I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a kodeinre vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

a)

b)

d)

Tekintettel az OQUD kockazatarol rendelkezésre allo szakirodalmi adatokra, valamint figyelembe
véve egyéb opioidtartalmu készitmények, példaul a tramadol és a kodein/ibuprofén
kiséroirataiban mar szerepld figyelmeztetéseket, a gyogyszerfiiggdség / gyogyszerrel vald
visszaélés kockazatara vonatkozo szovegezés megerdsitése céljabol indokolt az alkalmazasi
eloirds 4.2, 4.4 és 4.8 pontjanak frissitése: a szoveget ki kell egésziteni az opioidalkalmazasi
zavar negativ kovetkezményeivel és azonositott kockazati tényezoivel (6sszhangban a mas
opioidok esetében mar alkalmazott szovegrészekkel), valamint azzal a javaslattal, hogy a kodein
alkalmazasanak megkezdése el6tt hatarozzanak meg gyogyszeralkalmazasi stratégiat a kezelés
idétartamanak korlatozasahoz. A kizarolag kohogésre javallott készitmények esetében nem
tartottak relevansnak a kezelési stratégia meghatarozasara vonatkozo6 szovegrészt a betegség
spontan gyogyulo jellege és a hosszan tarto alkalmazas kisebb lehet6sége miatt.

Tekintettel a centralis alvasi apnoérol (CSA) rendelkezésre alld szakirodalmi adatokra, valamint
arra, hogy az opioidok gyogyszercsoportjara jellemz6 hatasrol lehet sz9, a 4.4 pontban modositani
kell egy figyelmeztetést a kodein alkalmazasakor fellép6 centralis alvasi apnoe kockazatanak
leirasara.

A hyperalgesiardl rendelkezésre allo szakirodalmi adatok fényében indokolt az alkalmazasi
eloiras 4.4 pontjanak frissitése, hogy felhivja a figyelmet a hyperalgesia kockazatara a kodein
alkalmazasakor.

Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kozotti kolcsonhatasrol
rendelkezésre alld szakirodalmi adatokra, valamint figyelembe véve az opioidtartalmu
készitmények egyéb kisérdirataiban szerepld, meglévo figyelmeztetéseket, indokolt az
alkalmazasi el6iras 4.5 pontjanak frissitése a gabapentinoidokkal fellépé kolesonhatasok
feltlintetésével.

Figyelembe véve a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl a pancreatitisrél és az Oddi-
sphincter-diszfunkciorél rendelkezésre allo adatokat (egyes esetekben szoros idobeli
Osszefiiggés is fennallt), és figyelembe véve a valdszintisithetd hatasmechanizmust, a kodein és a
pancreatitis/Oddi-sphincter-diszfunkcio kozotti ok—okozati 6sszefliggés legalabbis észszertii
lehetdségnek tekinthetd. A kiséroiratokat ennek megfeleléen modositani kell, és indokolt a 4.4 és
4.8 pont aktualizalasa.

A véletlen expozici6 (gyermekek és serdiil6k intoxikaciéja) kockazatairdl rendelkezésre allo,
forgalomba hozatal utani esetjelentések fényében a betegtajékoztatét modositani kell —
hangstlyozva, hogy a gydgyszert biztonsagos és védett helyen kell tarolni.

A betegtajékoztatd ennek megfelelden frissiil.

A betegtajékoztatd 2. pontjat frissiteni kell, €s egy fekete keretes figyelmeztetést kell beilleszteni az
opioidtartalmu készitmény jellegérdl, valamint a dependencia és az addikci6 kockazatarél (minden
készitmény).

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



A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A kodeinre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
kodeint tartalmazé gyogyszer(ek) elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

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



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahtizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Opioidalkalmazadsi zavar

[csak kohogésre javallott készitmények esetében]
Alkalmazasi eldiras

e 4.2 pont
Az alkalmazas modja

A kezelés idotartama

Ha mar van olyan szoveg, amely meghatarozza az alkalmazas maximalis idétartamat, azt a kévetkezo
szoveggel kell kiegésziteni, nem pedig kicserélni.

