Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych tramadolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Uwzgledniajac dostepne dane na temat ryzyka uzaleznienia od lekéw (narkotykéw) lub naduzywania
lekéw (narkotykow), pochodzace z literatury i spontanicznych raportéw, oraz uwzgledniajac obecne
ostrzezenia znajdujace sie w drukach informacyjnych innych produktéw zawierajacych opioidy, PRAC
uwaza, ze uzasadniona jest aktualizacja punktéw 4.2, 4.4 i 4.8 ChPL, w celu podkreslenia ostrzezen
dotyczacych ryzyka uzaleznienia od lekéw (narkotykdéw) lub naduzywania lekdw (narkotykdéw), poprzez
dodanie informacji o negatywnych konsekwencjach zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidéw i
zidentyfikowanych czynnikach ryzyka, zgodnie ze sformutowaniami juz wprowadzonymi dla innych
opioidow.

Uwzgledniajac dane dostepne w literaturze na temat interakcji miedzy opioidami a gabapentynoidami
(gabapentyna i pregabalina) oraz uwzgledniajac obecne ostrzezenia znajdujace sie w drukach
informacyjnych innych produktéw zawierajacych opioidy, komitet PRAC uwaza, ze uzasadniona jest
aktualizacja punktu 4.5 ChPL, w celu odzwierciedlenia interakcji z gabapentynoidami.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi
wnioskami komitetu i podstawami zalecen.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych tramadolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng tramadol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa CMDh zaleca wprowadzenie zmian w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

1.) Aktualizacje w celu podkreslenia ryzyka uzaleznienia od lekéw (narkotykdéw) lub naduzywania lekéw
(narkotykdw);

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2

Sposéb podania

Cele leczenia i przerwanie stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym [nazwa witasna] nalezy uzgodni¢ z

pacjentem strategie leczenia, w tym czas i cele leczenia, a takze plan zakonczenia leczenia,

zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz powinien czesto
kontaktowac sie z pacjentem, aby oceni¢ celowos$é kontynuowania leczenia, rozwazy¢ jego

przerwanie i dostosowanie dawek w razie koniecznosci. Jesli nie jest juz konieczne leczenie
pacjenta tramadolem, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec
objawom odstawienia. Jesli nie udaje sie odpowiednio utrzymywa¢ bélu pod kontrola, nalezy
rozwazy¢ mozliwoéé wystapienia hiperalgezji, toleranciji i progresji choroby podstawowej

(patrz punkt 4.4).

Punkt 4.4

Obecne ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposoéb (obecne sformufowanie w danym ostrzezeniu
nalezy zastapi¢ odpowiednio nastepujacym akapitem):

opioidami moga zwiekszac¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie

produktu leczniczego [nazwa wlasna] moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu.

Ryzyko OUD jest wieksze u pacjentow z obecnoscia w wywiadzie — osobistym lub rodzinnym
(rodzice lub rodzenstwo) — zaburzen spowodowanych zazywaniem substancji ({acznie z

choroba alkoholowa), u oséb aktualnie palacych tyton lub u pacjentéw z innymi chorobami

psychicznymi w wywiadzie (np. gleboka depresja, lek i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem leczniczym [nazwa wiasna] nalezy

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia nalezy rowniez informowa¢ pacjenta o zagrozeniach i

objawach OUD. W razie wystapienia tych objawoéw, nalezy zaleci¢ pacjentowi skontaktowanie
sie z lekarzem.

Bedzie konieczne state kontrolowanie pacjenta, w celu wykrycia objawow zaburzen
behawioralnych polegajacych na poszukiwaniu lekéw (np. zbyt wczesne prosby o




psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe i

podmiotowe objawy OUD, nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista od uzaleznien.
. Punkt 4.8

Ponizszy akapit nalezy dodac pod tabela podsumowujacq dziatania niepozadane:

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego [nazwa wilasna], nawet w dawkach
terapeutycznych, moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia od leku moze sie
r6zni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka u danego pacjenta, dawki i czasu

trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2.

