Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avéand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru tramadol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tindnd seama de datele disponibile privind riscul de dependenta de medicament/abuz de medicament din
literatura de specialitate si raportarile spontane si avand in vedere atentiondrile existente in alte informatii
referitoare la medicamente care contin opioide, PRAC considera ca o actualizare a punctelor 4.2, 4.4 si
4.8 din RCP este justificata pentru consolida atentionarile privind riscul de dependenta de
medicament/abuz de medicament prin addugarea consecintelor negative ale tulburdrii asociate
consumului de opioide si a factorilor de risc identificati in conformitate cu formularile deja implementate
pentru alte opioide.

Tinand cont de datele privind interactiunea dintre opioide si gabapentinoide (gabapentina si pregabalin)
din literatura de speciaitate si avand in vedere atentionarile existente din alte informatii referitoare la
medicamente care contin opioide, PRAC considera ca o actualizare a pct. 4.5 din RCP este justificata pentru
a reflecta interactiunile cu gabapentinoidele.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tramadol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele contin tramadol este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

1.) Actualizari pentru a consolida avertismentele privind riscul de dependenta de medicament/abuz de
medicament;

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.2

Calea de administrare

Obiectivele de tratament si intreruperea tratamentului

pacientul o schema de tratament, incluzand durata tratamentului si obiectivele tratamentului si

un plan pentru intreruperea tratamentului, in conformitate cu recomandarile privind tratamentul
durerii. in timpul tratamentului, trebuie sa existe o comunicare frecventa intre medic si pacient

pentru a evalua necesitatea continuarii tratamentului, a lua in considerare intreruperea acestuia
si pentru a ajusta dozele daca este necesar. Iin cazul in care pacientul nu mai are nevoie de

tratament cu tramadol, se poate recomanda scdderea treptata a dozei pentru a preveni
simptomele de sevraj. In absenta controlului_adecvat al durerii, trebuie avuti in vedere

Pct. 4.4

Atentionarea existenta trebuie modificatd dupd cum urmeaza (formularea existentad privind avertismentul
vizat trebuie inlocuitd de urmatorul paragraf, dupa caz):

la riscurile si semnele TCO. Daca apar aceste semne, pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze
medicului.




administrate concomitent de tip opioide si medicamentelor psiho-active (cum sunt

benzodiazepinele). Pentru pacientii cu semne si simptome de TCO, trebuie avuta in vedere
consultarea unui medic specialist in tratarea dependentei.

. Pct. 4.8

Urmatorul paragraf care sintetizeaza reactiile adverse trebuie adaugat sub tabel:

Dependenta de medicament

Prospect

e Pct. 2.

Formularea existenta privind avertismentul vizat trebuie inlocuitd cu urmatorul text ingrosat si subliniat,
dupa caz.

Atentionari si precautii
Toleranta,dependenta si adictie

Acest medicament contine tramadol, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a
opioidelor poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (va obisnuiti cu acesta, aspect

cunoscut sub denumirea de tolerantd). De asemenea, utilizarea repetata a [denumirea
medicamentului] poate duce la dependentd, abuz si adictie, care poate duce la supradozaj, care
pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii adverse poate creste odata cu cresterea
dozei si a duratei de utilizare.

Dependenta sau adictia va poata face sa simtiti cd nu mai tineti sub control cantitatea de
medicament pe care trebuie sa o luati sau frecventa cu care trebuie sa luati medicamentul.

Riscul de a deveni dependent sau de a dezvolta adictie variaza de la persoana la alta. Este posibil

sa prezentati un risc mai_ mare de a devenit dependent sau de a dezvolta adictie fata de

[denumirea medicamentului] daca:

- Dumneavoastra sau orice persoana din familia dumneavoastra a abuzat sau a fost dependent

- Sunteti fumator.

