Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) tramadolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajlm o riziku lékové zavislosti / zneuZivani Iéku z literatury a ze sponténnich
hlaSeni a vzhledem ke stavajicim upozornénim v jinych informacich o pfipravku u pfipravkd obsahujicich
opioidy se vybor PRAC domniva, Ze aktualizace bodl 4.2, 4.4 a 4.8 SmPC je odlvodné&na s cilem posilit
varovani o riziku 1ékové zavislosti / zneuZivani Iéku pridanim negativnich disledkd poruchy z uZivani
opioidd a rizikovych faktor( zjisténych v souladu se zné&nim jiz zavedenym pro jiné opioidy.

Vzhledem k dostupnym dajim o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) z
literatury a s ohledem na stavajici upozornéni v jinych informacich o pfipravku u pfipravkd obsahuijicich
opioidy se vybor PRAC domniva, Ze aktualizace bodu 4.5 SmPC je odlvodnéna s cilem zohledné&ni interakce
s gabapentinoidy.

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

zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé v&deckych zavérd tykajicich se tramadolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost
a rizik lé&ivych ptipravkd obsahujicich tramadol zlstadva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich
o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro lécivy pripravek registrovany / 1écCivé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

1.) Aktualizace s cilem posilit upozornéni na riziko lékové zavislosti / zneuzivani Iéku;

Souhrn Gdaji o pFipravku

e Bod4.2
ZpUsob podani

Cile lécby a jeji ukonceni

Pfed zahajenim lécby prfipravkem [nazev pripravku] ma byt s pacientem v souladu

s metodickymi pokyny pro léébu bolesti dohodnuta strategie 1&éby, véetné délky 1ééby a cill
Iécby a plan ukondceni lécby. Béhem IéCby ma byt IékaF v astém kontaktu s pacientem, aby mohl
vvhodnotit potirebu dalsi IéCby, zvazit jeji ukonceni a v pfipadé potfeby upravit davkovani. Pokud

pacient jiZ 1éébu tramadolem nepotfebuje, mizZe byt prospésné snizovat davku postupné, aby se

predeslo abstinenénim pfiznaklim. Neni-li dosaZzeno dostateéné kontroly bolesti, ma se zvazit
moznost hyperalgezie, tolerance a progrese primarniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Bod 4.4

Stavajici upozornéni ma byt zménéno takto (stavajici znéni dotéeného upozornéni ma byt pfipadné
nahrazeno néasledujicim odstavcem):

Tolerance a porucha z uzivani opioidd (zneuzivani a zavislost)

v 7 s s 7

Pri_opakovaném podavani o
tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a porucha z uzivani opioidd (opioid use disorder. OUD).

v, s s -

Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku] miiZze vést k poruse z uzivani opioidl. Vyssi
i

7 s

davka a delsi doba Iééby opioidy mizZe zvySit riziko vzniku OUD. ZneuZivani nebo Gamysiné
ravku] maz

v 7 7z s s e

usobit predavkovani a/nebo Gimrti. U

v v v s vroor

uzkost a porucha osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim lécby pripravkem [nazev pripravku] a béhem Iécby je tfeba se s pacientem

dohodnout na cilech 1ééby a planu ukonéeni 1éEby (viz bod 4.2). Pfed Ié¢bou a v jejim 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 Iékafre.

U pacientti bude tieba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat I1éCivy pFipravek (napf. predéasné
kontrolu soudasné uzivanych opioidi_a

7 v

tfreba zvazit konzultaci s odbornikem na zavislosti.

. Bod 4.8

Pod tabulku shrnujici nezadouci ucinky ma byt dopinén nasledujici odstavec:

Lékova zavislost



Opakované uzivani
k 1ékové zavislosti. Riziko vzniku Iékové zavislosti se mize lisit v zavislosti na individualnich

7

rizikovych faktorech pacienta, davkovani a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

Pribalova informace
e Bod 2.

Stavajici znéni dotéeného upozornéni ma byt nahrazeno nasledujicim textem, ktery ma byt tucné zvyraznén
a pfipadné podtrzen.

