Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) tapentadolu byly pfijaty tyto védecké zavéry: s ohledem
na dostupné (daje o riziku (rizicich) z literatury a nedavna hodnoceni jinych opioidl se vybor PRAC
domniva, Ze informace o pripravku u pfipravkd obsahujicich tapentadol maji byt odpovidajicim
zplsobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se tapentadolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich tapentadol zlistava
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze jsou v soucasné dobé v EU registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem tapentadolu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, skupina CMDh doporucuje, aby z(c¢astnéné Clenské staty a Zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro I&Civy pFipravek registrovany / lécivé pFipravky
registrované na vnitrostatni Grovni
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Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucny, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

. Bod 4.4

Ma byt pfidano nasledujici zpfisnéné varovani:

ioidé (zneuzivani a zavislost
Pii opakovaném podavani opioidéi se midzZe vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a

porucha z uzivani opioidé (opioid use disorder, OUD).

Zneuzivani nebo imyslné nespravné pouzivani
a/nebo amrti. U pacientt s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci)

zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u
soucasnych uzivateld tabaku nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni
anamnéze (napr. deprese, Gizkost a poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.
Pacienti budou vyZadovat sledovani zamérené na znamky chovani vedouci k vyhledavani léku

psychoaktivnich I1ékt (jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se znamkami a pfiznaky OUD se

7 v

ma zvazit konzultace se specialistou na Iécbu zavislosti.

. Bod 4.5

Centralné pisobici 1éCivé pripravky / latky tlumici centralni nervovy systém (CNS), véetné

alkoholu a narkotik tlumicich CNS Sedativa,-jake-jseu-benzediazepiny-nebo-piibuznétéky

Soucasné uzivani <pripravku> se sedativnimi pripravky, jako jsou benzodiazepiny nebo jina Iéciva tlumici
dychani nebo CNS (jiné opioidy, antitusika nebo substitu¢ni 1é¢ba, barbituraty, antipsychotika, H1-
antihistaminika, alkohol), zvy&uje riziko sedace, respiraéni deprese, kématu a umrti z divodu aditivniho
tlumivého Ucinku na CNS. Proto, pokud se zvazuje kombinovana |écba <nazev pripravku> s latkou tlumici
dychani nebo CNS, je tfeba zvazit snizeni davky jedné nebo obou latek a omezit dobu soubézného uzivani
(viz bod 4.4).

riziko pfedavkovani opioidy, respiracni deprese a amrti.

Pribalova informace

Bod 2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek [nazev pripravku] uzivat

Upozornéni a opatreni
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ni), pokud je pfitomna:

(D¢

Odstrante vétu (nebo podobné zn

Doporucuje se provést nasledujici zmény (pokud jiz nebyly provedeny):

Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat [nazev pripravku], pokud:

(-]

- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu,

- Jste kurak (kuracka).

= Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Gizkost nhebo porucha osobnosti) nebo

Tento IécCivy pFipravek obsahuje tapentadol, coZ je opioid. Opakované uZivani opioidt k Iécbé
bolesti miiZze vést k tomu, Ze pripravek bude méné acinny (zvyknete si na néj). MizZe také vést
k zavislosti a zneuzivani, coZ miiZze mit za nasledek Zivot ohroZujici predavkovani. Pokud se
obavate, Ze se mliZete stat na [nazev pFi avisly(a Zi

svym lékaFfem. UZivani (i v terapeutickych davkach) miiZze vést k fyzické zavislosti, coz mize

mit za nasledek pfiznaky z vysazeni a opakovani Vasich problémi, pokud nahle ukondite 1&ébu
timto pFipravkem.

Odstrarite vétu (nebo podobné znéni), pokud je pfitomna:

Doporucuji se nasledujici zmény:

[..]

Poruchy dychani souvisejici se spankem

apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi)

souvisejici se spankem. Pfiznaky mohou zahrnovat piferusované dychani béhem spanku, nocni

ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych pfiznaki v§imnete, obratte se na
svého lékarFe. Ten miZe zvazit snizeni davky.
Odstrarnite vétu (nebo podobné znéni), pokud je pritomna:

Dalsi |écivé pripravky a [nazev pripravku]

Soucasné uzivani [nazev pripravku] a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo pfibuzné Iéky (nékteré
pfipravky na spani nebo uklidnéni (napf. barbituraty) nebo pripravky k IéCbé bolesti, jako jsou opioidy,
morfin a kodein (také jako pripravek k lécbé kasle), antipsychotika (pFipravky k Iécbé dusSevnich
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onemocnéni), Hl-antihistaminika (pfipravky k IéCbé alergie), alkohol) zvySuje riziko ospalosti, potizi s
dychanim (Gtlum dechu), kématu a mizZe byt Zivot ohrozujici. Z tohoto ddvodu je souc¢asné uzivani uréeno
jen pro pfipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise [nazev pripravku] spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné lécby Vasim lékafrem omezeny.

Soucdasné uzivani opioidl a pripravki k 1€ébé epilepsie, bolesti nervového pdvodu nebo Gzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko predavkovani opioidy, Gtlumu dychani a mdze byt

Zivot ohrozujici.

Informujte svého Iékafe e, zda uzivate gabapentin, pregabalin nebo vSeeh sedativa a—uzivate; a
disledné dodrzujte doporuceni Iékaie ohledné davkovani. Mize byt uzite¢né informovat pratele nebo
pfibuzné, aby si byli védomi vy3e uvedenych zndmek a pFiznakd. Pri vyskytu téchto pFiznakd kontaktujte
svého lékare.
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd
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Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2022

Pfedani pFeloZenych pfiloh téchto zavérl 4. zafi 2022
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 3. listopadu 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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