I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
dexketoprofén/tramadolra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kbévetkeztetések az alabbiak:

A monokomponens (tramadol) forgalomba hozatal utani esetjelentéseire, a
gyogyszerfligg6ség/gyogyszerablzus kockazatardl szolo, a szakirodalomban elérheté adatokra
tekintettel, valamint figyelembe véve az egyéb opioid-tartalmu gydgyszerek kisérdirataiban meglévé
figyelmeztetéseket, az LMS szerint indokolt az alkalmazasi el6iras 4.2, 4.4 és 4.8 pontjainak frissitése a
gyogyszerfligg6ség/gyogyszerablzus kockazatara vonatkozo figyelmeztetés megerdsitésének
érdekében, az OUD negativ kévetkezményeinek és az azonositott kockazati tényezéknek a
feltlintetésével, a mas opioidok esetében mar alkalmazott megfogalmazasoknak megfeleléen
(hidromorfon PSUSA/00001686/202411, tapentadol PSUSA/00002849/202411, kodein/ibuprofén
PSUSA/00000850/202312, diamorfin PSUSA/00001028/202411, buprenorfin
EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309). A betegtajékoztatd 5. pontjanak frissitése indokolt a tarolasi
utasitasok frissitése/pontositasa érdekében, 6sszhangban a korabbi Tramadol PSUSA-val (eljaras
szama: PSUSA/00003002/202306).

Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kozotti kdlcsonhatasra
vonatkozo, a szakirodalombdl rendelkezésre allé adatokra, valamint figyelembe véve az opioid-tartalmu
egyéb készitmények kisérbirataiban szerepl6 figyelmeztetéseket, az LMS szerint indokolt az alkalmazasi
elGiras 4.5 pontjanak modositasa a gabapentinoidokkal valé kdlcsonhatasok feltiintetése céljabal.

Tovabba, figyelembe véve a monokomponens (dexketoprofén) tekintetében a Kounis-szindrémara és
fix gyodgyszerkiiitésre vonatkozo, a szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl szarmazé adatokat, a
PRAC arra jutott, hogy a dexketoprofént tartalmazé gyogyszerek kisérGiratainak modositasa szikséges
(eljaras szama: PSUSA/00000997/202410).

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dexketoprofén/tramadolra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a dexketoprofén/tramadol hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj széveqg alahilzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.2 pont

Az alkalmazas maddja

A kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z ogyszer neve]-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési
stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés
leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrodl sz616 ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés soran

az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés
folvtatasanak sziikségességét, merlegeI]ek a kezeles Ieallltasat, és sziikséqg eseten mod05|tsak

doézis fokozatos csokkentése az elvonasi tilnetek megel6zése érdekében. Ha a

fajdalomcsillapité hatas nem kielégité, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az
alapbetegség progresszidjanak lehetéségét (lasd 4.4 pont).

e 4.4 pont

A figyelmeztetést a kévetkezbképpen kell modositani (az érintett figyelmeztetés meglévd szévege helyett
a kovetkez6 bekezdést kell beilleszteni):

alakulhat ki. Az opioid nagyobb dézisa és a kezelés hosszabb idotartama novelheti az OUD
kialakuldsanak kockazatat. A(z szer neve] készitménnyel valé visszaélés (abGzus

vagy szandékos helytelen hasznalat tiladagolast és/vaqgy halalt okozhat. Az OUD
kialakuldsanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vaqy csaladi
sziilék va testverek anamne2|seben szerepelnek szerhasznalatbdl fakadé zavarok

akiknek személyes anamnézisében eqyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongas
vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

kezelés leallitasi tervérol meg kell dllapodni a beteqgel (lasd 4.2 pont). A kezelés elott és

alatt a beteget az OUD kockazatairdl és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az
elofordulasa esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

és pszichoaktiv szerek (példaul benzodiazepinek) ellendrzését. Az OUD jeleit és tiineteit

mutaté betegek esetében mérlegelni kell addiktoldgiai szakemberrel valé konzultaciét.

A kovetkezo figyelmeztetés betoldasa szlikséges:



Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok
(...)

Kounis-szindrOma eseteit jelentették dexketoprofénnel kezelt betegeknél. A Kounis-szindroma
a koszoruerek 6sszehtzédasaval jard allergias vagy tulérzékenységi reakcié kovetkeztében
kialakulé cardiovascularis tiinetcsoport, amely myocardialis infarctust okozhat.

e 4.5 pont

Az opioidok szedativ gydgyszerekkel, példaul gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin),
benzodlazeplnekkel vagy rokon gyogyszerekkel torteno egyidejli alkalmazasa néveli-a szedaeié;

légzésdepressziot, hypotensiét, mély
szedaciot, komat vagy haIaIt okozhat az additiv KIR-depresszans hatds miatt. Az egyidej(i alkalmazas
dozisat és idétartamat korlatozni kell (Iasd 4.4 pont).

e 4.8 pont

A kévetkezd informdciokat kell hozzaadni a mellékhatasokat tartalmazoé tablazat c. alpontjahoz.
Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Gyogyszerfiiggoség
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A Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek szervrendszeri kategdridhoz ,nem ismert”
gyakorisaggal a kovetkez6 mellékhatds(ok) betoldasa sziikséges:

