Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné kazuistiky z poregistra¢niho obdobi a idaji z literatury o riziku
zavislosti/zneuzivani 1éku a s ptihlédnutim ke stavajicim upozornénim v informacich o piipravku u jinych
ptipravkl obsahujicich opioidy (zejména tramadolu, jedné ze slozek této kombinace) je nezbytna
aktualizace bodii 4.2, 4.4 a 4.8 SmPC, aby byla posilena informace tykajici se rizika zavislosti/zneuzivani
1éku tak, Ze bude v souladu se znénim, které jiz bylo schvaleno pro jiné opioidy, pfidana informace o
rizikovych faktorech a o negativnich dusledcich poruchy souvisejici s uzivanim opioida.

Vzhledem k dostupnym literarnim udajim o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy (gabapentinem a
pregabalinem) a s piihlédnutim ke stavajicim upozornénim v informacich o pfipravku u jinych pfipravka
obsahujicich opioidy je nezbytna aktualizace bodu 4.5 SmPC, aby zohlednila interakce s gabapentinoidy.
Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se paracetamolu/tramadolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku/lécivych pripravkl obsahujicich paracetamol/tramadol zlstava

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

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/lé¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodii informaci o piipravku (novy text podtrZeny a tucné,

vymazany text preskrtatty)

1) Aktualizace pro zdiraznéni varovani ohledné rizika zavislosti/zneuZzivani

Souhrn udaji o pfipravku

e Bod4.2

Zpusob podani

Cile 1é¢by a pieruSeni

Pred zahajenim 1éc¢by pripravkem [nazev pripravku] ma bvt s pacientem v souladu s pokyny pro 1é¢bu
bolesti dohodnuta strategie 1é¢by, véetné délky 1é¢by a cilii 1é¢by a planu na ukonéeni lécby. Béhem 1écby
ma byt lékai* v Castém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potiebu dalsi 1é¢by, zvazZit jeji
ukonceni a v pripadé potieby upravit davkovani. Pokud pacient jiz 1é¢bu tramadolem nepotiebuje,
miize byt prospé$né snizovat davku postupné, aby se piedeSlo abstinenénim priznakiim. Neni-li
dosaZzeno dostateéné kontroly bolesti, ma se zvazit moZnost hyperalgezie, tolerance a progrese
zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

e Bod44

Stavajici upozornéni ma byt zmeéneno takto (stavajici zneni prislusného upozornéni ma byt podle potreby
nahrazeno timto odstavcem):

Tolerance a porucha z uzivani opioida (zneuzivani a zavislost)

Pri opakovaném podavani opioidii, jako je pripravek [nizev piipravku], se miiZze vyvinout tolerance,
fyzicka a psychicka zavislost a porucha z uzZivani opioidii (opioid use disorder, OUD). Opakované
uzivani pripravku [nazev pripravku] miiZe vést K OUD. VvsS§i davka a delSi doba 1é¢by opioidy miize
riziko vzniku OUD zvySit. ZneuZivani nebo iimysIné nespravné pouzivani piipravku [nazev pripravku]
miiZe zpisobit predavkovani a/nebo umrti. U pacienti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice
nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuZivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani
alkoholu), u soué¢asnych uzivatelii tabaku nebo u pacientii s jinymi poruchami dusevniho zdravi

v osobni anamnéze (napyr. deprese, uzkost a porucha osobnosti) je zvvSené riziko vyvoje OUD.

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem [nazev pripravku] a béhem lécby je ti‘eba se s pacientem dohodnout
na cilech 1é¢by a planu ukonceni lécby (viz bod 4.2). Pired 1é¢bou a v jejim pribéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, pacienti maji bvt pouceni, Ze se
musi obratit na svého lékare.

s owr

U pacientu bude tieba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat l1é¢ivy pripravek (napi. piredc¢asné zadosti
o opakované predepsani). To zahrnuje i kontrolu soubézné uzivanych opioidi a psychoaktivnich 1é¢iv
(jako_jsou benzodiazepiny). U pacienti se znamkami a priznaky OUD je tieba zvazit konzultaci
s odbornikem na zavislosti.

e Bod4.8



Nasledujici odstavec ma byt ptidan pod tabulku nebo popis shrnujici nezadouci t€¢inky nésledovné:
Lékova zavislost
Opakované uzZivani pripravku [nazev pripravku], a to i v terapeutickych davkach, muze vést k 1ékové

zavislosti. Riziko vzniku 1ékové zavislosti se muze liSit v zavislosti na individualnich rizikovvch faktorech
pacienta, davkovani a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

