I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a kodein/ibuprofénre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

e Tekintettel a forgalomba hozatal utan rendelkezésre 4llo, a
gyogyszerfiiggoség/gyogyszerabuzus kockazatardl szolo esetjelentésekre és a
szakirodalomban elérhet6 adatokra, valamint figyelembe véve az egyéb opioid-tartalmu
gyogyszerek — példul a tramadol — kiséréirataiban meglévé figyelmeztetéseket, indokolt a
kodein/ibuprofént tartalmazd gydgyszerek alkalmazasi el6irasanak 4.2, 4.4 és 4.8 pontjainak
frissitése, a gyogyszerfliggdség/gyogyszerabuzus kockazatara vonatkozo figyelmeztetés
megerdsitésének érdekében, az opioidalkalmazasi zavar negativ kovetkezményeinek és az
azonositott kockazati tényezoknek a feltiintetésével, a mas opioidok esetében mar alkalmazott
megfogalmazasoknak megfelelden, valamint azzal az ajanlassal, hogy a kezelés idétartamanak
korlatozasa érdekében a kodein alkalmazasanak elkezdése elott gyogyszerelési stratégiat kell
kialakitani.

e A centralis alvasi apnoéra (CSA) vonatkozéan a szakirodalombol rendelkezésre allé adatok
¢s az opioidok lehetséges csoporthatasa alapjan, a 4.4 pontban fel kell tiintetni egy
figyelmeztetést a kodeinnel kapcsolatos centralis alvasi apnoe kockazatanak leirasara.

e A hyperalgesiara vonatkozoéan a szakirodalombol rendelkezésre allo adatok alapjan az
alkalmazasi eldiras 4.4 pontjanak frissitése indokolt, a kodein alkalmazasaval dsszefliggésben
kialakuld hyperalgesia kockéazatara valé figyelmeztetés érdekében.

e Az ibuprofénre vonatkozoéan a forgalomba hozatalt kdvetéen bejelentett esetekbdl és a
szakirodalombdl rendelkezésre allo adatok alapjan legalabb elméletileg fennall a lehetsége
annak, hogy ok okozati 6sszefiiggés van a kodein/ibuprofén alkalmazésa és a Kounis-
szindroma kialakuldsa kozott, és az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat ennek megfeleléen
frissiteni kell és fel kell tiintetni a figyelmeztetést a 4.4 pontban.

e A gyermekkori mérgezés kockazatardl szolo forgalomba hozatalt kvetd bejelentett esetek
alapjan a betegtajékoztatot ennek megfeleléen modositani kell annak hangsulyozasa
érdekében, hogy a kodein és ibuprofén fix kombinaciojat tartalmazo készitményeket
biztonsagos és elzart helyen kell tarolni.

e Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) k6zotti
kolcsonhatasra vonatkozd, a szakirodalombol rendelkezésre all6 adatokra, valamint
figyelembe véve az opioid-tartalmu egyéb készitmények kisérdirataiban szerepld
figyelmeztetéseket, indokolt a kodein/ibuprofént tartalmazé gydgyszerek alkalmazasi
el6irdsénak 4.5 pontjanak modositasa a gabapentinoidokkal valo kolcsonhatésok feltiintetése
céljabol.

e Tekintettel a pancreatitisre/az Oddi-sphincter diszfunkciojara vonatkozo, a
szakirodalombol rendelkezésre 4ll6 adatokra és a spontan bejelentésekre, beleértve egyes
esetekben a szoros idObeli Osszefiiggést, és tekintettel a kézenfekvo hatdsmechanizmusra,
legalabb elméletileg fennall a lehetdsége annak, hogy ok okozati 6sszefiiggés van a kodein
alkalmazésa és a hasnyalmirigy-gyulladas/Oddi-sphincter miikodési zavara kozott, és a
kiséroiratokat ennek megfeleloen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utain a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa
A kodein/ibuprofénre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a kodein/ibuprofén hatéanyagokat tartalmaz6 gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan,

feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

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



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



<A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Opioidalkalmazasi zavar

Alkalmazasi eloiras
e 4.2 pont

Az <- orvosi rendelvényre torténd felirds esetén —> megjegyzés akkor alkalmazandd, ha a kodein és

crer

Az alkalmazas modja

A Kkezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z) {gvoégyszer nevel-kezelés megkezdése eldtt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat,
amely magaban foglalja a kezelés idotartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a
fajdalomcsillapitasrol sz6l6 ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés soran <— orvosi rendelvényre
torténo feliras esetén —> 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 fajdalomcsillapito
hatas nem Kielégito, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség
progresszidjanak lehetdségét (1asd 4.4 pont).

