Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre lieCivo tramadol su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o riziku zavislosti od liekov alebo zneuzivania liekov z literatiry a
spontannych hlaseni a vzhladom na existujlce upozornenia v inych informaciach o liekoch obsahujucich
opioidy sa PRAC domnieva, Ze je opodstatnena aktualizacia Casti 4.2, 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) s cielom posilnit upozornenia na riziko zavislosti od liekov alebo zneuzivania liekov
pridanim negativnych dosledkov poruchy spésobenej uzivanim opioidov a zistenych rizikovych faktorov v
sulade so znenim, ktoré uz bolo pouZité pre iné opioidy.

Vzhladom na dostupné Udaje o interakcidach medzi opioidmi a gabapentinoidmi (gabapentinom a
pregabalinom) z literatlry a vzhladom na existujuce upozornenia v inych informacidch o liekoch
obsahujtcich opioidy sa PRAC domnieva, Ze je opodstatnena aktualizécia ¢asti 4.5 v SPC s cielom zohladnit
interakcie s gabapentinoidmi.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre tramadol je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) tramadol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Zmeny, ktoré maja byt zahrnuté do prisluénych &asti informacii o lieku (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

1.) Aktualizacia s cielom posilnit upozornenia na riziko zavislosti od liekov alebo zneuzivania liekov

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

e« Casta.2

Spobsob podavania

Ciele liecby a jej ukoncenie

Pred zadatim lieéby [ndzov lieku] sa ma spolu s pacientom dohodnit stratégia liecby vratane

trvania liecby, ciel'ov liecby a planu ukoncenia liecby v sulade s usmerneniami pre liecbu bolesti.
Pocas liecby ma lekdr s pacientom dasto komunikovat, aby zhodnotil potrebu pokradovania
liecby, zvazil jej ukoncenie a v pripade potreby upravil davkovanie. Ked’ uz pacient nevyzaduje
lieébu tramadolom, mdze byt vhodné postupne zniZovat davku, aby sa predislo abstinenénym
priznakom. Ak chyba dostatoéna kontrola bolesti, ma sa zvaZit moZnost hyperalgézie, tolerancie

a progresie zadkladného ochorenia (pozri éast 4.4).

Cast 4.4

Existujlce upozornenie sa ma zmenit takto (existujlce znenie prislusného upozornenia sa ma podla potreby
nahradit nasledujicim odsekom):

Tolerancia a porucha uZivania opioidov (zneuzZivanie a zavislost)

a psychickd zdavislost a porucha uZivania opioidov (opioid use disorder, OUD). Opakované

uzivanie [ndzov lieku] méze viest k poruche uzivania opioidov (OUD). VysSia davka a dlhsie

trvanie lieéby opioidmi mézu zvysit riziko vzniku OUD. ZneuZivanie alebo imyselné nespravne
uzivanie [nazov lieku] modze viest k predavkovaniu a/alebo Gamrtiu. Riziko vzniku OUD je
zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodi¢ia alebo surodenci) porich

uzivania navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu), u si¢asnych uzivatel'ov tabaku

alebo u pacientov_s osobnou anamnézou inych porich dusevného zdravia (napr. zavazna
depresia, izkost a poruchy osobnosti).

Pred zadatim lieéby [nazov lieku] a poéas lieéby sa maji s pacientom dohodnit ciele lie¢by a

rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba informovat, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov

obratili na svojho lekara.

a psychoaktivnych liekov (ako s benzodiazepiny). U pacientov s priznakmi a symptémami

OUD je potrebné zvazit konzulticiu s odbornikom na zdvislosti.
o Cast 4.8

Pod tabulku so zhrnutim vedlajsich Ucinkov je potrebné doplnit tento odsek:



Liekova zavislost

Opakované uzivanie [nazov lieku] mdze viest k liekovej zavislosti, a to aj pri terapeutickych

- -

zavislosti sa moze lisit v zavislosti od individudlnych rizikovych faktorov

davkach. Riziko liekove

pacienta, davkovania a trvania lieéby opioidmi (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast 2.

Existujice znenie prislusného upozornenia je potrebné podla potreby nahradit tymto textom, ktory je
zvyrazneny tuénym pismom a podciarknuty.

