Priloha I
Vedecké ziavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre paracetamol/tramadol st
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné kazuistiky po uvedeni lieku na trh a udaje z literatiry o riziku
zavislosti/zneuzivania liekov, a po zohl'adneni existujicich upozorneni v inych informaciach o liekoch
s obsahom opioidov (najma tramadolu, jednej zlozky tejto kombinacie), aktualizaciou Casti 4.2, 4.4 a
4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) sa zaru¢i posilnenie oznac¢enia rizika liekovej
zavislosti/zneuzivania liekov pridanim negativnych nasledkov poruchy uzivania opioidov a rizikovych
faktorov v stlade so znenim uz implementovanym pre iné opiaty.

Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatary o interakciach medzi opioidmi a gabapentinoidmi (gabapentin
a pregabalin), a po zohl'adneni existujucich upozorneni v inych informéaciach o liekoch obsahujucich
opioidy, aktualizacia ¢asti 4.5 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zaru¢i odzrkadlenie interakcie
s gabapentinoidmi.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi so zavermi a
dovodmi odportacania Vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre paracetamol/tramadol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujtiiceho (obsahujtcich) paracetamol/tramadol je nezmeneny za predpokladu,

ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenit’ podmienky rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II
Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Zmeny, ktoré sa maju zahrnut’ do prisluSnych ¢asti informaécii o lieku (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

1) Aktualizovanie na posilnenie upozorneni ohl'adne rizika liekovej zavislosti/zneuZzivania liekov;

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast42

Sposob podavania

Ciele liecby a prerusenie liecby

Pred zacatim liecby s [nazov lieku], sa ma spolu s pacientom dohodnut’ stratégia lieCby vratane
trvania lieCby, cielov lie¢by a plan ukoncenia lieCby, v sulade s usmerneniami pre lieCbu bolesti. Pocas
liecby ma byt medzi lekarom a pacientom ¢asty kontakt s cie’om zhodnotit’ potrebu pokradovania
lieCby, zvazit’ jej ukoncéenie a v pripade potreby upravit® divkovanie. AK pacient uZ nepotrebuje
liecbu tramadolom, méZe byt vhodné zniZovat’ davku postupne, aby sa prediSlo abstinenénym
priznakom. AK chyba dostatoéna kontrola bolesti, ma sa zvazit® moznost’ hyperalgézie, tolerancie
a progresie zakladného ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

o C(Cast44

Upozornenie ma byt zmenené nasledovne (sucasné znenie prislusného upozornenia ma byt nahradené podla
potreby nasledujicim odsekom):

Tolerancia a porucha uzivania opioidov (zneuZivanie a zavislost’)

Pri_opakovanom podavani opioidov_ako je [nazov lieku] sa moze rozvinat’ tolerancia, fyzicka
a psychicka zavislost’ a porucha uZivania opioidov (opioid use disorder, OUD). Opakované uzivanie
[nazov lieku] moze viest’ kK OUD. VyS$Sia davka a dlhSie trvanie liecby opioidmi mézu zvvsit’ riziko
vzniku OUD. Zneuzivanie alebo umyselné nespravne pouzivanie [nazov lieku] moze viest’
k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientov s poruchami uZivania
navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu) v osobnej alebo rodinnej anamnéze (rodicia
alebo surodenci), u suéasnych uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s inymi poruchami duSevného
zdravia (napr. zavaznou depresiou, izkost’ou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.

Pred zacdatim lieCby s [nazov lieku] a pocas lie¢by, sa maju s pacientom dohodnut’ ciele lieCby a plan
jej ukonéenia (pozri ¢ast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas lieCby ma byt’ pacient informovany aj o rizikach
a prejavoch OUD. AK sa tieto prejavy objavia, pacientov treba informovat’, aby sa obratili na svojho
lekara.

U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy spravania s cie’om ziskat’ liek (napr. priliS skoré ziadosti o
doplnenie lieku). To zahima kontrolu sibezného pouzivania opioidov a psychoaktivnych liekov (ako
su _benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit’ konzultaciu so
Specialistom na zavislosti.




Cast 4.8

Nasledujtici odsek ma byt pridany pod tabul’ku alebo opis vedlajsich uc¢inkov nasledovne:

Liekova zavislost’

Opakované uzZivanie [nazov lieku] moze viest’ Kk lickovej zavislosti aj pri terapeutickvch davkach.