A Kezelés idotartama

A(2) {gvogyszer nevel-t nem szabad a sziikségesnél hosszabb ideig alkalmazni.

e 4.4 pont

A meglevi figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell modositani (az érintett figyelmeztetées meglévo
szovegéet figyelembe kell venni):

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gyoégyszerabuzus és gvogyszerfiiggoség)

Az opioidok, példaul a(z) {gyogyszer neve} ismétlodo alkalmazasakor tolerancia, fizikai és
pszichés fiiggoség (dependencia) és opioidalkalmazasi zavar (Opioid Use Disorder, OUD)
alakulhat Ki. A(z) {gvégyszer neve} ismétlodé alkalmazasa OQOUD-hez vezethet. Az opioid
nagyobb dozisa és a kezelés hosszabb idotartama novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat.
A(z) {gvogyszer neve}l készitménnyel valo visszaélés (abuzus) vagy szandékos helytelen hasznalat
tuladagolast és/vagy halalt okozhat.

A kodein/ibuprofén kombinaciokkal valo gyogyszerablzus és gyogyszerfiigg6ség kapcsan sulyos
klinikai kimenetelli esetekrdl, koztiik halalesetekrdl szamoltak be, kiilondsen, ha a javasoltnal nagyobb
adagokban, hosszabb ideig szedték. Ezek kozott szerepeltek gastrointestinalis perforatiokrol
gastrointestinalis vérzésekr6l, stlyos anaemiardl, veseelégtelenségrol, renalis tubularis acidosisrdl és
stlyos hypokalaemiardl sz6l6 jelentések az ibuprofén hatéanyaggal 6sszefiiggésben.

Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy
csaladi (sziilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbdl fakado zavarok
(beleértve az alkoholizmust is), akik aktualisan dohanvoznak, vagy azoknal a betegeknél,




akiknek személyes anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszio, szorongas vagy
személyiségzavarok) szerepelnek.

A(z) {gyvogyszer nevel-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés
leallitasi tervérol meg kell allapodni a beteggel (1asd 4.2 pont). A kezelés elott és alatt a beteget
az OUD kockazatairél és jeleirdl, valamint a stulyos kimenetelekrél tajékoztatni kell. Ezeknek a
jeleknek az eléforduliasa esetén a betegeknek azt Kkell tanacsolni, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz. A gydgyszer alkalmazasanak abbahagyasa utan elvonasi tiinetek — példaul
nyugtalansag és ingerlékenység — jelentkezhetnek.

A betegeket monitorozni kell a kabitoszer-kereso magatartas jelei tekintetében (pl. tul gvakori
gvogyszerfelirasi kérések) Ez magaban foglalia az egyidejilleg alkalmazott opioidok és
pszichoaktiv szerek (példaul benzodiazepinek) ellenorzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutato
betegek esetében mérlegelni kell addiktolégiai szakemberrel valéo konzultaciot.

e 4.8 pont
A mellékhatasokat 0sszefoglald tablazat vagy leiras ala a kovetkez6 bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggéség

A(z) {gvogyszer neve! ismétlodo alkalmazasa gvoégyszerfiiggoséghez vezethet, még terapias
dozisok esetén is. A gyvogyszerfugegoség kockazata a beteg egyéni kockazati ténvezoinek, az
adagolasnak és az opioid-kezelés idotartamanak fiiggvényében valtozhat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

Az érintett figyelmeztetés meglévd szovegét jol lathatoan, keretezett figyelmeztetésként kell feltiintetni,
a meglévd szoveget az alabbiak szerint kell figyelembe venni.

