I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a buklizin / kodein /
paracetamol, acetilszalicilsav / kodein / paracetamol, koffein / kodein / paracetamol hatéanyag
kombinaciokra vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

a) Az opioidhasznalati zavar kockazatarol az irodalomban és a spontan jelentésekben
rendelkezésre alld adatok, valamint a valoszintsitheté hatdsmechanizmus és az egyéb
opioidtartalmu termékek terméktajékoztatoiban talalhato figyelmeztetések
figyelembevételével indokolt az alkalmazasi el6iras 4.2., 4.4. és 4.8. pontjanak frissitése a
kabitoszer-fliggdség/kabitoszer-visszaélés kockazatara vonatkoz6 cimkézés megerdsitése
érdekében az opioidhasznalati zavar negativ kdvetkezményeinek és kockazati tényezdinek
hozzaadasaval, valamint a kezelés idotartamanak korlatozasa érdekében.

b) A hiperalgézia kockéazatarol rendelkezésre all6 adatok, valamint az egyéb opioidtartalmu
termékek kisérdirataiban talalhaté meglévo figyelmeztetések figyelembevételével indokolt az
alkalmazasi el6iras 4.4. pontjanak a kodeinnel jard hiperalgézia kockazatara vonatkozo
figyelmeztetéssel valo kiegészitése.

c) A kozponti alvasi apnoe kockazataval €s az opioidok lehetséges osztalyhatasarol
rendelkezésre alld adatok figyelembevételével a kodeinnel jaré kozponti alvési apnoe
kockazatara vonatkozo figyelmeztetést modositani kell az alkalmazasi eldiras 4.4. pontjaban.

d) Az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kozotti kolcsonhatasrol
rendelkezésre alld szakirodalmi adatok, valamint az opioid tartalmu termékek egyéb
kisérdirataiban talalhato figyelmeztetések figyelembevételével indokolt az alkalmazasi eldiréds
4.5. pontjanak frissitése, hogy az tiikr6zze a gabapentinoidokkal val6 kdlcsonhatasokat.

e) A kodeinre vonatkozo, forgalomba hozatal utan jelentett esetek és irodalmi adatok fényében a
fix dozist kombinaciok és a hasnyalmirigy-gyulladas/Oddi-zar6izom diszfunkcio kozotti ok-
okozati 0sszefliggés legalabbi ésszerli valoszinliségnek tekinthetd, és az alkalmazasi eldiras
4.8. pontjat ennek megfelelden frissiteni kell, a 4.4. pontban talalhato figyelmeztetéssel egylitt.

f) A véletlen expozicid (gyermekkori mérgezés) kockazatairol rendelkezésre allo, forgalomba
hozatal utani esetjelentések fényében a betegtajékoztatot modositani kell, kiemelve a termék
biztonsagos €s védett helyen torténd tarolasanak sziikségességét.

A PRAC ajanléasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A buklizin / kodein / paracetamol, acetilszalicilsav / kodein / paracetamol, koffein / kodein /
paracetamol kombinaciokra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a buklizin / kodein / paracetamol, acetilszalicilsav / kodein / paracetamol, koffein /
kodein / paracetamol hatéanyag kombinaciokat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockéazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Opioidhasznalati zavar

Alkalmazasi eloiras
e 4.2, pont

Az alkalmazas modja

A kezelési célok és a kezelés leallitasa

A [termék neve]-vel torténo kezelés megkezdése elétt a beteggel kézosen meg kell
allapodni egy kezelési stratégiaban, beleértve a kezelés idotartamat és a kezelési
célokat, valamint a kezelés befejezésére vonatkozo tervet, a fajdalomcsillapitasi
iranyelveknek megfeleléen. A kezelés soran az orvos és beteg koézt gyakori
kapcsolattartas sziikséges, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak sziikségességét,
mérlegeljék a leallitasat és sziikség esetén modositsak az adagot. Amikor a betegnek
mar nincs sziiksége kodeinnel t6rténo kezelésre, tanacsos lehet az adagot fokozatosan
csokkenteni a megvonasi tiinetek megelézése érdekében. Megfelel6 fajdalomcsillapitas
hianyaban figyelembe kell venni a hiperalgézia, a tolerancia és az alapbetegség
progressziéjanak lehetdségét (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

A kezelés idGtartamara vonatkozdan a kévetkezb szoveget kell hozzaadni. Amennyiben szigortubb
megfogalmazas hatarozza meg a kezelés maximalis id6tartamat, azt meg kell tartani.