A(z) [gvogyszer neve] nem alkalmazhato a sziikségesnél hosszabb ideig.

e 44 pont
A meglévo figyelmeztetés az alabbiak szerint modositando (az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovege
helyébe a kovetkezd bekezdés lép a megfeleld modon):

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabuzus és gyogyszerfiiggiség):

Az opioidok, példaul a(z) [gvégyszer neve] ismétlodo alkalmazasakor tolerancia, fizikai és/vagy
pszichés fiiggoség (dependencia), valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, QUD)
alakulhat Ki. A(z) [gvogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa OUD-hez vezethet. Az opioid nagyobb
dozisa és a kezelés hosszabb idotartama novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat. A(z)
[gvégyszer neve] készitménnyel valé visszaélés (abuzus) vagy a szaindékos helytelen hasznalat
tuladagolast és/vagy halilt okozhat. Az OUD Kkialakulasanak kockazata fokozott azoknal a
betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek
szerhasznalatbdl fakadoé zavarok (beleértve az alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy
azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major
depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

A beteg figyelmét fel kell hivni az OUD kockazataira és jeleire a betegtajékoztatoban leirtaknak
megfeleloen. Ezeknek a jeleknek az elofordulasa esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy
forduljanak kezeloorvosukhoz.

Az OUD jeleit és tiineteit tapasztalo és/vagy gyogyszerkeres6 magatartast mutato betegek esetében
az egyidejiileg adott opioidok és pszichoaktiv gyégyszerek (példaul benzodiazepinek)
feliilvizsgalatara, valamint addiktologus szakorvossal valo konzultaciora lehet sziikség.

e 4.8 pont
A mellékhatasok osszefoglalasat tartalmazo tablazat vagy leiras ala az alabbi bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggiség

A(2z) [gvogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa — még terapias dozisban is — gyogyszerfiiggoséghez

vezethet. A gvogyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezoitol, az adagolastol és az

opioidkezelés idotartamatol fiiggoen valtozhat (1asd 4.4 pont).




Betegtajékoztato

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovegét az alabbi, vastag betiivel kiemelt és aldahiizott szovegre kell
cserélni a megfelelé modon.

e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hozzaszokas, fiiggoség és szenvedélybetegség

Ez a gyégyszer kodeint tartalmaz, amely egy opioid gvogyszer. Fiiggoséget és/vagy
szenvedélybetegséget (addikciot) okozhat.

Az opioidok ismétlodo alkalmazasa a gvégyszer csokkent hatékonysagat okozhatja (hozzaszokas,
ugvynevezett tolerancia alakul Ki). A(z) [gydgyszer neve] ismétlodo alkalmazasa
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ogvyszerfiiggoséghez, a gyogyszerrel valo visszaéléshez és szenvedélybetegséghez (addikcio), ez

pedig életveszélyes tuladagolashoz vezethet. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagvobb
adagok és hosszabb ideig tarto alkalmazas esetén novekedhet.

A fiiggoség vagy az addikcio miatt gy érezheti, hogy mar képtelen meghatarozni, hogy mennyi
oyogyszert sziikséges <szednie> <alkalmaznia>, vagy milven gvakran sziikséges a gydgyszert
<szedni> <alkalmazni>.

A fiiggoség vagy az addikcio Kialakulasanak kockazata egyénenként valtozo. Nagyobb lehet a
kockizata annak, hogy On a(z) [gyégyszer neve]-tol/tél fiigg6vé vagy szenvedélybetegoé valjon, ha:

= Onnél vagy a csaladjaban barkinél valaha visszaélés tortént vagy fiiggéség (addikei6) alakult ki
alkohollal, vénykoteles gydgyszerrel vagy illegalis kabitoszerrel szemben.

=On dohanyzik.

- Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszio, szorongas vagy személyiségzavar), vagy
pszichiater kezelte egyéb mentalis betegség miatt.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a {gyvogyszer nevel <szedése> <alkalmazasa> soran, az annak
a jele lehet, hogy Onnél fiiggoség vagy szenvedélybetegség alakult ki:

= A gyogyszert a kezeloorvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell <szednie> <alkalmaznia>.

= Az ajanlott adagnal tobbet kell <szednie> <alkalmaznia>.

= Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyogyszer <szedését> <alkalmazasat> még akkor is, ha az nem
csillapitja a kohogését.

= On a gyégyszert az eléirtaktol eltéré okokbol alkalmazza, példaul azért, hogy ..nyugodt
maradjon” vagy ..jobban aludjon”.

= On tobbszor is sikerteleniil prébalt leszokni a gvogyszerrél, vagy sikerteleniil prébalta korlitozni
annak alkalmazasat.

= Amikor abbahagyja a gyogyszer <szedését> <alkalmazasat>, rosszul érzi magat; és jobban érzi
magat, ha ismét <szedi><alkalmazza> a gyégyszert (igynevezett elvonasi tiinetek).

Ha ezen jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezel6orvosaval, hogy megbeszéljék az On szamira
legmegfelelobb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor célszerii abbahagyni, és hogvan lehet
biztonsagosan abbahagyni a kezelést (l1asd 3. pont: ..Ha ido6 elott abbahagyja a(z) [gyégyszer neve]
<szedését> <alkalmazasat>").

e 3. pont
3. Hogyan kell szedni a(z) [gyogyszer neve]-t?



<A gyogyszert mindig a kezeldorvosa <vagy gyogyszerésze> dltal elmondottaknak megfeleléen
<szedje><alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
<kezeldorvosat> <vagy> <gyogyszerészét>.>

Ha mar van olyan szoveg, amely meghatarozza az alkalmazas maximalis idotartamat, azt a kovetkezo
szoveggel kell kiegésziteni, nem pedig kicserélni.

A(z) [gvogyszer nevel-t a tiinetek envhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Opioidalkalmazdsi zavar

[az 0sszes tobbi készitmény esetében]|
Alkalmazasi el6iras

e 4.2 pont
Az alkalmazas modja

A Kkezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z) {gvogyszer nevel-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely
magaban foglalja a kezelés idotartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a
fajdalomcsillapitasrol szolo ajanlasoknak megfeleloen. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek
rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak sziikségességét,
mérlegeljék a kezelés leallitasat, és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a betegnek mar nincs
sziiksége a kodein-kezelésre, ajanlott a dozis fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek megelozése
érdekében. Ha a fajdalomcsillapité hatas nem Kielégito, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia
és az alapbetegség progressziojanak lehetoségét (1asd 4.4 pont).

A Kkezelés idotartama

Ha mar van olyan szoveg, amely meghatdrozza az alkalmazdas maximalis idotartamat, azt a kévetkezo
szoveggel kell kiegésziteni, nem pedig kicserélni.

A(z) [gvogyszer neve]-t nem szabad a sziikségesnél hosszabb ideig alkalmazni.

e 4.4 pont
A megleévo figyelmeztetés az alabbiak szerint modositando (az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovege
helyébe a kovetkezd bekezdés lép a megfeleld modon):

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gyogyszerabuzus és gvogyszerfiiggoség):

Az opioidok, példaul a(z) [gvégvszer neve] ismétlodoé alkalmazasakor tolerancia, fizikai és/vagy
pszichés fiiggoség (dependencia), valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, QOUD)
alakulhat Ki. A(z) [gvogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa OUD-hez vezethet. Az opioid nagyobb
dozisa és a kezelés hosszabb idétartama novelheti az OUD Kkialakulasanak kockazatat. A(z)
[gvégyszer neve] készitménnyel valo visszaélés (abuizus) vagy a szandékos helytelen hasznalat
tuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a
betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek
szerhasznalatbol fakadé zavarok (beleértve az alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy




azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében egvéb mentalis zavarok (pl. major
depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

A(z) {ovogyszer nevel-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés
leallitasi tervérol meg kell allapodni a beteggel (Iasd 4.2 pont). A kezelés elott és alatt a beteget az
OUD kockazatairol és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az el6fordulasa esetén a
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a gyogyszerkereso magatartas jeleit (pl. a vény tul korai, ismételt
feliratasa). Ebbe beletartozik az opioidok és a pszichoaktiv gyogyszerek (példaul a benzodiazepinek)
egyidejii alkalmazasanak a feliilvizsgalata is. Az OUD jeleit és tiineteit mutaté betegeknél mérlegelni
kell a konzultaciot addiktologus szakorvossal.

