Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre lie€ivo tapentadol su vedecké
zavery nasledovné:

Na zéklade dostupnych tdajov o riziku poruchy uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD; vratane
liekovej zavislosti/zneuzivania liekov) a predavkovania zo spontannych hlaseni, z literatiry a
vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku/Gc¢inku triedy opioidov a s prihliadnutim na
existujuce odporucania v informaciach o lieku pre in¢ lieky obsahujuce opioidy, PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich tapentadol sa maji zodpovedajiicim spésobom upravit’
vratane upozornenia v ¢iernom ramé¢eku v informaciach o lieku.

Vzhl'adom na dostupné tdaje o ndhodnej expozicii zo spontannych hlaseni a bertic do uvahy existujtice
upozornenie v informaciach o lieku pre iné lieky obsahujice opioidy, vybor PRAC dospel k zaveru, ze
pisomna informéacia pre pouzivatela u liekov obsahujucich tapentadol sa ma upravit tak, aby
zdoraznovala potrebu uchovavat liek na bezpe¢nom a chranenom mieste.

Vzhl'adom na dostupné idaje o interakcii medzi opioidmi a anticholinergikami zo spontannych hlaseni,
z literatry a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku a bertic do uvahy existujuce
upozornenie v informaciach o lieku pre iné lieky obsahujuce opioidy, vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujticich tapentadol sa maju upravit’ tak, aby odrazali interakciu s
anticholinergikami.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade 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 informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podciarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast42
Spdsob podavania

[...]

Ciele liecby a ukoncenie liecby

Pred zacatim lieCby [nazov lieku] sa ma spolu s pacientom dohodnut’ stratégia lieCby vratane
trvania lieCby, ciel’ov lie¢by a plan ukoncenia lieCby, v silade s usmerneniami pre lieCbu bolesti.
Pocas liecby ma byt’ ¢asty kontakt medzi lekarom a pacientom na zhodnotenie potreby
pokracovania lieCby, zvazenie ukoncenia lieCby a v pripade potreby upravy diavkovania. Ked’
pacient uz liecbu [nazov lieku] nepotrebuje, moze byt’ vhodné znizovat’ davku postupne, aby sa
predislo abstinenénym priznakom. Ak chyba dostato¢na kontrola bolesti, ma sa zvazit’ moznost’
hyperalgézie, tolerancie a progresie primarneho ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

Trvanie lie¢by
[nazov lieku] sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je potrebné.

Tolerancia a porucha uzivania opioidov (zneuzivanie a zavislost)
Pri opakovanom podavani opioidov, ako je [nazov lieku], sa mdze vyvinut tolerancia, fyzicka
a psychicka a porucha pouzivania opioidov (opioid use disorder, OUD). Vys§ia davka a dlhSie trvanie

lieCby opioidmi méZu zvySit riziko vzniku OUD. Zneuzitie alebo umyselné nespravne pouzivanie
opioidov mdze viest' k predavkovaniu a/alebo tmrtiu. Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientov

s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo stirodenci) poruch stvisiacich s pouzivanim
navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu), u sucasnych pouzivatel'ov tabaku alebo u
pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. s vel'kou depresiou, tizkost'ou a poruchami
osobnosti) v osobnej anamnéze.

Pred zacatim liecby liekom [nazov lieku] a pocas liecby sa maji dohodnut’ s pacientom ciele liecby a
plan ukoncenia liecby (pozri ¢ast’ 4.2). Pred liecbou a pocas nej ma byt’ pacient informovany tieZ o
rizikach a prejavoch QUD. Ak sa tieto prejavy vyskytni, pacientov je potrebné poudit’, aby
kontaktovali svojho lekara.




U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy spravania, pri vyhladani lieku (napr. prili$ skoré Ziadosti o
doplnenie). To zahfna prehl’ad subezného uZzivania opioidov a psychoaktivnych liekov (ako st
benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit' konzultaciu s odbornikom
na zavislosti.

o Cast4s
Informacie o interakcii sa maju doplnit’ nasledovne:
SubeZné podavanie [nazov lieku] s anticholinergikami alebo liekmi s anticholinergickou aktivitou

(napr. tricyklické antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, svalové relaxancia,
antiparkinsonika) moéze viest’ k zosilneniu anticholinergickvch neziaducich ucinkov.

o C(Cast4.8

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do triedy organovych systémov (SOC) Psychiatrické poruchy
s frekvenciou ,,menej Casté* len pre liekové formy s okamzitym uvolfiovanim:

Liekova zavislost’

Pod tabul’ku s neziaducimi ti¢inkami sa ma doplnit’ tento odsek:

Liekova zavislost’

Opakované uzivanie [nazov lieku] moze viest’ k liekovej zavislosti dokonca aj pri terapeutickych

davkach. Riziko liekovej zavislosti sa moze liSit’ v zavislosti od individualnych rizikovvch faktorov
pacienta, davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri ¢ast’ 4.4).

o Cast4.9
Prejavy predavkovania sa maju upravit takto:

Skusenosti s predavkovanim tapentadolom u I'udi su obmedzené. [...] V podstate tieto priznaky podla
klinického stavu zahfiajii najmé midzu, vracanie, kardiovaskularny kolaps, poruchy vedomia az komu,
kfce a utlm az zastavenie dychania, ktoré méze byt’ smrtel’né.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

e Cast 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete/pouZijete [nazov lieku]

[...]
Predtym, ako za¢nete uzivat’ [nazov lieku], obratte sa na svojho lekara, ak:
[...]