e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gvégyszer kodeint tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioidok ismétlodo
alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatasossagbdl (On hozzaszokott a
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ogyszerhez). A(z ogyszer neve! ismétlodo alkalmazasa fiiggoséghez (dependencia), a

szerrel vald visszaéléshez (abiizus) és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami
életveszélyes tiladagolast okozhat. Ha On a(z) {gydgyszer neve}-t az ajanlottnal hosszabb ideig
vagy az ajanlottnal nagyobb adagban szedi, az emlitett mellékhatasok kockazata megndhet,-és
styos-karosodasokkockazatais fennall-—Ezek kézé-tartezik a gyomor/bél és a vesék sulyos
karosodasanak, valamint a vér nagyon alacsony kaliumszintjének kockazata is. Ezek halalosak
lehetnek (lasd 4. pont).

A fiigg06ség vagy a szenvedélybetegség miatt elofordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni,
hogy mennyvi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milven gyakran kell azt alkalmaznia.

A fiiggoség vagy szenvedélybetegsée kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb
lehet a kockazata annak, hogy a(z) {gvogyszer nevel-kezelés mellett fiiggové vagy

szenvedélybeteggé valik, ha:

- On — vagy a csalddjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiigg6vé valt
olvan szerektol, mint az alkohol, a vénykoteles gydgyszerek vagy a tiltott kabitészerek

(.addikcid”).




- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszié, szorongis vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha a(z) {gydégyszer neve! alkalmazasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel
lehet, hogy On fiiggové vagy szenvedélybeteggé valt:

- A gyogyszert a Kezeloorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyogyszer szedését, még akkor is, ha az nem segit a
fajdalom envhitésében.

a4

- A gyogyszert az eloirttol eltéro okbol alkalmazza, példaul hogy ..megorizze nyugalmat” vagy
»segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gyégyszer alkalmazasit abbahagyni vagy
szabdlyozni.

- Amikor abbahagyja a gvégyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor ujra elkezdi
alkalmazni a gy6gyszert, jobban érzi magat (..megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszélien kezel6orvosaval, hogy eoyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfelelo a leallitasa, és hogvan
Kkell biztonsagosan leallitani (Iasd 3. pont, ..Ha ido elott abbahagyja a(z) {gvogyszer nevel

alkalmazisat™)

e 3.pont
3. Hogyan kell szedni a {gydgyszer neve}-t?

A kévetkez megjegyzés <Ha a {gyogyszer neve} készitményt javasoltik Onnek,> akkor
alkalmazando, ha a kodein és ibuprofén fix kombindcidjat tartalmazo készitmény veny nélkil kaphato.

<A gyogyszert mindig a kezel6orvosa <vagy gyogyszerésze> dltal elmondottaknak megfelelden szedje
<alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
<kezeldorvosat> <vagy> <gyogyszerészet>.>

<A készitmény ajanlott adagja...>

<Ha a {gvogyszer nevel-t orvosi rendelvényre irtik fel Onnek,> kezelgorvosa a kezelés
megkezdése elétt és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd Onnel, hogy mit varhat a(z)
fovogyszer nevel alkalmazasatél, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba lépnie kezeléorvosaval, és mikor kell a gyégyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd a
»Ha idé elétt abbahagyja a(z) {gyogyszer neve}! alkalmazasat” pontot).

Centralis alvéasi apnoe

Amennyiben hasonl6é megfogalmazas még nem szerepel, a kodein/ibuprofént tartalmazo gyogyszerek
kisérbirataiban a kdvetkezo valtoztatasok javasoltak (az 0j szoveg alahtizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg dthtzva).




Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Alvassal osszefiiggo 1égzészavarok

Az opioidok alvassal osszefiiggo 1égzési rendellenességeket okozhatnak, beleértve a centralis
alvasi apnoét (central sleep apnoea, CSA) és az alvassal 6sszefiiggé hypoxaemiat. Az opioidok
alkalmazasa dézisfiiggé6 médon noveli a CSA kockazatat. A CSA-ban szenvedé betegeknél meg
kell fontolni az opioidok 6sszdozisanak csokkentését.