e 4.8 pont
A mellékhatasok osszefoglalasat tartalmazo tablazat vagy leiras ala az alabbi bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggiség

A(2) [gvogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa — még terapias dozisban is — gyogyszerfiiggoséghez

vezethet. A gvogyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezoitol, az adagolastdl és az

opioidkezelés idotartamatol fiiggoen valtozhat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovegét megfeleld esetben az alabbi, vastag betiivel kiemelt és
alahuzott szovegre kell cserélni.

e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hozzaszokas, fiiggoség és szenvedélybetegség

Ez a gyégyszer kodeint tartalmaz, amely egy opioid gvogyszer. Fiiggoséget és/vagy
szenvedélybetegséget (addikciot) okozhat.

Az opioidok ismétlodo alkalmazasa a gyégyszer csokkent hatékonysagat okozhatja (hozzaszokas,
ugynevezett tolerancia alakul Ki). A(z) [gyogyszer neve] ismétlodoé alkalmazasa
gvogyszerfiiggoséghez, a gyégvszerrel vald visszaéléshez és szenvedélybetegséghez (addikcid), ez
pedig életveszélyes tuladagoliashoz vezethet. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb
adagok és hosszabb ideig tarté alkalmazas esetén novekedhet.

A fiiggoség vagy az addikcio miatt gy érezheti, hogy mar képtelen meghatarozni, hogy mennvi
oyogyszert sziikséges <szednie> <alkalmaznia>, vagy milyen gyakran sziikséges a gyogyszert
<szedni> <alkalmazni>.

A fiiggoség vagy az addikcio Kialakulasanak kockazata egyénenként valtozo. Nagvobb lehet a
kockizata annak, hogy On a(z) [gyégyszer neve]-tol/tdl fiiggvé vagy szenvedélybeteggé viljon, ha:

= Onnél vagy a csaladjaban barkinél valaha visszaélés tortént vagy fiiggéség (addikei6) alakult ki
alkohollal, vénykoteles gydgyszerrel vagy illegalis kabitoszerrel szemben.

=On dohanyzik.

- Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszio, szorongas vagy személyiségzavar), vagy
pszichiater kezelte egyéb mentalis betegség miatt.




Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a {gyogyszer nevel <szedése> <alkalmazasa> soran, az annak
a jele lehet, hogy Onnél fiiggoség vagy szenvedélybetegség alakult ki:

= A gyogyszert a kezeloorvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell <szednie> <alkalmaznia>.

= Az ajanlott adagnal tobbet kell <szednie> <alkalmaznia>.

= Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyogyszer <szedését> <alkalmazasiat> még akkor is, ha az
<nem envhiti a fijdalmat> <vagy> <nem csillapitja a kohogését>.

= On a gyégyszert az eldirtaktél eltéré okokbdl alkalmazza, példaul azért, hogy ..nyugodt
maradjon” vagy ..jobban aludjon”.

= On tobbszor is sikerteleniil prébalt leszokni a gyogyszerrél, vagy sikerteleniil prébalta korlitozni
annak alkalmazasat.

= Amikor abbahagyja a gyogyszer <szedését> <alkalmazasat>, rosszul érzi magat; és jobban érzi

magat, ha ismét <szedi><alkalmazza> a gyégyszert (ligynevezett elvonasi tiinetek).

Ha ezen jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezelgorvosaval, hogy megbeszéljék az On szamaira
legmegfelelobb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor célszerii abbahagyni, és hogvan lehet
biztonsagosan abbahagyni a kezelést (lasd 3. pont: ..Ha ido6 elott abbahagyja a(z) [gyégyszer neve]
<szedését> <alkalmazasat>").

e 3. pont
3. Hogyan kell szedni a(z) [gyogyszer neve]-t?