Kounis-szindréma

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei szervrendszeri kategdridhoz ,,nem ismert”
gyakorisaggal a kovetkez6 mellékhatds(ok) betoldasa sziikséges:

Fix gyogyszerkiiités

Betegtajékoztato
e 2 pont

Az érintett figyelmeztetés meglévd szévegének helyébe a leirtaknak megfelelben a kbvetkezb, félkévérrel
kiemelt és alahuzott széveg Iép.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Egy fekete dobozos figyelmeztetést kell kozvetlenll a ,,Hozzaszokas, fligg6ség és szenvedélybetegség”
alcim ala beilleszteni az alabbiak szerint:

Hozzaszokas, fiigglség és szenvedélybetegség

Ez a gyoqgyszer tramadolt tartalmaz, amely eqy opioid hatéanyagq. Fiiggéséget és/va




I szenvedélybetegséget okozhat.

Ez a gydégyszer tramadolt tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioidok ismétlédo
alkalmazdasa azzal jarhat, hogy a gy6gyszer veszit a hatasossagbél (On hozzaszokott a
gyogyszerhez). A(z) [gyogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa filggéséghez (dependencia), a
szerrel vald visszaéléshez (ablzus) és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami

életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag
és hosszabb alkalmazasi idotartam esetén ndhet.

A fligg6ség vagy a szenvedélybetegség miatt el6fordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni,
hogy mennyi gydgyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fligg6ség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik.

Nagyobb lehet a kockazata annak, hogy a(z) [gydgyszer neve]-kezelés mellett fiiggové vagy
szenvedélybeteggé valik, ha:

- On - vaqy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt

olyan szerekt6l, mint az alkohol, a vénykoteles gyégyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(.addikcié”).

- On dohéanyzik.

- Onnek barmikor hangqulatzavara (depresszid, szorongas vaqgy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

jel lehet, hogy On fiiggévé vaqgy szenvedélybeteggé valt:

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

- A javasolt adagnal tébbet kell alkalmaznia.

- Esetleg ugy érzi, hogy akkor is szednie kell tovabb a gyégyszert, ha hem enyhit a
fajdalman.

- A gyogyszert az eloirttdl eltéré okbdl alkalmazza, példaul hogy ,megdrizze nyugalmat”
vagy .segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil prébalta meg a gyvégyszer alkalmazasat abbahagyni vagy
szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyégyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor Gjra elkezdi
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alkalmazni a gydgyszert, jobban érzi magat (., megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezel6orvosaval, hogy egyeztessék a kezelés
On szamara legmegfelelébb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, és

hogyan kell biztonsagosan leallitani (lasd 3. pont, ,Ha ido elétt abbahagyja a(z ogyszer

neve} alkalmazasat”).

Kounis-szindréma
Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt

A gyoégyszerrel szembeni allergias reakcid jeleit — beleértve a Iégzési problémakat, az arc és a
torok duzzanatat (angio6déma) és a mellkasi fajdalmat — jelentették a dexketoprofén

alkalmazasaval kapcsolatban. Azonnal hagyja abba a(z) {gydégyszer neve} alkalmazasat, és




azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy siirgosséqgi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét
észleli.

Az ,Egyéb gydgyszerek és a(z) <gyodgyszer neve>" részben talalhaté felsoroldshoz hozzaadandé (pl.
,Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.” (vagy hasonld) vagy ,Fokozodik a mellékhatasok
kialakuldsdnak kockdzata, ha On az alédbbiakat szedi” (vagy hasonld) alcimmel).

fajdalom) kezelésére.

e 3 pont
A(z) [gyogyszer neve] szedése

<A gydgyszert mindig a kezelborvosa <vagy gydgyszerésze> altal elmondottaknak megfelelbéen
<szedje> <alkalmazza>. Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg
<kezelborvosat> <vagy> <gydgyszerészét>.>

KezelG6orvosa a kezelés megkezdése elott és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd
Onnel, hogy mit varhat a(z) {gyvégyszer neve} alkalmazasatél, mikor és mennyi ideig kell

alkalmaznia, mikor kell kapcsolatba Iépnie kezel6orvosaval, és mikor kell a gyégyszer
alkalmazasat abbahagynia (lasd, Ha id6 el6tt abbahagyja a(z) [gydégyszer neve] szedését).

e 4 pont

Hagyja abba a(z) <gyogyszer neve> szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kdvetkez6
tlinetek valamelyikét észleli:

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem becsiilheté6 meg

Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindrodma nevii, esetenként sulyos allergias reakcié jele
lehet.

Fix gyogyszerkiliités

Nem ismert: a gyakorisdq a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem becsiilheté meg

Allergias bérreakcio, amely kerek vagy ovalis vorés foltokkal, bérduzzanattal, hélyagosodadssal
és viszketéssel jarhat. A bor sététebbé valhat az érintett teriileteken, ami a gyégyulas utan is
fennmaradhat. A fix gyéqgyszerkiiités altalaban ugyanazo(ko)n a helye(ke)n ujul ki, ha a

gyogyszer alkalmazasara ismételten sor keriil.

e 5 pont

Zon

Az alabbi figyelmeztetést kézvetlenil az ,,A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandd.” mondat alatt kell
feltiintetni:

Ezt a gydgyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek

hozza. Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik alkalmazzak ezt a
gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. szeptember CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. november 2.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 1.