A kezelés |dotartamanak a leheto legrovidebbnek kell Iennle, és ha nem érheto el

forduljanak orvoshoz.

e 4.4, pont

A meglévi figyelmeztetést a kbvetkez6képpen kell médositani (a figyelmeztetés meglévd szévegét
a kovetkezb bekezdéssel kell helyettesiteni, kivéve az erre a kockazatra vonatkozd tovabbi
jovahagyott figyelmeztetéseket, pl. a sulyos klinikai kimenetelekre vonatkozéakat, amelyeket meg
kell tartani):

Tolerancia, fizikai és pszicholégiai fliggéség, valamint opioidhasznalati zavar (OUD)
alakulhat ki opioidok, példaul a [termék neve] ismételt alkalmazasa esetén. A [termék
neve] ismételt hasznalata OUD-hoz vezethet. A nagyobb doézisu és hosszabb idotartamu
opioid-kezelés novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat. A(z) [termék neve]
visszaéléses vagy szandékos helytelen hasznalata tiladagolashoz és/vagy halalhoz
vezethet. A szerhasznalattal kapcsolatos zavarok (OUD) kialakulasanak kockazata
fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi kortorténetében (sziilok
vagy testvérek) szerepel szerhasznalattal kapcsolatos zavar (beleértve az
alkoholhasznalati zavart is), a jelenlegi dohanyfogyasztoknal, vagy azoknal a
betegeknél, akiknek személyes kortorténetében mas mentalis egészségiigyi zavarok (pl.

sulyos depresszid, szorongasos és személyiségzavarok) szerepelnek.
A [termék neve]-vel torténd kezelés megkezdése eldtt és a kezelés alatt a beteggel meg




kell egyezni a kezelési célokban és a leallitasi tervben (lasd 4.2 pont). A kezelés eldtt és

is. Ha ezek a jelek jelentkeznek, a betegeket figyelmeztetni kell, hogy forduljanak
orvosukhoz.

kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidok és pszichoaktiv szerek
(példaul benzodiazepinek) feliilvizsgalatat. Az OUD jeleit és tiineteit mutaté betegeknél

fontoléra kell venni eqgy filggéségi szakemberrel valé konzultaciot.

e 4.8. pont
A mellékhatasokat 6sszefoglald tablazat vagy leiras ala a kbvetkezé bekezdést kell beilleszteni:

Gyodgyszerfiiggoség

A(2z) [termék neve] ismételt hasznalata gyégyszerfiiggoséghez vezethet, még terapias

dozisok esetén is. A gydgyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezoitol,
az adagolastodl és az opioid-kezelés idotartamatol fiiggéen valtozhat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

A vonatkozod figyelmeztetés meglévé szovegét a kbvetkezd, félkévérrel kiemelt és sziikség szerint
alahuzott sz6veggel kell helyettesiteni.

e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tolerancia, filggoség és addikcio

addikciot okozhat.

Az opioidok ismételt hasznalata a gyégyszer hatékonysaganak csokkenéséhez vezethet
(megszokas alakul ki, ezt tolerancianak nevezziik). A(z) [termék neve] ismételt

hasznalata fliggoséghez, visszaéléshez és addikcidohoz is vezethet, ami életveszélyes
tiladagolashoz vezethet. Ezen mellékhatasok kockazata a nagyobb adaggal és a

hosszabb ideig tarté alkalmazassal fokozédhat.

A fliggoség vagy addikcioé azt az érzést keltheti 6nben, hogy mar nem tudja kontrollalni,
mennyi gyogyszert kell bevennie, vagy milyen gyakran.

A fiiggoség vagy az addikcié kialakulasanak kockazata személyenként valtoz6. Nagyobb
lehet a kockazata annak, hogy fizikai fliiggéség vagy addikcié alakul ki 6nnél a(z)

[termék neve]-t6l, ha:

- On vagy barki a csaladjaban visszaélt mar alkohollal, vénykoteles gy6gyszerekkel vagy
tiltott kabitoszerekkel, illetve fennalt valaha ezekkel fiiggésége (,,addikcid”).

- Dohanyzik.

- Voltak mar hangulatzavarai (depresszid, szorongas vagy személyiségzavar), vagy mas
mentalis betegség miatt pszichiater kezelte.

Ha a(z) [termék neve] szedése alatt az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, az annak a

jele lehet, hogy fiiggévé valt vagy addikcid alakult ki 6nnél:




— Hosszabb ideig kell szednie a gyégyszert, mint amennyit az orvosa javasolt.

— Tobbet kell bevennie az ajanlott adagnal.

- Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer szedését, még akkor is, ha az nem
enyhiti a fajdalmat.

— A gyogyszert nem az eldirt okbél hasznalja, hanem példaul ,hogy megnyugodjon” vagy
walvasseqito” célbdl.

