noiembrie 2022

Error! Unknown document property name.

Pagina 8/8