Ptibalova informace

e Bod2
Stavajici zneni prislusného varovani ma byt nahrazeno nasledujicim textem zvyraznénym tucné a podtrzenym.
Upozornéni a opatieni

Tolerance a zavislost

Tento 1é€ivy pripravek obsahuje tramadol, coz je opioid. Opakované uZivani opioidi miize vést k
tomu, Ze 1ék bude méné ucinny (zvyknete si na néj, znamé jako tolerance). Opakované uzivani
pripravku [nazev pripravku] mizZe také vést k zavislosti a zneuzivani, a nasledné k Zivot
ohrozujicimu prediavkovani. Riziko téchto nezadoucich uéinkiu se muze zvySovat s vy$si davkou a
delsi dobou uzivani.

Zavislost muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého pripravku, které
poti‘ebujete uZivat, nebo jak ¢asto je musite uZivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. VysSi riziko zavislosti na piipravku [nazev
produktu] mizete mit, pokud:
e Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu,
pripravcich vydavany na lékarsky piredpis nebo nelegalnich drogach (..zavislost).
Jste kuirak (kuitacka).
o Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uZivani piipravku [nazev pripravku] vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich piiznaki,
mize to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):
e Potiebujete uZivat pripravek déle, nez Vam doporudil 1ékai
e Potiebujete uZivat vyssi nez doporucenou davku
e Uzivate pripravek z jinych divodi, neZ pro které Vam byl predepsan, napriklad ,.abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,.aby Vam pomohl spat“
e Opakované a neuspéSné jste se pokousel(a) piestat tento piripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uZivani
e Kdyz prestanete pripravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite
se lépe (,abstinenéni priznaky, priznaky z vysazeni*)

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, jakv zpusob 1é¢by je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to uéinit bezpec¢né (viz bod 3, Jestlize jste
prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravkul).

e Bod3



<Vzdy <uZzivejte> <pouzivejte> tento piipravek piesné podle pokynti svého I¢kate <nebo lékarnika>. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym <lékafem> <nebo> <l¢karnikem>.>

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné v jejim prubéhu s Vami Iékar probere, co muzete oéekavat od
uzivani pripravku [nazev pripravku], kdy a jak dlouho jej potifebujete uzivat, kdy mate kontaktovat
svého lékare a kdy budete muset 1éébu ukondit (viz také bod 2).

e Bod>5.
Bude pridano primo pod vetu ,, Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. *:

Uchovavejte tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. MuzZe zpusobit zavazné poSkozeni nebo umrti osobam, ktervm nebyl predepsan.

2) Aktualizace k pfidani interakci s gabapentinoidy:

Souhrn udaji o pfipravku

e Bod4.5

Interakce ma byt doplnéna ndsledovné. Pokud je identické znéni jiz zahrnuto v bodu 4.5 SmPC jako
,,Soucasné uzivani <pripravku> s [...] miize mit za nasledek respiracni depresi, hypotenzi, hlubokou sedaci,
koma nebo umrti. “, nove navrhovany text (1j. ,,gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) “) bude priddn ke
stavajici véte. Pokud identické znéni jako v predchozi vété jeste neni obsazeno v bodu 4.5 v SmPC, Ize nové
navrhovanou vétu pridat primo za stavajici znéni o interakci s jinymi centralné piisobicimi léky, které mohou
veést k potenciaci ucinkii na CNS (napr. ,, PFi soucasném uzivani <pripravku> a jinych centralné piisobicich
lécivych pripravkii, véetné alkoholu, je treba vzit v uvahu zesileni ucinkit na CNS (viz bod 4.8). ).

Soucasné uzivani pripravku <pripravek> s —ta.
gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) muze vést k respiraéni depresi, hypotenzi, hluboké sedaci,
komatu nebo amrti.

Piibalova informace

e Bod2
Bude pridano do stavajiciho seznamu odrazek v odstavci ,, Dalsi lécivé pripravky a <ndzev pripravku>
(napt. s podnadpisem ,, Informujte svého lékare nebo lékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat) (nebo podobné) nebo ,, Riziko nezadoucich ucinki se
zvySuje, pokud uzivate “ (nebo podobné).)

Dalsi 1é¢ivé piipravky a [nazev pripravku]

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

- sabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti nervového pivodu (neuropaticka bolest)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2024

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavéra
piislusnym narodnim organtim:

5. kvétna 2024

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

4. Cervence 2024
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