— Tobbszor is sikerteleniil probalt leszokni a gydgyszer szedésérol, vagy kontroll alatt
tartani a hasznalatat.

— Amikor abbahagyja a gydgyszer szedését, rosszul érzi magat, majd a gyégyszer ujbdli
szedése utan jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek” ).

Ha ezen tiinetek barmelyikét észleli, forduljon orvosdhoz, hogy megbeszélje az On

szamara legmegdgfelelébb kezelési médot, beleértve azt is, hogy mikor helyénvalé
ledllitani a szedését, és hogyan lehet biztonsagosan ledllitani (lasd 3. pont, Ha ido el6tt

abbahagyja a(z) [termék neve] szedését).
e 3. pont

3. Hogyan kell szedni a [termék neve]-t

<Ezt a gydgyszert mindig pontosan a kezelborvosa <vagy gyoégyszerésze> altal elmondottaknak
megfeleléen <szedje> <alkalmazza>. Ha nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
<kezelborvosat> <vagy> <gydgyszerészét>.>

<Az ajanlott adag...>

A kezelés megkezdése elott és a kezelés soran rendszeresen kezeléorvosa megbeszéli
Onnel, hogy mire szamithat a(z) [termék neve] szedése soran, mikor és mennyi ideig

kell szednie, mikor kell orvoshoz fordulnia, és mikor kell abbahagynia a szedését (lasd

még a ,,Ha id6 elétt abbahagyja a(z) [termék neve] szedését” cimi részt).

A kezelés idétartamara vonatkozdéan a kévetkezb széveget kell hozzaadni. Amennyiben szigorubb
megfogalmazas van a kezelés maximalis idétartamara vonatkozéan, azt meg kell tartani.

A [Termék neve] készitményt a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig kell
alkalmazni. Ha a gyégyszer szedése alatt nem érheto el hatékony fajdalomcsillapitas,

forduljon orvoshoz.

Hiperalgézia

Alkalmazasi elbiras
. 4.4. pont

Amennyiben még nem kertilt bevezetésre hasonlé megfogalmazas, a termékinformdaciok kévetkezé
mddositasai ajanlottak:

Mas opioidokhoz hasonldan, ha elégtelen a fajdalomcsillapitas-hatas a kodein dézisanak

emelése esetén, mérlegelni kell az opioid altal kivaltott hiperalgézia lehet6ségét.
Déziscsokkentés vaqgy a kezelés feliilvizsgalata valhat sziikségessé.




Betegtajékoztato
. 2. pont
Figyelmeztetések és évintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, ha a <termék neve> <szedése> <hasznalata>
soran az alabbi tliinetek barmelyikét tapasztalja:

nem reagal a gyégyszer magasabb adagjara.

Kozponti alvasi apnoe

Amennyiben még nem kertilt bevezetésre hasonlé megfogalmazas, a termékinformdciok kévetkezé
mddositasai ajanlottak:

Alkalmazasi eldiras
e 4.4, pont

Alvassal kapcsolatos Iégzési rendellenességek

Az oglmdok alvassal osszefiiggo légzési rendellenessegeket okozhatnak, beleertve a

hasznalata dézisfiiggéo médon noveli a CSA kockazatat . CSA -ban szenvedd betegeknél
mérlegelni kell a teljes opioid adag csokkentését.

Betegtajékoztato
e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Alvassal kapcsolatos Iégzési rendellenességek

vérben) okozhat. A tiinetek kidzé tartozhatnak az alvas kozbeni légzéssziinetek, a

Iégszomj miatti éjszakai ébredés, az alvas fenntartasanak nehézségei vagy a nappali

talzott almossag. Ha On vagy mas személy ezeket a tiineteket észleli, forduljon
orvosahoz. Orvosa mérlegelheti az adag csokkentését.

Gyogyszerkolcsonhatas gabapentinoidokkal

Alkalmazasi eloiras
e 4.5, pont

Egy interakciét kell hozzaadni a kdvetkezdképpen:



Ha az alkalmazasi elbiras 4.5. pontjaban mar szerepel azonos széveg, mint példaul ,A < termék >
egyidejli alkalmazasa [...] Iégzésdepressziot, hipotenziot, mély szedaciot, komat vagy halalt
okozhat...”, az Uj javasolt széveg (azaz , gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin)”)
hozzaadhaté a meglévé mondathoz. Ha ez a sz6veg még nem szerepel az alkalmazasi elbiras 4.5.
pontjaban, az Uj javasolt mondat kézvetleniil a kézponti idegrendszerre haté gydgyszerekkel valo
kélcsénhatasrdl szolé, a kézponti idegrendszeri hatasok fokozdédasat eredményez6 meglévd széveg
utan illesztheté be.

