Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za tramadol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o tveganju za odvisnost od zdravila/zlorabe zdravila iz literature in
spontanih porodil ter glede na obstojeca opozorila v drugih informacijah o zdravilih, ki vsebujejo opioide,
odbor PRAC meni, da je posodobitev poglavij 4.2, 4.4 in 4.8 SmPC utemeljena. Tako se z dodajanjem
negativnih posledic motenj zaradi uporabe opioidov in dejavnikov tveganja, doloCenih v skladu z
besedilom, ki se Ze uporablja za druge opioide, podkrepijo opozorila o tveganju za odvisnost od
zdravila/zlorabe zdravila.

Glede na razpoloZljive podatke iz literature o medsebojnem delovanju opioidov in gabapentinoidov
(gabapentin in pregabalin) in glede na obstojeca opozorila v drugih informacijah o zdravilih, ki vsebujejo
opioide, odbor PRAC meni, da je posodobitev poglavija 4.5 SmPC utemeljena zaradi upoStevanja
medsebojnega delovanja z gabapentinoidi.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s sploSnimi zakljucki in razlogi za
priporocilo odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za tramadol skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) tramadol, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoc¢a spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po nacionalnem
postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo_je_
poddcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

1.) Posodobitve za podkrepitev opozoril o tveganju za odvisnost od zdravila/zlorabo zdravila;

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

e Poglavje 4.2
Nacin uporabe

Cilji in prekinitev zdravljenja

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom [ime zdravila] se je treba skupaj z bolnikom dogovoriti
o strateqiji zdravljenja, vklju¢no s trajanjem in cilji zdravljenja ter nacrtom za zakljucek
zdravljenja, v skladu s smernicami za nadzor bolecine. Med zdravljenjem morata biti zdravnik
in bolnik pogosto v stiku, da ocenita potrebo po nadaljnjem zdravljenju, razmislita o zakljucku
zdravljenja in po potrebi prilagodita odmerke. Ko bolnik ne potrebuje vec¢ zdravljenja s
tramadolom, je morda priporocljivo postopno zmanjsevanje odmerka, da se prepreci pojav
odtegnitvenih simptomov. V primeru nezadosthega nadzora bolecine, je treba upostevati

Poglavje 4.4

Obstojece opozorilo je treba spremeniti na naslednji nacin (obstojecCe besedilo zadevnega opozorila je treba
ustrezno nadomestiti z naslednjim odstavkom):

bolnikom dogovoriti o ciljih zdravljenja in nacrtu zakljucka zdravljenja (glejte poglavije 4.2).

Pred zdravljenjem in med njim je treba bolnika seznaniti tudi s tveganji in znaki motnje zaradi

uporabe opioidov. Ce se ti_znaki pojavijo, je treba bolnikom svetovati, naj se obrnejo na
zdravnika.

zdravil (kot so benzodiazepini). Pri bolnikih z znaki in simptomi OUD je treba razmisliti o

posvetovanju s strokovnjakom za zasvojenost.



. Poglavje 4.8
Pod tabelo s povzetkom nezZelenih ucinkov je treba dodati naslednji odstavek:

Odvisnost od drog

Ponavljajoca se uporaba zdravila [ime zdravila] lahko povzrodi odvisnost od zdravila, tudi pri

terapevtskih odmerkih. Tveganje za nastanek odvisnosti od drog se lahko razlikuje glede na
bolnikove posamezne dejavnike tveganja, odmerjanje in trajanje zdravljenja z opioidi (glejte

poglavije 4.4).

Navodila za uporabo
e Poglavje 2.

ObstojeCe besedilo zadevnega opozorila je treba nadomestiti z naslednjim besedilom, ki je krepko in
podcrtano.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Toleranca, odvisnost in zasvojenost

To zdravilo vsebuje tramadol, ki je opioidno zdravilo. Ponavljajoca se ugoraba oplmdnlh zdraV|

toleranca). Povzroci lahko tudi odvisnost, zlorabo in zasvojenost, kar lahko ima za posledico

smrtno nevarno preveliko odmerjanje. Tveganje za te neZzelene ucinke se lahko poveca z vecjim
odmerkom in daljsim trajanjem uporabe.

Zaradi odvisnosti _ali zasvojenosti se vam lahko zdi, da nimate ve¢ nadzora nad tem, koliko
zdravila morate vzeti ali kako pogosto ga morate jemati.