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Alvassal osszefiiggo 1égzészavarok

A(z) {gyogyszer nevel alvassal osszefiigg6 1égzési rendellenességeket, példaul alvas kozben
jelentkezo légzéskimaradast (alvasi apnoét) és alvassal osszefiiggo alacsony véroxigénszintet
(hipoxémiat) okozhat. A tiinetek kozé tartozhatnak az alvas kozbeni légzéskimaradas, 1égszomj
miatti éjszakai ébredés, a folyamatos alvas fenntartasanak nehézsége vagy tulzott Almossag a
nap folyaman. Ha sajit maga vagy valaki mas észleli Onnél ezeket a tiineteket, forduljon
kezeldorvosahoz. Kezeloorvosa mérlegelheti az adag csokkentését.

Hyperalgesia

Amennyiben hasonl6é megfogalmazas még nem szerepel, a kodein/ibuprofént tartalmazo gyogyszerek
kisérbirataiban a kdvetkezo valtoztatasok javasoltak (az 0j szoveg alahtizva és vastag betiivel
kiemelve, a tor6lt szoveg athtzva).

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont
Az egvéb opioidokhoz hasonloan, a kodein emelt dézisara adott valaszként észlelheto elégtelen

fajdalomcsillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehetoségét kell mérlegelni. A
doziscsokkentés vagy a kezelés feliilvizsgalata indokolt lehet.

Betegtajékoztato
e 2 pont
Figyelmeztetések és Gvintézkedések
A(z) X <szedése><alkalmazasa> eldtt beszéljen
<kezelborvosdval><vagy><,><gyogyszerészével><vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel.>

e fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett

hiperalgéziat) tapasztal, amely nem reagil a magasabb gvégyszeradagra.




Kounis-szindroma

Amennyiben hasonld megfogalmazas még nem szerepel, a kodein/ibuprofént tartalmazéd gyogyszerek
kisérdirataiban a kovetkezd valtoztatasok javasoltak (az 0j szoveg alahuizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athazva).

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok

(..)

Kounis-szindréma eseteit jelentették ibuprofén-tartalma gyogyszerekkel — amilyen a {gvégyszer

neve! is — kezelt betegeknél. A Kounis-szindréma a koszoruerek osszehuzodasaval jaré allergias
vagy tulérzékenységi reakcio kovetkeztében Kialakulo cardiovascularis tiinetcsoport, amely
myocardialis infarctust okozhat.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek”
szervrendszeri kategdriaban, a ,,nem ismert” gyakorisagi kategérian beliil:

Kounis-szindroma

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Tudnivaldk a {gyogyszer neve} szedése el6tt
A gyégyszerrel szembeni allergias reakeié jeleit — beleértve a 1égzési probléméakat, az arc és a
torok duzzanatit (angio6déma) és a mellkasi fajdalmat — jelentették az ibuprofén

alkalmazasaval kapcsolatban. Azonnal hagyja abba a(z) {gvégyszer neve! alkalmazasat, és
azonnal forduljon kezeloorvosahoz vagy siirgosségi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

e 4. pont
Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg):

Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindréma nevii, esetenként sulyos allergias reakcio jele
lehet.




Véletlen expozicio és biztonsdagos helyen torténd tarolds
Betegtajékoztato
e 5. pont
Hogyan kell a {gydgyszer neve}-t tarolni?
[...]
A kévetkezd informdciokkal kell kiegésziteni. Ha a tarolasi ajanlasokkal kapcsolatban (pl. a
hémérsékletre vagy az elzart helyen valo tarolasra vonatkozéan) mar szerepel szoveg, akkor az uj
szoveget kozvetleniil a meglévé informdacio fole vagy ala kell beszurni.
Ezt a gy6gyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.

Sulvos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha
ezt nem nekik szantak.

