Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkidnnande (godkidnnandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tapentadol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om risken for opioidbrukssyndrom (OUD; inklusive
lakemedelsberoende/lakemedelsmissbruk) och éverdosering fran spontana rapporter, litteraturen
och med tanke p3 en trolig verkningsmekanism/klasseffekt for opioider och med hansyn till
befintliga rad i produktinformationen for andra opioidinnehdllande produkter, anser PRAC att
produktinformationen fér produkter som innehdller tapentadol ska &ndras i enlighet darmed,
inklusive en svart varningsruta i produktinformationen.

Mot bakgrund av tillgdngliga data om oavsiktlig exponering fran spontana rapporter och med hansyn
till befintlig varning i produktinformationen fér andra opioidinnehallande produkter, anser PRAC att
bipacksedeln for produkter som innehaller tapentadol ska &ndras for att betona behovet av att
férvara produkten pd en sdker plats.

Mot bakgrund av tillgéngliga data om interaktionen mellan opioider och antikolinergika frén
spontana rapporter, litteraturen och med tanke pa en trolig verkningsmekanism och med hénsyn till
befintlig varning i produktinformationen fér andra opioidinnehallande produkter, anser PRAC att
produktinformationen fér produkter som innehéller tapentadol ska &ndras for att aterspegla
interaktion med antikolinergika.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendationen instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande
slutsatser och skal till rekommendationen.

Skal att dndra villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for tapentadol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller tapentadol &r oféréndrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.2
Administreringssatt

(]

Behandlingsmél och utsittning av behandlingen

Innan behandling med [produktnamn] pdbérjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar

behandlingslingd och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut
overenskommas med patienten i enlighet med riktlinjer fér smartbehandling. Under
behandlingen ska ldkare och patient ha tat kontakt for att utviardera behovet av fortsatt
behandling samt ta stéllning till utséttning och justering av dosering vid behov. Nir en
patient inte ldngre behover behandling med [produktnamn] kan det vara tillrddligt att
trappa ned dosen gradyvis for att forhindra utsdttningssymptom. Om adekvat smartkontroll
inte uppnds ska moéjlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom

overvdgas (se avsnitt 4.4).
[...]

Behandlingstid

Produktnamn] ska inte anvandas langre dn nédvandigt.

e Avsnitt 4.4

]

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans, fysiskt och psykologiskt beroende samt opioidbrukssyndrom kan utvecklas vid upprepad
administrering av opioider som [produktnamn]. En hégre dos och mer ldngvarig
opioidbehandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig
felanvéandning av opioider kan resultera i éverdos och/eller dédsfall.

Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom ar férhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller
familjeanamnes (féraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter
som anvander tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig
depression, angest och personlighetsstérningar).

Innan behandling med [produktnamn] pdbérjas och under behandlingen ska
behandlingsmal och en utsittningsplan 6verenskommas med patienten (se avsnitt 4.2).
Fore och under behandling ska patienten ocksa informeras om risker for och tecken pd

opioidbrukssyndrom. Om sddana tecken uppstar ska patienten rédas att kontakta ldkare.




Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsékande beteende (t.ex. for tidiga énskemal om
pafylining). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sdsom
bensodiazepiner) som anvédnds samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom p3
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist 6vervagas.

e Avsnitt 4.5
En interaktion ska laggas till enligt féljande:

Samtidig administrering av [produktnamn] med antikolinergika eller lidkemedel med
antlkolme g aktivitet (t.ex. trlcvkllska antldegresswa lakemedel, antlhlstamlner,

resultera i 6kade antikolinerga biverkningar.

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Psykiatriska tillstdnd med frekvensen "mindre
vanliga" endast for formuleringar med omedelbar frisattning:

Likemedelsberoende

Féljande punkt ska ldaggas till under tabellen som sammanfattar biverkningarna:

Likemedelsberoende

Upprepad anvdndning av [produktnamn] kan leda till lakemedelsberoende, dven vid
terapeutiska doser. Risken fér likemedelsberoende kan variera beroende pa patientens
individuella riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

e Avsnitt 4.9
Symtom pa éverdosering ska korrigeras enligt féljande:

Erfarenhet hos manniska av 6verdosering med tapentadol ar myeket begransad. [...] I princip
inkluderar dessa symtom, beroende p& den kliniska situationen, sarskilt mios, krékningar,
kardiovaskular kollaps, nedsattning av medvetandegraden upp till koma, kramper och
andningsdepression upp till andningsstillestand som kan vara doédligt.