A 4.4. pontra csak akkor kell hivatkozni, ha az additiv kézponti idegrendszeri hatast és
légzésdepressziot eredményezé kblcsénhatast a 4.4. pontban is leirjak. A 4.4. ponthoz nem
Jjavasolnak uj széveget.

A <termék neve> és gabapentinoidok
Iégzésdepresszidt, hipotenziét, mély szedaciot, kdmat vagy halalt okozhat (lasd 4.4
ont).

Betegtajékoztato
e 2. pont

Egy meglévé felsorolasponthoz kell hozzaadni az ,,Egyéb gydgyszerek és <termék neve>" részben
(pl. a kévetkezé alcimmel: ,Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszerekrél” (vagy hasonlé), vagy ,A
mellékhatdsok kockazata megné, ha szedi” (vagy hasonld).)

Egyéb gyogyszerek és a [termék neve]

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

- Gabapentin vagy pregabalin epilepszia vagy idegproblémak okozta fajdalom
(neuropatias fajdalom) kezelésére

Oddi-szfinkter diszfunkcidoja és hepatobiliaris rendellenességek

Alkalmazasi elGiras
e 4.4, pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

A vonatkozé figyelmeztetés meglévb szévegét a kbvetkezl, félkévérrel kiemelt és sziikség szerint
alahuzott széveggel kell helyettesiteni.

Maj- és epebetegségek

A kodein az Oddi-szfinkter miikodési zavarat és gorcsét okozhatja, fokozva az epeuti

tiinetek és a hasnyalmirigy-gyulladas kockazatat. Ezért a <termék neve>-t dvatosan kell

alkalmazni hasnyalmirigy-gyulladasban és epeuti betegségekben szenvedo betegeknél.
e 4.8.pont

Ha a ,hasnyalmirigy-gyulladas” és az ,Oddi-szfinkter diszfunkcidja” nevii mellékhatasok mar
szerepelnek a 4.8 pontban mas gyakorisaggal, akkor a meglévé gyakorisagot kell megtartani.

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni az Emésztérendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri
besorolasa alad ,nem ismert” gyakorisaggal:



hasnyalmirigy-gyulladas

vagy ahol a hasnyalmirigy-gyulladas mar szerepel a listan olyan betegeknél, akiknek a
kértorténetében epehdlyag-eltavolitas szerepel:

hasnyalmirigy-gyulladas, beleértve az akut hasnyalmirigy-gyulladadst olyan betegeknél,
akiknek a kértorténetében kolecisztektdmia szerepelt

A kovetkezd mellékhatast kell hozzaadni a Maj- és epebetegségek szervrendszeri besorolasa (SOC)
ald ,nem ismert” gyakorisaggal:

Oddi-szfinkter diszfunkcié

Betegtajékoztato
e 2. pont

A vonatkozo figyelmeztetés meglévé szovegét a kbvetkezd, félkévérrel kiemelt és sziikség szerint
alahuzott széveggel kell helyettesiteni.

Figyelmeztetések és évintézkedések

[...]

Forduljon orvosahoz, ha sulyos felhasi fajdalmat tapasztal, amely esetleg a hatba
sugarzik, hanyingert, hanyast vagy lazat tapasztal, mivel ezek a hasnyalmirigy-gyulladas

7 7o 7 z

ankreatitisz) és az epelti rendszert érintd gyulladas tiinetei lehetnek.

e 4. pont
Egyéb lehetséges mellékhatasok:
Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem becsilheté meg)

A hasnyalmirigy-gyulladassal (pankreatitisz) és az epeuti rendszer gyulladasaval (a bélben lévé billentyiit
érint6 probléma, az Oddi-zaréizom miikodési zavara) 6sszefiiggo tiinetek, pl. silyos felhasi fajdalom,

amely esetleg a hatra sugarzik, hanyinger, hanyas vagy laz.

Véletlen expozicio és tarolas biztonsagos helyen

Betegtajékoztato

o 5. szakasz.

Hol kell tarolni a(z) <termék neve>-t?
[...]

A kbvetkezb informacidkat kell hozzaadni. Ha van meglévé széveg a tarolasi ajanlasokkal
kapcsolatban (pl. a h6mérsékletre vagy a zart térre vonatkozdan), akkor ennek megfelelbéen az uj
széveget kbzvetleniil a meglévé informacidk félé vagy ala kell beilleszteni.

A gyégyszert biztonsagos helyen, masok szamara hozza nem férheté modon tarolja.

Sulyos artalmat, sé6t halalt is okozhat olyan személyeknél, akik szamara ezt a
készitményt nem irtak fel.
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II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2026. marciusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026. majus 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. jalius 9.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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