Upozornéni a opatreni
Tolerance a zavislost

Tento 1é&ivy pFipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. Opakované uzivani opioiddi mdze vést

v s ve

ravek bude méné ucinn
Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku] mdze také vést k zavislosti, zneuzZivani_a

7 Ve

nasledné k Zivot ohroZujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich Gadinkd se miZze zvySovat
s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost mize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1ééivého pripravku, ktery
potFebujete uZivat, nebo jak casto jej musite uZivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku

[nazev pripravku] miiZze mit, pokud:

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

7z

i

- Jste kurak (kuracka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se

- ==z

1&€il u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pfipravku [nazev pfipravku] vsimnete kteréhokoli z nasledujicich
t znamka toho, Ze jste se stal(a) zavisl

- -

Fiznakd, méze to b m_(zavislou

— PotFebujete uzivat Iécivy pfipravek déle, nez Vam doporudil I1éka¥.

Vv >

— Potiebujete uZivat vyssi nez doporucenou davku.

— UzZivate pripravek z jinych ddvodd, nez pro které Vam byl predepsan, napriklad ,.abyste

zlstal(a) v klidu" nebo ,aby Vam pomohl spat".
— Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uZivat nebo mit pod

kontrolou jeho uzivani.

— KdyZ prestanete pripravek uZivat, necitite se dobie, a jakmile jej zacnete znovu uZivat, citite
se lépe (abstinencni priznaky, pFiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto zndmek, porad'te se se svym lIékafem, jaky zp(isob Iééby je

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravku]).

¢ Bod 3.

<Vzdy <uZivejte> <pouZivejte> tento piipravek presné podle pokynd svého Iékafe <nebo Iékarnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <Iékafem> <nebo> <lékarnikem>.>



Pred zahajenim 1é&€by a pravidelné v jejim priibéhu s Vami IékaF probere, co miZete od uzivani
pripravku [nazev pripravku] ocekavat, kdy a jak dlouho jej potfebujete uzivat, kdy mate

kontaktovat svého Iékare a kdy budete muset Iécbu ukondit (viz také bod 2).
e Bod 5.

Doplnit pfimo pod vétu ,Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.":

Uchovaveijte tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji_ostatni
osoby pristup. MiiZe zplisobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.

2.) Aktualizace kvili pFidani interakci s gabapentinoidy;

- Souhrn adajd o pFipravku
. Bod 4.5

Interakce ma byt dopinéna takto. Pokud je identické znéni jiz obsaZzeno v bodu 4.5 SmPC jako ,Soulasné
uzivani <pfipravku> s [...] miZe mit za ndsledek respiraéni depresi, hypotenzi, hlubokou sedaci, kéma
nebo umrti.", mdZe byt novy navrhovany text (tj. ,gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin)") pridan ke
stavajici vété. Pokud identické znéni jako v pfedchozi vété neni jiz obsaZzeno v bodu 4.5 SmPC, Ize novou
navrhovanou vétu doplnit pfimo za stavajici formulaci o interakci s jinymi centralné pdsobicimi 1é&ivymi
pfipravky, které mohou vést k potenciaci ué&ink( na centrdini nervovy systém (CNS) (napf. pfimo za vétu
PFi sou¢asném uzivani <pfipravku> a jinych centralné plsobicich Ié&ivych pripravkd, véetné alkoholu, je
tfeba vzit v Uvahu zesileni G&inkG na CNS (viz bod 4.8).").

Soucasné uzivani__<pripravku> s
abapentinoid abapentin a
sedaci, kdbmatu nebo amrti.

Pribalova informace
e Bod 2.

Doplnit do stavajiciho seznamu odrazek v odstavci ,Dalsi 1éCivé pfipravky a <ndzev pripravku>" (napf. s
podnadpisem ,Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které moznd budete uZivat" (nebo podobné) nebo ,Riziko neZddoucich Gcink( se
zvysuje, pokud uzivate" (nebo podobné)).

Dalsi lécivé pripravky a [nazev pfipravku]

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat

- gabapentin nebo pregabalin k 1éEbé epilepsie nebo bolesti nervového plivodu (neuropaticka

bolest).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2024

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

7. dubna 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

6. ¢ervna 2024