Obecne sformufowanie dotyczgce przedmiotowego ostrzezenia nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem,
wyrdznionym pogrubiong czcionka i podkreslonym w stosownych przypadkach.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera tramadol, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow
moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja sie do

leku, co nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku [nazwa wtasna] moze
rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogu, co moze powodowa¢ zagrazajace
zyciu przedawkowanie. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze sie zwieksza¢ wraz z dawka_
i dluzszym czasem stosowania leku.
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Uzaleznienie lub natég moga sprawié, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanch
lekow lub czestosé¢ ich przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub popadniecia w naldg jest rézne u réznych osdb. Wieksze ryzyko
uzaleznienia od leku [nhazwa wiasna] moze dotyczyé oséb w nastepujacych sytuacjach:

— pacjent lub ktos z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykéw (,.natégq”);

— pacjent jest palaczem tytoniu;
— pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia

osobowosci) lub byl leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

wiasna], moze to Sswiadczy¢ o uzaleznieniu lub natoqu.

— Koniecznos$¢ przyjmowania leku przez okres dluzszy niz zalecany przez lekarza.

— Koniecznos$¢ przyjmowania dawki wiekszej niz zalecana.

— Pacjent stosuje lek z powodéw innych niz te, dla ktérych zostat przepisany, na przykiad ,.aby
sie uspokoi¢” lub ,aby lepiej spac”




— Pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby zakonczenia lub kontrolowania stosowania
leku

— Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje sie Zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje
sie lepiej (,efekty odstawienia).
Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawoéw, powinien skonsultowac sie z lekarzem, w

celu omdwienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowaé, kiedy nalezy
przerwac przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie

przyjmowania leku [nazwa wilasnal).
e Punkt 3.

<Lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z <lekarzem> <lub> <farmaceutg>.>

Przed rozpoczeciem leczenia i reqularnie w jego trakcie lekarz omowi z pac1entem, czego moze

kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem i kiedy nalezy lek odstawié (patrz tez punkt 2).

e Punkt 5.

Wstawi¢ bezposrednio po zdaniu: ,Lek nalezy przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.”:

Lek ten nalezy przechowywa¢ w zamknietym i bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie
maja dostepu. Moze on powodowaé powazne szkody i by¢ Smiertelny dla osdb, ktérym nie
zostat przepisany.

2.) Aktualizacje uzupetniajace informacje o interakcjach z gabapentynoidami;

- Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.5

Nalezy dodal nastepujace informacje o interakcjach. Jesli identyczne sformufowanie jak: ,Jednoczesne
stosowanie <produktu> i [...] moze powodowal depresje oddechowa, niedocisnienie, gteboka sedacje,
Spiaczke lub zgon." jest juz zawarte w punkcie 4.5 ChPL, nowy proponowany tekst (tj. ,gabapentynoidy
(gabapentyna i pregabalina)") moze zosta¢ dodany do istniejgcego zdania. Jesli identyczne
sformutowanie, jak w poprzednim zdaniu, nie zostato jeszcze zawarte w punkcie 4.5 ChPL, nowe
proponowane zdanie mozna dodac bezposrednio po istniejagcym obecnie sformutowaniu dotyczgacym
interakcji z innymi lekami dziatajacymi osrodkowo, ktére mogtyby skutkowaé wzmocnieniem dziatania na
OUN (np. bezposrednio po ,W przypadku jednoczesnego stosowania <produktu> i innych lekéw
dziatajacych osrodkowo, w tym alkoholu, nalezy wzigé¢ pod uwage wzmocnienie dziatania na OUN (patrz
punkt 4.8).”).

Jednoczesne stosowanie produktu [nazwa wiasnal] i-irryehlekéw-dziatajgeyeh-depresyjniena-
esrodkowy-uklad-nerwewy—}-oraz gabapentynoidow (gabapentyna i pregabalina) moze

powodowac depresje oddechowa, niedocis$nienie, gteboka sedacje, $piaczke lub zgon.




Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2.

Dodac¢ do istniejacej obecnie listy z podpunktami w punkcie ,Inne leki i [nazwa wtasna]" (np. z
podtytutem ,Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych obecnie i ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac” (lub podobnym) albo ,Ryzyko dziatan
niepozgadanych zwieksza sie podczas przyjmowania" (lub podobnym)).

[Nazwa wiasna] a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych obecnie i ostatnio lekach, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacd

- Gabapentyna lub pregabalina w leczeniu padaczki albo bélu spowodowanego
dolegliwosciami dotyczacymi nerwow (bdl neuropatyczny)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

7. kwietnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

6. czerwca 2024 r.