Gydgyszerkdlcsonhatas gabapentinoidokkal

Alkalmazasi eldiras
e 4.5 pont

Egy kolcsénhatast a kovetkezoképpen kell feltiintetni. Ha az SmPC 4.5 pontjaban mar szerepel azonos
megfogalmazas: ,, A {gyogyszer neve} egyidejii alkalmazasa [...]J-vall-vel légzésdepressziot,
hypotensiot, mély sedatiot, komat vagy halalt okozhat”, az uj javasolt széveg (azaz ,,gabapentinoidok
(gabapentin és pregabalin)”) a meglévé mondathoz hozzdaadhato. Ha az el6z6 mondattal azonos
megfogalmazas még nem szerepel az SmPC 4.5 pontjaban, az uj javasolt mondat kozvetleniil az egyéb
kozponti idegrendszeri hatdsu gyégyszerekkel valo kolesonhatdasra vonatkozo, a kbzponti
idegrendszeri hatasok erdsodését eredményezo kélcsonhatdsrol szolo megléve szoveg utan illeszthetd
be (pl. kozvetleniil "A {gyogyszer neve} és egyéb kozponti idegrendszeri hatasu szerek, koztiik az
alkohol, egyidejii alkalmazasa felerésitheti a kbzponti idegrendszeri hatdasokat (ldsd 4.8 pont).) utdan).

A {gvégyszer neve; egyidejii alkalmazisa méaskozponti—idegrendszeri-depresszansokkal{=]—¢s

gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) légzésdepressziét, hypotensiot, mély sedatiot,
komat vagy halalt okozhat (ldsd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

e 2. pont
Az ,,Egyeb gyogyszerek és a(z) {gyogyszer neve}” részben talalhato felsorolashoz hozzaadando (pl.
., Feltétleniil tdjékoztassa kezeléorvosdat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.” (vagy hasonld) vagy ,, Fokozodik a mellékhatdasok
kialakulasanak kockazata, ha On az alabbiakat szedi” (vagy hasonlo) alcimmel).

Egyéb gyogyszerek és a(z) {gyogyszer neve}

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

- Gabapentin vagy pregabalin az epilepszia és az ideqi eredeti fajdalom (neuropatias fajdalom)
kezelésére




M4j- és epeuti rendellenességek, hasnyalmirigy-gyulladas és az Oddi-sphincter miikodési zavara

Alkalmazasi eldiras

Az érintett figyelmeztetés meglévd szdvege helyett az aldabbi, vastag betiivel kiemelt és aldahuzott
szoveget kell feltiintetni.

e 4.4 pont

Mij- és epebetegségek

A Kkodein az Oddi-sphincter diszfunkciojat és spasmusat okozhatja, ami az epeuti tiinetek,
valamint a pancreatitis kockdzatanak novekedéséhez vezethet. A kodein/ibuprofén
alkalmazasakor ezért koriiltekintoen kell eljarni pancreatitisben, illetve epeuti betegségekben
szenvedo betegeknél.

e 4.8 pont

Ha a ,,pancreatitis” és az ,, Oddi-sphincter mitkédési zavara” gyogyszermellékhatasok mar
szerepelnek a 4.8 pontban mas gyakorisaggal, akkor a meglévd gyakorisdagot kell megtartani.

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a ,,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri
kategoridban, a ,,nem ismert” gyakorisagi kategorian beliil:

pancreatitis

A kovetkez6é mellékhatast kell hozzaadni a ,,M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri
kategoriaban, a ,,nem ismert” gyakorisagi kategorian belil:

Az Oddi-sphincter diszfunkecidja

Betegtajékoztato
e 2. pont

Az érintett figyelmeztetés meglévo szovege helyett az alabbi, vastag betiivel kiemelt és alahuzott
szoveget kell feltiintetni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

[.]

Beszéljen kezel6orvosaval, ha sulyos gyomortaji fajdalom — amely kisugarozhat a hatba —,
hanyinger, hanyas vagy laz jelentkezik Onnél, mivel ezek hasnvalmirigy-gyulladas
(pankreatitisz) vagy epeuti gyulladas tiinetei lehetnek.

e 4. pont
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem allapithaté meg):
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A hasnyalmirigy-gvulladassal (pankreatitisz) és az epeuti gyulladdssal osszefiiggé tiinetek (egy, a
belekben talalhato zaroizmot érintoé probléma, az igynevezett Oddi-féle zaroizom miikodési
zavara), példaul sulyos gyomortaji fajdalom, amely esetleg a hatba sugarzik, valamint
hanyinger, hanyas és laz.
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111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. jaliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.09.08.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.11.07.

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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