<A gyogyszert mindig a kezeldorvosa <vagy gyogyszerésze> dltal elmondottaknak megfeleléen
<szedje><alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
<kezeldorvosat> <vagy> <gyogyszerészéet>.>

Kezel6orvosa a kezelés megkezdése elétt és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell azt <szednie>
<alkalmaznia>, mikor kell kezeléorvosahoz fordulnia, és mikor kell az alkalmazast abbahagynia
(lasd még a ,,Ha ido elott abbahagyja a(z) [gyégyszer neve] <szedését> <alkalmazasat>" cimii részt).

Ha mar van olyan szoveg, amely meghatdarozza az alkalmazas maximalis idétartamat, azt a kévetkezo
szoveggel kell kiegésziteni, nem pedig kicserélni.

A(z) [gyogyszer neve]-t a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Centrdlis alvdsi apnoe

Ha még nincs hasonl6 szoveg érvényben, a kodeint tartalmazo gyogyszerek kisérdirataiban, az alabbi
modositasok ajanlottak (az 0j szoveg aldhuzva és vastag betiivel szedve, a torolt szoveg athuzva).

Alkalmazasi eloiras
e 44 pont

Alvasfiiggo 1égzészavarok

Az opioidok alvasfiiggé 1égzészavarokat okozhatnak, beleértve a centralis alvasi apnoét (central
sleep apnoea, CSA) és az alvassal osszefiiggé hypoxaemiat. Az opioidalkalmazas dézisfiiggé médon
fokozza a CSA kockazatat. A CSA-ban szenvedo betegeknél mérlegelni kell az opioidok
osszdozisanak csokkentését.




Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Alvasfiigeo 1égzészavarok

A(z) [gvogvszer neve] alvasfiiggo 1égzészavarokat, példaul alvasi apnoét (alvas kozben jelentkezo
légzéskimaradast) és alvassal osszefiiggé hipoxémiait (a vér alacsony oxigénszintje), okozhat. A
tiinetek kozé tartozhat az alvas kozbeni légzéskimaradas, a 1égszomj miatti éjszakai ébredés, az
atalvasi nehézségek vagy a napkézbeni tilzott Almossig. Ha On vagy valaki mas észleli ezeket a
tiineteket, forduljon kezeléorvosahoz. Kezeléorvosa mérlegelheti az adag csokkentését.

Hyperalgesia

Ha még nincs hasonl6 széveg érvényben, a fajdalom csillapitasara javallott, kodeint tartalmaz6
gyogyszerek kiséroirataiban, az alabbi modositasok ajanlottak (az 0j szoveg alahuizva és vastag betiivel
szedve, a torolt szoveg athuzva).

Alkalmazasi eloiras
e 44 pont

Mas opioidokhoz hasonléan, ha a kodein emelt dozisa elégtelen a fajdalom csillapitasara, mérlegelni
kell az opioidok altal Kivaltott hyperalgesia lehetoségét. Doziscsokkentés vagy a kezelés
feliilvizsgalata lehet indokolt.

Betegtajékoztato

e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelborvosaval <vagy> <gyogyszerészével> <vagy a gondozdsdt végzo egészségiigyi
szakemberrel>, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli a [gyogyszer neve] <szedése> <alkalmazasa>
soran.

e Fajdalmat, illetve fokozott fajdalomérzékenységet (hiperalgéziat) észlel, amely nem reagal a
gyogyszer nagyobb adagjara.

Gydgyszerkolcsonhatas gabapentinoidokkal

Alkalmazasi eloiras

e 4.5pont
Egy kolcsonhatast kell beilleszteni az alabbiak szerint. Ha az alkalmazdsi eldirds 4.5 pontjaban mar
szerepel ezzel megegyezd szoveg: ,,A(z) < gyogyszer neve > [...] egyidejii alkalmazasa légzésdepressziot,
hypotensiot, mély szeddaciot, komat vagy halalt okozhat.”, a javasolt uj szoveg (azaz ,,gabapentinoidok
[gabapentin és pregabalin] ) a meglévé mondatba illesztheté. Ha nincs az elozo mondatban szereplovel
megegyezo szoveg az alkalmazasi eldiras 4.5 pontjaban, az uj javasolt mondatot kozvetleniil be lehet
illeszteni a centralisan hato, mds gyogyszerekkel fellépd és esetleg a kdzponti idegrendszeri hatdsok
potencirozasat eredményezd kélcsonhatasrol szolo, jelenlegi szoveg utan (pl. kézvetleniil ,, A(z)



<gyogyszer neve> és mds, kézpontilag hato gyogyszerek, koztiik az alkohol egyidejii alkalmazasa esetén
figyelembe kell venni a kézponti idegrendszeri hatasok potencirozasat (lasd 4.8 pont).” utdn).

