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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre tapentadol sU vedecké zavery
nasledovné:

Zachvaty/epilepsia/kice

Vzhl'adom na riziko zachvatov je potrebné poznamenat’, ze zo 156 spontannych hlaseni prijatych
kumulativne bolo hlasenych 72 subeznych podani aspon jedného lieku, o ktorom je zname, Ze zniZuje
prahovu hodnotu vzniku z&chvatov vratane inhibitorov spdtného vychytavania sérotoninu (selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI), inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) a tricyklickych antidepresiv. Okrem toho, v 25
pripadoch mali pacienti v anamnéze kiCe, zachvaty alebo epilepsiu. Vybor PRAC usudzuje, ze
informécie tykajlce sa rizika pre pacientov uZivajlcich iné lieky, ktoré zniZzuja prahovd hodnotu
vzniku z&chvatov a pacientov s epilepsiou, maji byt’ zahrnuté do Casti 4.4 a 4.5 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (summary of product characteristics, SPC) obsahujlceho tapentadol
v sulade s informéaciami o lieku tramadol.

Sérotoninovy syndrém

Vybor PRAC uznal, Ze riziko sérotoninového syndrému sa uz uvadza v ¢asti 4.5 SPC ako informécia,
Ze v ojedinelych pripadoch bol hldseny sérotoninovy syndrom, ktory doCasne suvisi s uZivanim
tapentadolu v kombinécii s inymi liekmi. Kumulativny pocet pripadov je vSak vysoky (191), pricom
vo vacsine pripadov bola hlasena subeZna lie¢ba liekom, o ktorom je zndme, Ze sposobuje
sérotoninovy syndrom (148/191). Vzhl'adom na vysoky kumulativny pocet pripadov vybor PRAC
usudzuje, Ze existujuca informécia je zavadzajlca a ma sa zmenit'.

Vybor PRAC okrem toho usudil, Ze drZitel’ rozhodnutia o registracii (marketing authorisation holder,
MAH) ma nahradit’ priznaky sérotoninového syndromu, ktoré s v sucasnosti zahrnuté v informéaciéch
o lieku, informéciou tykajdcou sa kritérii Hunterovho ochorenia podobne ako v SPC lieku
obsahujlceho tramadol. Kritéria Hunterovho ochorenia st medzinarodne prijaté na postdenie
moznych pripadov sérotoninového syndrému, zatial’ o priznaky, ktoré st v sucasnosti uvedené

v SPC, st menej Specifické. Okrem toho sa do ¢asti 4.5 SPC musia okrem SSRI pridat’ d’alSie
serotonergné lieky, ktoré boli zaznamenané ako stbeZne podavané lieky v spontannych hlaseniach
vratane SNRI a tricyklickych antidepresiv.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi z&vermi vyboru PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tapentadol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) tapentadol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce tapentadol, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo sa
predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informécii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.4
Zachvaty

<Nazov lieku> sa nehodnotil systematicky u pacientov so zachvatovym ochorenim, pretoZe tito
pacienti boli z klinickych $tidii vyliceni. Rovnako ako ostatné agonisty p-opioidnych receptorov, aj
<nézov lieku> sa ma predpisovat’ s opatrnost'ou U pacientov so zachvatovym ochorenim v anamnéze
alebo pri akomkol'vek stave, ktory zvysuje riziko vzniku zachvatov u pacienta. Okrem toho
tapentadol moZe zvysit’ riziko zachvatu u pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré znizuju prahovi
hodnotu vzniku zachvatov (pozri ¢ast’ 4.5).

e Cast45s

<Nazov lieku> mbze vyvolat’ ki-€e a zvysit’ riziko vzniku kiéov vyvolanych selektivnymi
inhibitormi spéatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI),
inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin-norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI), tricyklickymi antidepresivami, antipsychotikami a inymi liekmi,
ktoré zniZzuju prahovu hodnotu vzniku zachvatov.

\-ojedinelyeh-pripadech-Bol hlaseny vyskyt sérotoninového syndromu v ¢asovej stvislosti
s terapeutickym pouzitim tapentadolu v kombinacii so sérotoninergnymi liekmi, ako su selektivne

inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytévania sérotoninu
a noradrenallnu (SNRI) a trlcvkllcke antldepreswa PH—Z-Hak}LS%Pe%eﬂHwV%hG—S-de-FemhFFHGZ-H—byt-

3 3 4 racka J acka: Vyskyt
sérotoninového syndromu ie pravdepodobnv, ak sa pozoruje |eden Z nasledovnych priznakov:

¢ Spontianny klonicky ki¢

¢ Indukovatelny alebo o¢ny klonicky Ki¢ s agitaciou alebo diaforézou

Tras a hyperreflexia

* Hypertonia a telesnd teplota > 38 °C a indukovatel’ny oény klonicky kr¢.

Vysadenie sérotoninergnych liekov zvy¢ajne prindsa rychle zlepSenie. Lie¢ba zavisi od charakteru
a zavaznosti symptomov.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast 2
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat™> <pouzivat™> <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru> ak:



e ste nachylny na epilepsiu alebo zachvaty kiéov alebo ak uzivate iné lieky, o ktorych je
zndme, Ze zvysuju riziko vzniku zachvatov, pretoZe riziko vzniku zachvatu sa mbze

Zvysit’.

Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz <uZivate> <pouZivate>, alebo ste v poslednom ¢ase <uZivali> <pouZivali>, ¢i prave budete
<uzivat™> <pouzivat> d’alsie lieky, povedzte to svojmu <lek&rovi> <alebo> <lekérnikovi>.

Riziko vyskytu vedPajSich ucinkov sa zvySuje, ak uZivate lieky, ktoré mozu sposobit® ki-Ce
(zachvaty), ako su urdité lieky na lie¢bu depresie (antidepresiva) alebo lieky na lie¢bu
psychickych ochoreni (antipsychotikd). Riziko, 7e sa u vas vyskytne zichvat sa moze zvysit, ak
uZivate <ndzov lieku> v tom istom ¢ase. Lekar vam povie, i je pre vas lie¢ba <nézov lieku>
vhodna.

Ak uzivate druh lieku, ktory ovplyviiuje hladiny sérotoninu (napriklad ur¢ité lieky na lie¢bu depresie),

pred uZitim <ndzov lieku> sa porozpravajte so svojim lekdrom, pretoZe boli hlasené pripady
“sérotoninového syndromu,,. Serotonmovy syndromje zrledkavy Zivot ohrozu1u0| stav Prejavy

serotomnoveho syndromu zahtnajl

mlmovol’ne, rytmickeé Stlahnutla svalov, vratane svalov, ktoré reguluju pohyby oéi,

podrazdenost’, nadmerné potenie, tras, prehnané reflexy, zvvSené napitie svalov a telesna
teplota vysSia ako 38 °C. V takomto pripade sa porad’te so svojim lekarom.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

8. September 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. november 2018
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