Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za tapentadol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki: Ob upostevanju razpolozljivih podatkov o tveganjih iz literature in nedavnih ocen drugih
opioidov, odbor PRAC meni, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo tapentadol, ustrezno
spremeniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za tapentadol skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) tapentadol, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo tapentadol, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku
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Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

o Poglavje 4.4

Dodati je treba naslednje okrepljeno opozorilo:

Toleranca in motnje uporabe opioidov (zloraba in odvisnost)

Pri ponavljajoéem se dajanju opioidov se lahko razvijejo toleranca, fizi¢na in psihi¢na

odvisnost ter motnje uporabe opioidov (OUD - ommd use disorder). Zloraba ali namerna

razvoj OUD je vecje pri bolnikih z osebno ali druZinsko (starsi ali sorojenci) anamnezo motenj
uporabe substanc (vklju¢no z motmo uporabe alkohola), pri trenutnlh uporabnikih tobaka ali

anksioznosti in osebnostnih motenj).
Bolnike bo treba spremljati qlede znakov vedenija, ki kaZzejo na zlorabo zdravila (npr.

opioidov in psihotropnih zdravil (kot so benzodiazepini). Pri bolnikih z znaki in simptomi OUD
je treba razmisliti o posvetu s specialistom za zasvojenost.

Odstranite poved »Mezﬁest—ﬂefabe—m—zasvejeﬁesa%wrdfema—edwmsﬁ

. Poglavje 4.5

Zdravila z delovanjem na osrednje Zivéevije/zaviralci centralnega ¥ivénega sistema (CZS),

vkljuéno z alkoholom in mamili, ki so zaviralci CiS—SedaENna—zeLFavHa,—ket—se—beﬁ-zediazeﬁm—aH
serodnazdravila

Socasna uporaba zdravila [ime zdravila] s sedativnimi zdravili, kot so benzodiazepini ali drugi respiratorni
zaviralci ali zaviralci centralnega Zivénega sistema (drugi opioidi, antitusiki ali nadomestno zdravljenje,
barbiturati, antipsihotiki, H1-antihistaminiki, alkohol), zveCuje tveganje za sedacijo, respiratorno
depresijo, komo in smrt zaradi dodatnega zaviralnega ucinka na centralni Zivéni sistem. Ce je predvideno
kombinirano zdravljenje z/s <zdravilo> in respiratornim zaviralcem ali zaviralcem centralnega zivénega
sistema, je treba razmisliti o zmanjsSanju odmerka enega ali obeh zdravil in omejiti Cas trajanja soCasne
uporabe (gIeJte pogIaVJe 4.4). Socasna uporaba ommdov in qab ape nt|n0|dov (gabapentina in

Navodilo za uporabo

Poglavje 2

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli/uporabili zdravilo [ime zdravila]
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Odstranite poved (ali podobno besedilo), Ce je prisotna:

Priporocajo se naslednje spremembe (Ce Se niso prisotne):

Pred zacetkom jemanja/uporabe zdravila [ime zdravila] se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

(-]

— ste sami ali kdor koli v vasi druzini kdaj zlorabljali ali bili odvisni od alkohola, zdravil

na recept ali prepovedanih drog (»zasvojenost«);

— kadite;
— ste kdaj imeli teZzave z razpolozenjem (depresija, tesnoba ali osebnostna motnja) ali
vas je psihiater zdravil zaradi drugih dusevnih bolezni.

To zdravilo vsebuje tapentadol, ki je opioidno zdravilo. Ponavljajoca se uporaba opioidnih
zdravil proti bolecini lahko povzrodi zmanjsanje ucinkovitosti zdravila (zdravila se navadite).
Poleg teqa Iahko povzroci odvisnost in zlorabo, ki lahko povzrodita zwllenle ogrozajoce

da se posvetujete z zdravnikom. Uporaba (tudi v odmerkih za zdravljenje) lahko povzrodci

telesno odvisnost, zaradi katere boste morda trpeli za ucinki odtegnitve in teZzave se vam lahko
znova pojavijo, ¢e se boste henadoma prenehali zdraviti s tem zdravilom.

Odstranite poved (ali podobno besedilo), Ce je prisotna:

Priporocajo so naslednje spremembe:

[...]
S spanjem povezane motnje dihanja
Zdravilo [ime zdravila] Iahko povzrodi s spanjem povezane motme dihanja, kot sta apneja med

(nizka raven kisika v krvi). Simptomi lahko vkljucujejo zacasno prenehanje dihanja med
spanjem, noc¢no prebujanje zaradi zasoplosti, tezave z vzdrzevanjem neprekinjenega spanja ali

cezmerno zaspanost podnevi. Ce opazite te simptome ali Ce jih pri vas opazi kdo drug, se
posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo morda razmislil o zmanjsanju odmerka.

Odstranite poved (ali podobno besedilo), Ce je prisotna:

Druga zdravila in [ime zdravila]

Socasna uporaba zdravila [ime zdravila] in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila
(dolocene uspavalne tablete ali pomirjevala (npr. barbiturati) ali zdravila za lajSanje bolecin, kot so opioidi,
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morfin in kodein (tudi kot zdravilo proti kaslju), antipsihotiki, H1-antihistaminiki, alkohol) zvecCuje tveganje
za zaspanost, tezave z dihanjem (respiratorno depresijo) in komo ter je lahko smrtno nevarna. Zaradi tega
je treba o socasni uporabi razmisliti le, ce druge moznosti zdravljenja ne obstajajo.

Ce pa vam zdravnik zdravilo [ime zdravila] predpi$e skupaj s sedativnimi zdravili, vam mora zdravnik
omejiti odmerek in trajanje soCasnega zdravljenja.

Socasna uporaba opioidov in zdravil za zdravljenje epilepsije, nevropatske bolecine ali tesnobe
(gabapentin in pregabalin) zvecuje tveganje za preveliko odmerjanje opioidov, respiratorno

depresijo in je lahko Zivljenje ogroZajoca.

Svejegazdravnika-ebvestite Zdravniku povejte, ¢e jemljete gabapentin ali pregabalin oziroma
katero koli sedativno zdravilo, e-vseh-sedativaihzdravilih; kijih—jemljete; ter natancno upostevajte

priporoCeni odmerek. Koristno bi bilo o tem obvestiti tudi prijatelje ali sorodnike, da bi lahko prepoznali
zgoraj navedene znake in simptome. Ob pojavu navedenih simptomov se obrnite na svejega zdravnika.
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Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stali$¢a
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Casovnica za uveljavitev tega stali$éa

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh julija 2022

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 4. september 2022
pristojnim nacionalnim organom:

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah 3. november 2022
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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