Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre tapentadol su vedecké zavery nasledovné:
vzhladom na dostupné Udaje o riziku (rizikdch) z literatiry a nedavne hodnotenia inych opioidov sa
vybor PRAC domnieva, Ze informacie o lieku tykajuce sa liekov obsahujucich tapentadol sa maju
zodpovedajlucim spdésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii (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 informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky obsahujlce tapentadol, ktoré
su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo s predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.
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Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)
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Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text-preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

M4 sa doplnit toto sprisnené upozornenie:

> - - = - - Iz

Pri opakovanom podavani opioidov sa méze vyvinut tolerancia, fyzickd a psychicka a

porucha pouzZivania opioidov (opioid use dlsorder, OUD). ZneuzZitie alebo imyselné nespravne

u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou_(rodicia alebo surodenci) poruch suavisiacich
s pouzivanim navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu), u sicasnych pouzivatel'ov
tabaku alebo u pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. s vel'’kou depresiou,
Gzkostou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze. U pacientov je potrebné sledovat
prejavy spravania, pri vth'adanl Ileku (napr. prilis skoré Ziadosti o doplnenie). To zahfia

U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit konzultaciu s odbornikom na
zavislosti.

Odstrante vetu: —Meznest—zneuﬂaa—a—syﬁd%em—zawﬁesﬁ%ﬁawku

alkoholu a omamnych latok s timivym Géinkom na CNS Sedativrelieky;ake-st-benzediazepiny
ol " i

Subezné pouzivanie <produktu> so sedativnymi liekmi, ako s benzodiazepiny alebo iné lieCiva s timivym
ucinkom na dychanie alebo CNS (iné opioidy, antitusika alebo substitu¢né lieCby, barbituraty,
antipsychotika, H1l-antihistaminika, alkohol) zvySuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti

z dovodu aditivneho timivého Ucinku na CNS. Preto v pripade, Ze sa uvazuje o liecbe kombinaciou
<produkt> s lie¢ivom s timivym G¢inkom na dychanie alebo CNS, je potrebné zvazit znizenie davky
jedného alebo obidvoch liekov a dizka sibeZného pouzivania by mala byt obmedzend (pozri ¢ast 4.4).

SubeZné uzivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentinu a pregabalinu) zvysuje riziko
predavkovania opioidmi, respiracnej depresie a umrtia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete/pouZijete [nazov lieku]
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Upozornenia a opatrenia

Odstrante vetu (alebo podobné znenie), ak existuje:

Odporucaju sa tieto zmeny (ak este nie su pritomné):

Predtym, ako zaénete uzivat [ndzov lieku], obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

[..]
- vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov
na predpis alebo nelegdlnych drog (,,zavislost™),
- ste fajciar,
- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, (izkost alebo porucha osobnosti) alebo
vas liecil psychiater na iné dusevné choroby.

Tento liek obsahuje tapentadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidovych liekov
proti bolesti mdze viest k znizeniu Gdinnosti lieku (zvyknete si nan). Moze tiez viest aj

k zavislosti a zneuZivaniu, éo mdéze mat za nasledok Zivot ohrozujice predavkovanie. Ak mate

lekdrom. Uzivanie (dokonca aj v terapeutickych davkach) mdze viest k fyzickej zavislosti, ¢o

mdzZe mat za nasledok, Ze ak nahle ukondite lieébu tymto liekom, mdZete trpiet priznakmi z
vysadenia lieku a opdtovnym vyskytom vasich problémov.

Odstrante vetu (alebo podobné znenie), ak existuje:

Odporucaju sa tieto zmeny:

[...]
Poruchy dychania suvisiace so spankom
62 dsobit poruchy d

v krvi). Medzi priznaky mézu patrit prestavky v dychani podas spanku, noéné prebidzanie

z dovodu dychaviénosti, taZzkosti s udrzanim spanku alebo nadmerné ospalost podas diia. Ak vy
alebo ind osoba spozorujete tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara. Lekar mdze zvazit
zniZzenie davky.

Odstrante vetu (alebo podobné znenie), ak existuje:

Iné lieky a [nazov lieku]
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Subezné pouzivanie [nazov lieku] a sedativnych liekov, ako sU benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
(niektoré tablety na spanie alebo lieky na upokojenie (napr. barbituraty) alebo lieky proti bolesti,
napriklad opioidy, morfin a kodein (aj ako liek na kasel), antipsychotika, H1-antihistaminika, alkohol),
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), kémy a méze byt Zivot ohrozujlce.
SubezZné pouzitie sa méa preto zvazovat len vtedy, ak nie je mozné pouzit iné moznosti lieby.

Ak vam vsak lekar predpiSe [nazov lieku] spolu s inymi sedativnymi liekmi, je potrebné, aby lekar
obmedzil davku a dlzku subeznej liecby.

SubeZné uzivanie opioidov a liekov pouzZivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo
uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvysuije riziko predavkovania opioidmi, Gtimu dychania a
mdze byt Zivot ohrozujlice.

Povedzte svojmu lekarovi o tom, Ze uzivate gabapentin alebo pregabalin alebo akékol'vek sedativne
lieky a dosledne dodrziavajte odporucéania lekara tykajlce sa davkovania. Bolo by vhodné informovat

priatelov alebo pribuznych, aby pamatali na hore uvedené prejavy a priznaky. Ak sa u vas takéto
priznaky vyskytnu, obratte sa na svojho lekara.
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v jali 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

04. september 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

03. november 2022
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