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 Udaje o riziku poruchy z uZivani opioidl (OUD; vé&etné& lékové
zavislosti/zneuzivani 1ék{) a predavkovani ze sponténnich hladeni, literatury a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus G¢inku / skupinovy G&inek opioidd a s pfihlédnutim ke stavajicim
doporuéenim v informacich o pFipravku u jinych p¥ipravk( obsahujicich opioidy dospé&l vybor PRAC
k zavéru, Ze informace o pFipravku obsahujici tapentadol maji byt odpovidajicim zptsobem
zménény, vcéetné varovani v cerném ramecku v informacich o pfipravku.

S ohledem na dostupné Udaje o ndhodné expozici ze spontannich hlaseni a s prihlédnutim ke
stavajicimu varovani v informacich o pFipravku u jinych ptipravkl obsahujicich opioidy dospél vybor
PRAC k zavéru, e pFibalova informace pfipravk( obsahujicich tapentadol ma byt zménéna tak, aby
zdGraznovala potfebu uchovévat pripravek na bezpeéném a chrénéném misté.

S ohledem na dostupné Udaje o interakci mezi opioidy a anticholinergiky ze spontannich hlaseni,
literatury a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Gcinku a s pfihlédnutim ke stavajicimu
varovani v informacich o pfipravku u jinych pfipravk obsahujicich opioidy dospé&l vybor PRAC

k zavéru, ze informace o pripravku obsahujicich tapentadol maji byt zménény tak, aby odrazely
interakci s anticholinergiky.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdidvodnéni zmény v registraci
Na zédklad& védeckych zavérd tykajicich se tapentadolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravk( obsahujicich tapentadol z{stava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pFipravku

e Bod4.2
ZpUsob podani
[..]

Cile 1écby a ukonceni |éCby

pro léébu bolesti_dohodnuta_ strategie 1ééby, véetné délky lééby a cili lééby a planu na
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ukonceni lécby. Béhem Iécby ma byt lékar v castém kontaktu s pacientem, aby mohl
vyhodnotil potiebu dalsi 1écby, zvaZzit jeji ukonceni a v pripadé potfeby upravil davkovani.
Pokud pacient jiz 1écbu pfipravkem [nazev pripravku] nepotiebuje, mize byt prospésné
snizovat davku postupné, aby se predeslo abstinencnim pfiznakiim. Neni-li dosaZeno
dostatecné kontroly bolesti, ma se zvazit mozZnost hyperalgezie, tolerance a progrese
zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

(]

Délka lécby

Pripravek [nazev pripravku] se nema uzivat déle, nez je nutné.

e Bod4.4

[...]

Tolerance a porucha z uZivani opioidi (zneuZivani a zavislost)

PFi opakovaném podavani opioidl, jako je pFipravek [nazev pFipravkul, se miZe vyvinout

tolerance, fyzickd a psychickd zavislost a porucha z uzivani opioidd (opioid use disorder, OUD). Riziko
vzniku OUD miiZe zvysit vyssi davka a delSi doba 1éEby opioidy. Zneuzivani nebo Umysiné

nespravné pouzivani opioidd mize zplsobit predavkovani a/nebo mrti.

U pacientl s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani ndvykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u sou¢asnych uZivatel tabaku
nebo u pacientl s jinymi poruchami dugevniho zdravi v osobni anamnéze (napt. deprese, Gizkost

a porucha osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim Iécby pripravkem [nazev pripravku] a béhem lécby je tieba se s Qauentem
dohodnout na cilech 1écby a planu ukonceni Iécby (viz bod 4.2). Pfed IéCbou a v

pribéhu ma byt pacient rovnéz informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto
znamky objevi, pacienti maji byt pouceni, Ze se musi obratit na svého Iékare.

U pacientd bude tfeba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat Ié¢ivy ptipravek (napf. pfedéasné
74dosti o opakované predepséni). To zahrnuje i kontrolu souc¢asné uzivanych opioidd a psychoaktivnich

4



Ié¢iv (jako jsou benzodiazepiny). U pacientl se zndmkami a ptiznaky OUD je tfeba zvazit konzultaci
s odbornikem na zavislosti.

e Bod4.5
Interakce je tfeba doplnit nasledovné:

Soucdasné podavani_pripravku [nazev pripravku] s anticholinergiky nebo pripravky

re v - z

s anticholinergni _aktivitou (napr. tricyklicka antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika

myorelaxancia, antiparkinsonika) mutze vést ke zvyseni anticholinergnich nezadoucich
udinkd.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci U&inek je tfeba doplnit do tfidy orgdnovych systémi Psychiatrické poruchy
s frekvenci ,méné Casté" pouze pro pfipravky s okamzitym uvolfiovanim:

Lékova zavislost
Pod tabulku neZadoucich u¢ink{ je tfeba doplnit nasledujici odstavec:
Lékova zavislost

Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku], a to i v terapeutickych davkach, mdze vést
k 1ékové zavislosti. Riziko vzniku Iékové zavislosti se mtize lisit v zavislosti na individualnich
rizikovych faktorech pacienta, davkovani a déice 1éCby opioidy (viz bod 4.4).

e Bod4.9
Znamky predavkovani je tfeba upravit nasledovné:

Zkusenosti s predavkovanim tapentadolem u Clovéka jsou velmi omezené. [...] V zasadé mezi tyto
pfiznaky patfi, s odkazem na klinické prostredi, zejména midza, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kdma, epileptické zachvaty a respira¢ni deprese az zastava dychani, kterd maze
byt fatalni.