A(z) <gyogyszer> egyéb-kézponti-idegrendszeri-depresszansokkal{—1,-valamint gabapentinoidokkal

(gabapentin és pregabalin) valo egvidejii alkalmazasa 1égzésdepressziot, hypotensiot, mély szedaciot,
komat vagy halalt okozhat (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

e 2. pont
Az ,,Egyéb gyogyszerek és a(z) <gyogyszer neve>" pontban egy jelenlegi, pontokba szedett felsorolisba
be kell illeszteni (pl. a kovetkezd alcimmel: ,, Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl” [vagy hasonlo] vagy ,, A
mellékhatdsok kockdazata né, ha On ... szed” [vagy hasonld].)

Egyéb gyogyszerek és a(z) [gydgyszer neve]

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl

= Gabapentin vagy pregabalin: az epilepszia, illetve az idegproblémak okozta faijdalom (neuropatias
fajdalom) kezelésére

Maj- és epebetegségek, pancreatitis és Oddi-sphincter-diszfunkcio

Alkalmazasi eloiras

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovegét megfelelo esetben az alabbi, vastag betiivel kiemelt és
aldahuzott szovegre kell cserélni.

e 44 pont
Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

A kodein az Oddi-sphincter miikodési zavarat és gorcsét okozhatja, ezaltal noveli az epeuti tiinetek
és a pancreatitis kockazatat. A kodeint ezért elovigvazatosan kell alkalmazni pancreatitisben és
epeuti betegségben szenvedo betegeknél.

e 4.8 pont
Ha a ,,pancreatitis” és az ,, Oddi-sphincter-diszfunkcio” gyogyszermellékhatdsok mas gyakorisaggal mar
szerepelnek a 4.8 pontban, a meglévo gyakorisagot meg kell tartani.

Az ,Emésztorendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategorianal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

pancreatitis

A ,,M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri kategorianal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Az Oddi-sphincter miikodési zavara

Betegtajékoztato

e 2. pont
Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szovegét az alabbi, vastag betiivel kiemelt és alahuzott szovegre kell
cserélni a megfelelé modon.



Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

Forduljon kezelgorvosahoz, ha a has felsé részében eros, esetleg a hatba sugarzo fajdalmat,
valamint hanyingert, hanvyast vagy lazat tapasztal, mivel ezek a hasnyalmirigy-gvulladas
(pankreatitisz) vagy az epeuti rendszeri gyulladas tiinetei lehetnek.

e 4. pont
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

A hasnyalmirigy-gyulladassal (pankreatitisz) és az epeuti rendszer gyulladasaval (a bélrendszerben
talalhaté egvik zardizmot érinté probléma, amelyvet az Oddi-zardizom miikodési zavaranak
neveznek) osszefiiggo tiinetek, példaul eros, a has felsoé részét érinto fajdalom, amely esetleg a hatba
sugarzik, valamint hanyinger, hanyas és 1az.

Véletlen expozicid, valamint biztonsdgos és védett helyen torténd tirolds

Betegtajékoztato

e 5. pont
Hol kell tarolni a(z) <gyogyszer neve>-t?

[...]

Az alabbi informaciot kell beilleszteni. Ha a tarolasi feltételekrol (pl. a homérsékletre vagy a zart helyre
vonatkozoan) mar van meglévo széveg, az uj szoveget esettol fiiggden kozvetleniil a meglévé informdcio

folé vagy ala kell beilleszteni.

Ezt a gyogyszert biztonsagos és védett helyen Kkell tartani, ahol masok nem férhetnek hozza.
Sulvosan karos hatasu lehet és halalt is okozhat, ha a gydgyszert masvalaki alkalmazza, mint akinek
felirtak.




IT1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. oktoberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025. 11. 30.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. 01. 29.
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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