Riziko zavislosti od lieku sa moze liSit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov pacienta,

davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Cast’ 2

Stuicasné zmnenie prislusného upozornenia md byt nahradené textom zvyraznenym a podciarknutym
nasledovne.

Upozornenia a opatrenia

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje tramadol, ktory je opioidnym liekom. Opakované uZivanie opioidov moze viest’

k znizeniu ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzivanie [nazov

liecku] moze taktiez viest’ Kk navyku, zneuZivaniu a zavislosti, ¢o méze mat’ za nasledok Zivot

ohrozujice predavkovanie. Riziko tvchto vedlajSich dcinkov sa moézZe zvySit’ pri vysSej davke

a dlhSom trvani uzivania.

Navyk alebo zavislost’ m6Zu vyvelat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, koPko lieku potrebujete

uzivat’ alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivvmi osobami liSi. VvS$Sie riziko vzniku navyku
alebo zavislosti od [nazov liecku] moZete mat’, ak:

Ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (..zavislost™*).

Ste fajciar.

Ste niekedy mali problémy s niladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

AK si pocas uzivania [nazov lieku] vSimnete niektory z nasledujicich prejavov, mohol by to byt’

prejav, Ze ste sa stali zavislvm alebo mate navyk:

Liek musite uzivat’ dlhSie, ako vam odporudil vas lekar

Musite uzivat’ viac, ako je odporucana davka

Liek uzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad .,na upokojenie* alebo ,.na
spanie*

Opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ liek uZivat® alebo kontrolovat’ jeho uZivanie
Ked’ prestanete liek uzZivat’, necitite sa dobre a po opakovanom uziti liecku sa citite lepSie
(,,abstinen¢né ucinky*)

AK spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ktory sposob liecby

je pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukondcit’ lieCbu a ako to urobit’ bezpecne (pozri ¢ast’

3, Ak prestanete uzivat’ [nazov lieku]).




o Cast’ 3.

<Vzdy <uzivajte> <pouZzivajte> tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar <alebo lekarnik>. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho <lekara> <alebo> <lekarnika>.>

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby sa va$ lekar s vami porozprava o tom, ¢o moézete
oCakavat’ od uzivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa treba obratit’ na svojho
lekara a kedy lieCbu treba zastavit’ (pozri tiez ¢ast’ 2).

« Cast’ 5.
Ma byt doplnené priamo pod vetu ,,Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.*:

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu iné osoby nemaju pristup.
Maoze sposobit’ vazne poskodenie a byt’ smrtel’nv pre osoby, ktorvm nebol predpisany.

2) Aktualizovanie na pridanie interakcii s gabapentinoidmi;
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.5

Interakcia ma byt pridana nasledovne. Ak uz rovnaké znenie je uvedené v SPC casti 4.5 ako ,,Subezné
uzivanie < ndzov lieku > s [...], moze viest k respiracnej depresii, hypotenzii, hlbokej sedacii, kome alebo
smrti.”, novy navrhovany text (tj. ,gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin)®) moéze sa doplnit k uz
uvedenej vete. Ak rovnaké znenie ako v predchddzajucej vete, nie je este uvedené v SPC Casti Casti 4.5, nova
navrhovana veta sa mad pridat priamo po uvedenom zneni tykajucom sa interakcie s inymi centrdlne
posobiacimi liekmi, o mozZe viest k zosilneniu ucinkov na CNS (napr. priamo po ,,Pri subeznom uzivani <
nazov lieku > a inych centrdalne pésobiacich liekov, vratane alkoholu, sa ma vziat do uvahy zosilnenie
ucinkov na CNS (pozri cast 4.8).%).

Subezné uzZivanie <nazov lieku> si
gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) mézZe viest’ k respira¢nej depresii, hypotenzii, hlbokej
sedacii, kome alebo smrti.

Pisomna informacia pre pouZivatela

* Cast’ 2.

Ma byt pridané k uvedenym odrazkam v casti ,,Iné lieky a <ndzov lieku>‘ (napr. s podnadpisom ,,Ak teraz
uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi.” (alebo podobne) alebo ,, Riziko vedlajsich ucinkov sa zvysuje, ak uzivate® (alebo
podobne).)

Iné lieky a [nazov lieku]

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

- Gabapentin alebo pregabalin na lieCbu epilepsie alebo bolesti sposobenej poSkodenim nervov
(neuropaticka bolest’)




Priloha III
Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, marec 2024

(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 5. maj 2024
vnutroStatnym orgédnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 4. jul 2024
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