Bipacksedel

e Avsnitt 2, Vad du behéver veta innan du <tar> <anvander> [produktnamn]

[..]

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar [produktnamn] om du

[...]

[...]



Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehdller tapentadol, som &r en opioid. Det kan leda till
beroende och/eller missbruk.

Detta ldkemedel innehdller tapentadol som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioider
epieida-smartstitande-tdkemedel-kan leda till att Idkemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid
det,n&got som kallas tolerans). Upprepad anvindning av [produktnamn] kan-Betkan ocksa
leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande dverdosering._Risken for dessa

biverkningar kan 6ka med en hégre dos och mer ldngvarig anvindning.

o o . ..

Beroende och missbruk kan innebara att du kdnner att du inte langre har kontroll éver hur

mycket ladkemedel du behdver ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk

for beroende eller missbruk av [produkthnamn] om:

e du eller ndgon i din familj ndgon gédng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda ldkemedel eller olagliga droger ("missbruk™)

e du roker

¢ du ndgon ging har haft problem med sinnesstiamningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker ndgot av féljande tecken medan du tar [produktnamn] kan det vara ett

tecken pd att du har blivit beroende:
e du behover ta ldkemedlet under en ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat
e du behodver ta mer @n den rekommenderade dosen
e du kan kdnna att du behover fortsdtta att ta ldkemedlet, dven om det inte hjdlper till
att lindra din smarta

e du anvdnder ldkemedlet av andra skal dn de lakaren har ordinerat, till exempel "for
att kdnna dig lugn" eller for att f& "hjalp att sova"

e du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f3 kontroll 6ver

lakemedelsanvdndningen
e nar du slutar att ta ldkemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar battre nar du tar
lakemedlet igen ("utsdttningssymtom”
Om du mérker ndgot av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bista
behandlingsvédgen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett

sdkert satt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta [produkthnamn]).

[..]

Andra ldkemedel och [produktnamn]

[...]

Om du anvinder [produktnamn] tillsammans med nedanstdende likemedel som har
antikolinerga effekter kan risken for biverkningar 6ka:



e lakemedel for att behandla depression
e lakemedel som anvinds for att behandla allergier, dksjuka eller illamdende

(antihistaminer eller antiemetika)
o ldkemedel for behandling av psykiska sjukdomar (antipsykotika eller

neuroleptika)

¢ muskelavslappnande likemedel

e lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom

e Avsnitt 3, Hur du <tar> <anvander> [produktnamn]

<Ta> <Anvand> alltid detta lakemedel enligt lékarens <eller apotekspersonalens> anvisningar.
Radfréga ldkare <eller apotekspersonal> om du &r oséker.

Innan du pdborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att
diskutera med dig vad du kan férvidnta dig av anvdndningen av [produktnamn], nar och hur
lange du behodver ta det, niar du ska kontakta ldkare och nar du behdver sluta med
behandlingen (se dven "Om du slutar att ta [produktnamn]" nedan).

<Om du <har tagit> <anvant> for stor mangd av [produktnamn]>
Efter att ha tagit mycket héga doser kan féljande uppkomma:

pupillminskning, krakningar, blodtrycksfall, hjartklappning, nedsatt medvetandegrad eller koma (djup
medvetsldshet), epileptiska anfall, farligt I&ngsam eller ytlig andning eller andningsuppehall vilket kan

upptrada-leda till doden.

Om detta hander ska en ldkare omedelbart tillkallas!
e Avsnitt 4, Eventuella biverkningar

Féljande biverkning ska ldggas till med frekvensen "mindre vanliga" endast fér formuleringar med
omedelbar frisattning:

Likemedelsberoende

e Avsnitt 5 Hur [produktnamn] ska férvaras

Féljande information ska laggas till. Om det finns befintlig text gallande férvaringsrekommendationer
(t.ex. gallande temperatur eller 18st utrymme), l&gg till den nya texten direkt ovanfér eller direkt under
den befintliga informationen, beroende p& vad som &r lampligt.

Forvara detta likemedel pd ett sidkert stille, didr andra personer inte kan komma 4t det. Det
kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits ldkemedlet.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande: CMD(h)-méte i juli 2025

Overféring av dversattningarna av 7 september 2025
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 6 november 2025
stallningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):