Tolerancia, zavislost’ a navyk




Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. M6ze sposobit’ zavislost’ a/alebo
navyk.

Tento liek obsahuje tapentadol, co je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidovireh-tiekovproti-belesti
mozZe viest’ k zniZzeniu G¢innosti lieku (zvyknete si nai_€o je zname ako tolerancia). Opakované
uzZivanie [nazov lieku] méze viest’ aj k zavislosti, azneuzivaniu_a navyku, ¢o méze mat’ za

nasledok Zzivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich i¢inkov sa mézZe zvysit’ pri vysSej
davke a dlh§om uZivani.
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Zavislost’ alebo navyk mé6zu vyvolat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete

uzivat’ alebo ako casto ho potrebujete uzivat’.
Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych oso6b liSi. Riziko vzniku zavislosti od [nazov
lieku] alebo navyku na tento lieck moZe byt’ u vas vysSie, ak:
e ste vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lieckov na
predpis alebo nelegalnych drog (..zavislost*)
e ste fajiar
e ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas
liedil psychiater na iné dusevné ochorenia.

AK pocas uzivania [nazov lieku] spozorujete niektory z nasledovnych prejavov, méze to byt’ signal,
Ze sa stali zavislym alebo mate navyk:
e musite uzivat’ liek dlhSie, ako vam odporucdil lekar
e musite uzivat’ viac ako odporucani divku
e liek uzivate z inych dovodov, nezZ ako bolo predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ..na
zaspavanie*
e opakovane ste sa netuspeSne pokusali prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
o ked’ prestanete liek uzivat’, necitite sa dobre a po opitovnom uziti lieku sa citite lepSie
(,abstinen¢né priznaky®).
AK spozorujete niektory z tvchto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi sposob liecby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’ (pozri
Cast’ 3 Ak prestanete uzivat’ [nazov lieku]).

[...]

Iné lieky a [nazov lieku]
[...]
AK uzivate [nazov lieku] s nizSie uvedenymi liekmi, ktoré maja anticholinergické udinky, moze sa
zvysit’ riziko vzniku vedlajSich ui¢inkov:
¢ lieky na lie¢bu depresie
e lieky pouZivané na lie€bu alergii, cestovnej nevol’nosti alebo nevol’nosti (antihistaminika
alebo antiemetika)
e lieky na lie¢bu psychiatrickych porich (antipsychotika alebo neuroleptika)
e lieky na uvol’nenie svalov (svalové relaxancia)
e lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.




o Cast 3, Ako <uzivat™> <pouzit> [nazov lieku]

<Vzdy <uzivajte> <pouzivajte> 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 zacdatim lieCby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, ¢o mozete ocakavat’
od uZivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy mate kontaktovat’ svojho lekara a
kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez nizsie ,,AK prestanete uzivat’ [nazov lieku]®).

<Ak <uzijete> <pouzijete> viac [nazov lieku], ako mate>

Po uziti vel'mi vysokych davok sa mozu objavit’ nasledovné priznaky:

zuzené zrenice, vracanie, pokles krvného tlaku, rychly tep srdca, kolaps, poruchy vedomia alebo kéma
(hlboké bezvedomie), epileptické zachvaty, zdvazne spomalené alebo oslabené dychanie az jeho uplné
zastavenie, ktoré moze mat’ za nasledok smrt’.

Pri vyskyte tychto stavov okamzite zavolajte lekara!

o Cast 4. Mozné vedrlajsie Gi¢inky

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma pridat’ s frekvenciou ,,menej ¢asté™ len pre lieckové formy s
okamzitym uvolnovanim:

Liekova zavislost’

e Cast' 5 Ako uchovavat’ [nazov lieku]

Maju sa doplnit’ nasledovné informacie. Ak existuje text tykajuci sa odporii¢ani uchovavania (napr.
tykajucich sa teploty alebo uzamknutého priestoru), podl'a potreby pridajte novy text priamo nad alebo

priamo pod existujuce informacie.

Tento liek uchovavajte na bezpeénom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby.
MaozZe sposobit’ vazne poskodenie zdravia a byt pre Pudi smrtel’ny, ak im nebol predpisany.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§tatnym orgédnom:

7. september 2025

Plnenie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie
ziadosti o zmenu drzitelom rozhodnutia o
registracii):

6. november 2025




	Po užití veľmi vysokých dávok sa môžu objaviť nasledovné príznaky:
	Pri výskyte týchto stavov okamžite zavolajte lekára!