Pribalova informace

e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev piipravku] <uZzivat>
<pouzivat>
[-..]

Pred uzitim pripravku [nazev pripravku] se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

[...]

[...]

Tolerance, zavislost a navyk




Tento pfFipravek obsahuje tapentadol, coZ je opioid. MtiZe zptisobit zavislost
a/nebo navyk.

- s

Tento piipravek obsahuje tapentadol, co? je opioidni pripravek. Opakované uzivani opioidi-pret

bolesti-miaze miZe vést k tomu, Ze piipravek bude méné G¢inny (zvyknete si na néj, coz se nazyva
tolerance). Opakované uzivani pripravku [nazev pFipravkul-m&ze-mizZe také vést

k zavislosti, zneuzivani-a_a navyku a nasledné k zivot ohrozujicimu predavkovani._Riziko téchto
nezadoucich Gc¢inkli se miiZe zvysovat s vyssi davkou a delSi dobou uZivani.

, ~ Vs v

v

Zavislost nebo navyk mtize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi lééivého
pripravku, ktery potirebujete uZivat, nebo jak casto jej musite uZivat.
Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivy isi SSi

ch osob lisi. VysSi riziko vzniku zavislosti
nebo navyku na pfipravek [nazev pripravku] mdzete mit, pokud:
e Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu,

Pokud si béhem uzivani pripravku [nazev pripravku] vSimnete kteréhokoli z nasledujicich
pfFiznaki, mdzZe to byt zndmka toho, Ze jste si na pripravek vytvofil(a) navyk):
o Potrebujete uzivat Iécivy pripravek déle, nez Vam doporudil Iékar.
o Potrebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.
¢ MiZete mit pocit, Ze musite pokradovat v uZivani pfipravku, i kdyzZ Vam nepomaha
zmirnovat bolest.
e UzZivate pfipravek z jinych déivodi, neZ pro které Vam byl pfedepsan, nap¥iklad
cabyste zdstal(a) v klidu™ nebo ,,aby Vam pomohl spat*.
e Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit
pod kontrolou jeho uzivani.
o KdyZ prestanete pripravek uzivat, necitite se dobre, a jakmile jej zacnete znovu
uzivat, citite se Iépe (abstinencni priznaky, priznaky z vysazeni).
Pokud si vSéimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zpiisob
IéCby je pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné
(viz bod 3, Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravku]).

[...]

Dalsi léCivé pripravky a [nazev pripravku]

[...]

Pokud uzivate pripravek [nazev pripravku] spole¢né s nize uvedenymi pripravky, které maji
anticholinergni ucinky, mize se zvysit riziko vyskytu nezadoucich Géinki:

e Pripravky k Iécbé deprese.




e Pripravky pouzivané k Iécbé alergii, cestovni nevolnosti nebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika).

o Pripravky k 1éc¢bé dusevnich poruch (antipsychotika nebo neuroleptika).
e Pripravky sniZzujici napéti svald.
o Pripravky k 1éébé Parkinsonovy choroby.

e Bod 3, Jak se pfipravek [nazev pripravku] uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné& podle pokynl svého lékafe <nebo lékarnika>. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym <lékarem> <nebo> <lékarnikem>.

Pifed zahajenim lécby a pravidelné v jejim prubehu s Vami Iekar Drobere, co muzete od uzivani

<Jestlize jste <uzil(a)> <pouzil(a)> vice piipravku [nazev piipravku], nez jste mél(a)>

Po uziti velmi vysokych davek se mohou vyskytnout nasledujici pfiznaky:

zornice jako Spendlikova hlavicka, zvraceni, pokles krevniho tlaku, zrychleny srdecni tep, kolaps, porucha
védomi nebo kéma (hluboké bezvédomi), epileptické zachvaty, nebezpecné pomalé nebo mélké dychani
nebo zastava dechu, coZ méze mbze vést k amrti.

Pokud k tomu dojde, je tfeba okamzité zavolat Iékare!
e Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Ucinek je tfeba doplnit s frekvenci ,méné Casté" pouze pro pripravky s okamzitym
uvolfiovanim:

Lékova zavislost

e Bod 5 Jak <ptipravek> [nazev pripravku] uchovavat

Je tfeba doplnit nasledujici informace. Pokud jiz existuje text tykajici se doporuceni pro uchovavani
(napf. ohledné teploty nebo uzamceného prostoru), pridejte novy text podle potfeby pfimo nad nebo
primo pod stavajici informace.

Uchovaveijte tento pripravek na bezpeéném misté, kde k nému nemaji pristup jiné osoby.
MiiZze zplsobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

Zasedani CMDh v cCervenci 2025

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

7. zafi 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

6. listopadu 2025




	<Jestliže jste <užil(a)> <použil(a)> více přípravku [název přípravku], než jste měl(a)>