Tveganje za odvisnost ali zasvojenost se razlikuje od osebe do osebe. Morda imate vecje
tveganje,

da postanete odvisni od [ime zdravila] ali zasvojeni z njim, ce:

— ste vi ali kdor koli drug v vasi druzini kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na recept ali
prepovedane droge oziroma ste bili odvisni od njih (»zasvojenost«);

— ste kadilec;

znak, da ste postali odvisni ali zasvojeni:

— Zdravilo morate jemati dlje, kot vam je svetoval zdravnik.

— Vzeti morate vecji odmerek od priporocenega.

laZzje zaspite«.

— Veckrat ste neuspesno poskusali opustiti ali hadzorovati uporabo zdravila.

— Ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, po ponovnem jemanju zdravila pa se pocutite
bolje (»odtegnitveni ucinki«).




Ce opazite katerega od teh znakov, se posvetujte s zdravnikom o najboljSem nacinu zdravljenja
za vas, vkljuéno s tem, kdaj je primerno prenehati jemati zdravilo in kako varno prenehati (glejte

poglavije 3, »Ce prenehate jemati [ime zdravila]«).
e Poglavje 3.

<To zdravilo <vedno <jemljite> <uporabljajte> po navodilih vasega zdravnika <ali farmacevta>. Ce niste
prepricani, se posvetujte z <zdravnikom> <ali> <farmacevtom>.>

Pred zacetkom zdravllema in redno med zdravllemem se bo zdravnlk Z vami poqovorll o tem,

kdaj se morate obrniti na zdravnika in kdaj morate prekiniti zdravljenje (glejte tudi poglavije 2).

e Poglavje 5.
Besedilo je treba dodati neposredno pod stavek »Zdravilo hranite zunaj dosega otrok.«:

To zdravilo shranjujte na varnem mestu, kjer do njega ne morejo dostopati druge osebe.
Zdravilo lahko resno skoduje in je lahko smrtno nevarno za ljudi, ki jim ni bilo predpisano.

2.) Posodobitve, da se dodajo interakcije z gabapentinoidi;

- Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.5

Dodati je treba interakcijo, kot sledi. Ce je enako besedilo Ze vkljuc¢eno v poglavje 4.5 SmPC kot »Socasna
uporaba < zdravilo > in [...] lahko povzroci respiratorno depresijo, hipotenzijo, globoko sedacijo, komo ali
smrt.«, se lahko obstojeCemu stavku doda novo predlagano besedilo (tj. »gabapentinoidi (gabapentin in
pregabalin)«). Ce enako besedilo kot v prej$njem stavku $e ni vkljuéeno v poglavje 4.5 SmPC, se lahko
novi predlagani stavek doda neposredno za obstojeCim besedilom o medsebojnem delovanju z drugimi
zdravili z delovanjem na centralni Zivéni sistem, kar bi lahko povzrocilo okrepitev ucinkov na centralni ZivEni
sistem (npr. neposredno za »Pri sofasni uporabi <zdravilo> in drugih zdravil z delovanjem na centralni
Zivéni sistem, vkljuéno z alkoholom, je treba upostevati okrepitev ucinkov na centralni Zivéni sistem (glejte
poglavje 4.8).«).

Socasna uporaba <zdraV|Io> |n£|%ug+h—z:wrra+eev—eeﬁtFa+ﬁega—zwenegaﬁstema—H—m gabagentlnmd

sedacijo, komo ali smrt.

Navodila za uporabo
e Poglavje 2.

Na obstoje¢i seznam v poglavju »Druga zdravila in <zdravilo>« je treba dodati (npr. s podnaslovom
»Povejte zdravniku ali farmacevtu, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali bi lahko jemali katero koli drugo
zdravilo« (ali podobno) ali »Tveganje nezelenih ucinkov se poveca, Ce jemljete« (ali podobno)).

Druga zdravila in [zdravilo]

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali bi lahko jemali katero koli drugo
zdravilo

— Gabapentin ali pregabalin za zdravljenje epilepsije ali bolecCine zaradi teZzav z Zivéeviem
(nevropatska bolecina)




Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega staliséa



Casovnica za uveljavitev tega stali$éa

Sprejetje stalisS¢a skupine CMDh:

Februar 2024 Srecanje skupine CMDh

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 7. april 2024
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah 6. junij 2024




