STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU PALEXIA

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktéw leczniczych Palexia i Palexia retard.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow Palexia i Palexia
retard, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktow leczniczych Palexia i Palexia retard.
Charakterystyki i ulotki dla pacjenta produktow leczniczych Palexia i Palexia retard zawieraja najwazniejsze
informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkty lecznicze Palexia i Palexia
retard powinny by¢ stosowane.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktow leczniczych Palexia i Palexia retard.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkty lecznicze Palexia w postaci tabletek powlekanych (tabletki o natychmiastowym uwalnianiu)/roztworu
doustnego wskazane sg w tagodzeniu ostrego bdlu o nasileniu umiarkowanym do silnego. Produkt leczniczy
Palexia retard w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu wskazany jest w leczeniu silnego bolu
przewleklego u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat, ktory moze by¢ wiasciwie opanowany
jedynie po zastosowaniu opioidowych lekéw przeciwbolowych. Produkt leczniczy Palexia w postaci roztworu
doustnego jest wskazany w tagodzeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do silnego u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat, ktéry mozna odpowiednio opanowac jedynie po zastosowaniu
opioidowych lekow przeciwbolowych (petny zakres wskazan znajduje si¢ w ChPL).

Substancja czynna w postaci chlorowodorku tapentadolu jest zawarta we wszystkich trzech postaciach
farmaceutycznych, ktére podawane sg droga doustna.

1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy podjaé w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktow leczniczych Palexia i Palexia retard, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktéw leczniczych Palexia i Palexia retard wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka zwiazanego z produktami leczniczymi
to:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla pacjentow i oséb wykonujacych zawody medyczne;

*  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

»  Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

*  Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb, w jaki pacjent nabywa lek (np. z recepta lub bez
recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i1 analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, wilaczajac w to ocen¢ okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie
potrzeby niezwlocznie podjaé konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych Palexia i Palexia retard to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjgcia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka
moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do
sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktow
Palexia i Palexia retard. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwiazek nie
zostat dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczacych bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).



ILista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku.

Istotne potencjalne ryzyka

Brak

Brakujace informacje

Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku

\Dowody na zwiqzek ryzyka z lekiem

Zrédtem dowodow jest ustalony efekt klasy dla zwiazkow dziatajacych na
receptor opioidowy p. Informacje szczegbtowe — patrz opis
farmakologicznych efektow klasy (Rozdziat II.SVIIL.1).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Z reguty, indywidualna podatnos$¢ na rozwoj uzaleznienia od lekow zalezy
od wielu czynnikéw, w tym osobniczych, rodzinnych i spotecznych.
Naleza do nich: osobista historia naduzywania substancji, historia
naduzywania substancji w rodzinie, stres psychologiczny, trauma lub
choroba, stosowanie substancji psychotropowych, niepetnosprawnosé
spowodowana bolem lub jego wyolbrzymianiem, mtody wiek, palenie
tytoniu, niewystarczajgce wsparcie spoteczne, wykorzystywanie seksualne
w wieku przedpokwitaniowym oraz problemy prawne (Webster 2017).
Ryzyko naduzywania wzrasta rowniez z czasem, gdy jednostki zaczynaja
przyjmowac wicksze dawki, i czgéciej wigze si¢ z preparatami o
natychmiastowym uwalnianiu niz tymi o przedtuzonym uwalnianiu (Smith
2011).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rut

ynowe $rodki minimalizacji ryzyka

*  Rutynowa informacja o zagrozeniach:

Ostrzezenie w punkcie 4.4 ChPL

Rutynowe dziatania majace na celu minimalizacje ryzyka zalecajace
szczegblne postgpowanie kliniczne w odniesieniu do poszczegdlnych
zagrozen:

Nie dotyczy

Dodatkowe rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Przepisywanie tylko lekow zaliczonych do lekéw objetych kontrolowana
dystrybucja na poziomie krajowym, co zapewni ograniczony dostep,
zgodnie z Wykazem I Konwencji o Srodkach Odurzajacych ONZ (United
Nations Convention on Narcotic Drugs)

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktow leczniczych Palexia i Palexia retard do obrotu.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego
Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktow leczniczych Palexia i Palexia

retard.