- Ati avut vreodata tulburari de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de personalitate)
sau ati fost tratat de un medic psihiatru pentru o altd boald mintala.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne in timp ce luati [denumireamedicamentului],
acesta ar putea fi un semn ca ati devenit dependent:

— Trebuie sa luati medicamentul mai mult timp decat v-a recomandat medicul

— Trebuie sa luati mai mult decit doza recomandata

— Utilizati medicamentul din alte motive decat cele pentru care v-a fost prescris, de exemplu,
«pentru a ramane calm” sau ,a va ajuta sa dormiti”




— Ati incercat in mod repetat, fara succes, sa renuntati la medicament sau sa controlati utilizarea
medicamentului

— Cand incetati sd mai luati medicamentul, nu va simtiti bine si va simtiti mai bine imediat ce
incepeti sa luati din nou medicamentul (,efecte de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dvs. pentru a discuta cea mai

buna schema de tratament pentru dvs., inclusiv _despre momentul potrivit pentru a opri
tratamentul si modul in care poate fioprit tratamentul in siguranta (vezi pct. 3, Daca nu mai luati

[denumirea medicamentuluil).
e Pct. 3.

<<Luati> <utilizati> intotdeauna acest medicament exact cum v-a prescris medicul <sau farmacistul>.
Discutati cu <medicul> <sau> <farmacistul> dumneavoastra daca nu sunteti sigur.>

Inainte de a incepe tratamentul si periodic in timpul tratamentului, medicul dvs. va discuta cu

e Pct. 5.

A fi adaugat direct sub propozitia ,,Nu Idsati acest medicament la indeméana sau vederea copiilor.”:

Pastrati_acest medicament intr-un spatiu de pastrare sigur, unde nu poate fi accesat de alte
persoane. Acesta poate cauza efecte daunatoare grave si poate fi letal pentru persoane carora

nu le- a fost prescris .

2.) Actualizari pentru a adduga interactiunile cu gabapentinoidele;

- Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.5

Trebuie adaugata o interactiune dupa cum urmeaza. Daca formularea identicad a fost deja inclusa in RCP
pct. 4.5 ca ,Utilizarea concomitentd a <medicamentul> cu [...], poate duce la detresa respiratorie,
hipotensiune arteriald, sedare profundd, coma sau deces.”, textul nou propus (adica ,gabapentinoide
(gabapentina si pregabalin)”) poate fi addaugat la propozitia existentd. Daca formularea identica cu cea din
propozitia anterioara nu a fost deja inclusa in RCP pct. 4.5, noua propozitie propusa poate fi adaugata direct
dupa oricare formulare existenta privind interactiunea cu alte medicamente care actioneaza la nivel central
ce poate duce la o potentare a efectelor asupra SNC (de ex., direct dupa ,la utilizarea <medicamentului>
si a altor medicamente care actioneaza la nivel central, inclusiv alcoolul, trebuie luata in considerare o
potentare a efectelor asupra SNC (vezi pct. 4.8).”).

Utilizarea concomitentda a <medicament> impreuna cu<-alte-substante—ecu—efectdepresorasupra
sistemuiui-nerves—<entral-f--1-si_gabapentinoide (gabapentina si pregabalin) poate duce la detresa
respiratorie, hipotensiune arteriala, sedare profunda, coma sau deces.

Prospect

e Pct. 2.



A se adduga inca un punct la lista de puncte din punctul ,,<Numele medicamentului> impreuna cu alte
medicamente (de ex., cu subtitiul ,Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat
recent sau este posibil sa luati orice alte medicamente” (sau similar) sau ,Riscul de reactii adverse creste
daca luati” (sau similar).)

[Numele medicamentului] impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati orice
alte medicamente

- Gabapentina sau pregabalin pentru a trata epilepsia sau durerea din cauza problemelor de la
nivelul nervilor (durere neuropatica)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh (Februarie 2024)

Transmiterea traducerilor anexelor la aceastd 7 aprilie 2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 6 iunie 2024

statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