Upozornenia a opatrenia

Tolerancia, zavislost a navyk

Tento liek obsahuje tramadol, ¢o je opioidny liek. Opakované uZivanie opioidov méze viest k

znizeniu _Gdinnosti _lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované uzZivanie

zneuzivaniu a navyku, ¢o mdze mat za nasledok zivot
ohrozujice predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajSich Giéinkov sa mdze zvysit pri vySSej davke a
dlhSsom uzivani.

Zavislost _alebo navyk moézu vyvolat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku
potrebujete uZivat alebo ako &asto ho potrebujete uZivat.

rva

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osdb liSi. Riziko vzniku

r 4

zavislosti

- 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 naladou (depresia, izkost alebo porucha osobnosti) alebo vas
liecil psychiater na iné dusevné ochorenia.

Ak podas uzivania [nazov lieku] spozorujete niektory z nasledujicich prejavov, mohlo by to byt
znakom toho, Ze u vas doslo ku vzniku zavislosti alebo navyku:

, ve

— musite uzivat liek dlhsie, ako vam odporidil lekar,

— musite uZivat viésiu davku, ako vdm bola odporiaéana,

— liek uZivate z inych dovodov, neZz ako bolo predpisané, napriklad ,na upokojenie" alebo ,na
zaspavanie",

— opakovane ste sa neGspes$ne pokisali prestat liek uzivat alebo kontrolovat jeho uZivanie,

— ked’ prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a po opitovnom uziti lieku sa citite lepsie

(.abstinencné priznaky").

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsi spdsob lieéby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat a ako bezpeéne prestat

(pozri éast 3 Ak prestanete uzivat [nazov lieku]).
e Cast 3.




<Tento liek <uzivajte> <pouzivajte> vzdy podla pokynov lekadra <alebo lekarnika>. Ak si nie ste isti,
overte si to u <lekdra> <alebo> <lekarnika>.>

Pred zadatim lieéby a pravidelne v jej priebehu s vami lekar prediskutuje, éo mdZete odakavat
od uZivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uZivat, kedy mate kontaktovat svojho

lekara a kedy ho musite prestat uzivat (pozri tiez ast 2).

o Cast 5.
Priamo pod vetu , Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti." je potrebné dopinit:

Tento liek uchovavajte na bezpecnom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné
osoby. MézZe spdsobit vaZne poskodenie zdravia a byt pre 'udi smrtel'ny, ak im nebol predpisany.

2.) Aktualizacie na doplnenie interakcii s gabapentinoidmi

- Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.5

Informadcie o interakcii je potrebné doplnit nasledovne. Ak je identické znenie uz zahrnuté v &asti 4.5 v SPC
ako ,Subezné uZivanie <ndzov liekut> s [...] mbZe spbsobit respiraéni depresiu, hypotenziu, hlboku
sedaciu, kému alebo smrt.", novy navrhovany text (t.j. ,gabapentinoidmi (gabapentinom a
pregabalinom)") sa méZe doplnit do existujlcej vety. Ak znenie identické so znenim predchddzajicej vety
nie je eSte zahrnuté v &asti 4.5 v SPC, novd navrhovand veta sa méZe dopinit priamo za akékolvek
existujice znenie o interakcii s inymi centralne pésobiacimi liekmi, ktord by mohla viest k zosilneniu t&inkov
na CNS (napr. priamo za ,,Pri subeznom uzivani <ndzov lieku> a inych centralne p6sobiacich liekov vratane
alkoholu treba vziat do tvahy zosilnenie Gc¢inkov na CNS (pozri ¢ast 4.8).").

Subezné uzivanie <nazov lieku> s

hypotenziu, hlboki sedéiciu, kému alebo smrt.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast 2.

Doplinit do existujliceho zoznamu s odrazkami v Casti ,Iné lieky a <ndzov lieku>" (napr. s podnadpisom
LAk teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, & préve budete uZivat iné lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi." (alebo podobnym textom) alebo ,Riziko vyskytu vedlajsich ucinkov sa zvysuje,
ak uzZivate" (alebo podobnym textom)).

Iné lieky a [nazov lieku]

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom dase uzivali, ¢i prave budete uzivat iné lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

- _gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti spoésobenej nervovymi

problémami (neuropaticka bolest).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh vo februari 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 7. april 2024
prislusnym vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 6. jun 2024
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




