I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a diamorfinra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel az opioidokra vonatkozdan a szakirodalombdl az opioidhasznalati zavarok kockazatardl
rendelkezésre all6 adatokra, valamint a valdszinUsitheté hatdsmechanizmusra, a PRAC ugy véli,
hogy a diamorfin és az opioidhasznalati zavarok k6zotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a diamorfint tartalmazé gyogyszerek
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Figyelembe véve az opioidok esetében az alvas alatt jelentkez6 |égzészavarok kockazatarol a
szakirodalombol rendelkezésre allé adatokat, valamint a valdszinl hatasmechanizmust, a PRAC ugy
véli, hogy a diamorfin és az az alvas alatt jelentkez6 |égzészavarok kozotti ok-okozati 6sszefliggés
legalabbis észszer( lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a diamorfint tartalmazé
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Figyelembe véve az opioidok altal kivaltott endokrinopatidk kockazatairdl a szakirodalombol
rendelkezésre all6 adatokat, és tekintettel a valdszin(i hatdsmechanizmusra, a PRAC ugy Vvéli, hogy
a diamorfin és az opioidok altal kivaltott endokrinopatiak kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis
észszer( lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a diamorfint tartalmazé gyogyszerek
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Figyelembe véve az opioidok gabapentinoidokkal és antikolinerg szerekkel fellép6 kdlcsénhatasainak
kockazatairdl a szakirodalombdl rendelkezésre allé adatokat, valamint a valészinUsithet6
hatasmechanizmust, a PRAC Ugy Vvéli, hogy a diamorfin, valamint a gabapentinoidokkal és
antikolinerg szerekkel fellépd kolcsonhatasok kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl
lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a diamorfint tartalmazé gyogyszerek
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Figyelembe véve a diamorfin terhesség alatti alkalmazasaval 6sszefliggd Ujszulottkori elvonasi
szindrodma kockazatairdl a szakirodalombdl rendelkezésre all6 adatokat, valamint a valdszin(isithetd
hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a diamorfin és az Ujszlilottkori megvonasi szindréma
kozOtti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehet6ség. A PRAC arra a kGvetkeztetésre jutott,
hogy a diamorfint tartalmazé gydgyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A diamorfinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
diamorfint tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérodiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.2 pont

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

Az alkalmazas maddja
[...]

A kezelés célja és a kezelés leallitasa

A(z) [gyogyszer nevel-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési

stratégiat, amely magdaban foglalja a kezelés idétartamat és céljait. A kezelés soran az
orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés

o 4.4 pont

Az alabbi ajanlasok esetében az érintett figyelmeztetésekre vonatkozd, jelenlegi, hasonlé szévegrészeket
az alabbi, félkévérrel kiemelt és alahuzott szévegrészekkel kell sziikség szerint helyettesiteni.

Az alabbi figyelmeztetéseket kell beilleszteni:

FAJDALOMCSILLAPITAS (SURGOSSEGI ELLATAS) JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK
ESETEBEN:

és pszichés fiiggéség, valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, OUD) alakulhat

ki. Az opioid nagyobb dézisa és hosszabb iddétartama novelheti az OUD kialakulasanak
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hasznalat tdladagolast és/vagy halalt okozhat. 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 aktudlisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében
egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongas vagy személyiségzavarok

szerepelnek.

Az OUD jeleit és tiineteit mutaté betegeknél mérlegelni kell a konzultaciét addiktoléqus
szakorvossal.

A SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

Opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabizus és qydgyszerfiiggdséq)

ki. Az opioid nagyobb dézisa és hosszabb idétartama novelheti az OUD kialakuldsanak




hasznalat tiladagolast és/vaqgy halalt okozhat. Az OUD kialakuldasdnak kockazata fokozott

azoknal a betegeknél, akiknek személyes vaqgy csaladi (sziilok vagy testvérek)

anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbdl fakado zavarok (beleértve az alkoholizmust is),

akik aktudlisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében
egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongds vaqy személyiségzavarok)

szerepelnek.

A(z) [gyogyszer neve]l-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a beteggel meg kell
allapodni a kezelési célokrdl és a kezelés ledllitasi tervérol (lasd: 4.2 pont).

A betegeknél figyelni kell a gyégyszert keres6 magatartas jeleit (pl. a receptek tal korai

|smetelt fellratasa) Ebbe beletartomk az op|0|dok és a pszichoaktiv gydgyszerek (példaul a

sgalata is. Az OUD jeleit és tiineteit
mutatd betegeknél mérlegelni kell a konzultaciét addiktolégus szakorvossal.

MINDEN GYOGYSZERNEL:

Alvas alatt jelentkezé Iégzészavarok

Az opioidok alvas alatt jelentkezo6 Iégzészavarokat okozhatnak, beleértve a kézponti alvasi
apnoét (central sleep apnoea, CSA) és az alvas alatt jelentkez6 hipoxémiat. Az

opioidhasznalat d6zisfiiggé médon fokozza a CSA kockazatat. A CSA-ban szenvedd
betegeknél mérlegelni kell az opioid 6sszdo6zisanak csokkentését.

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

Endokrin hatasok

Az opioidok, mint példaul a diamorfin, befolyasolhatjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese
vagy —gonad tengelyeket, kiilondsen hosszan tarté alkalmazas esetén. Néhany észrevehetd

valtozas a szérum prolaktinszintjének névekedése, valamint a plazma kortizol- és
tesztoszteronszintjének csokkenése. Ezek a hormonalis valtozasok klinikai jelek és tiinetek
formajaban manifesztaléodhatnak. Ha endokrin hatas, példaul hiperprolaktinémia vagy
mellékvese-elégtelenség gyanuja metriil fel, megfelel6 laboratériumi vizsgalat javasolt, és

mérlegelhetd a(z) <gyogyszer neve> kezelés modositasat.

. 4.5 pont
Az alabbi kblcsbnhatasokat kell beilleszteni:

MINDEN GYOGYSZERNEL:

A(z) <gyégyszer neve> gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) torténd egyideijii
alkalmazasa légzésdepressziét, hipotenziét, mély szedaciot, kdmat vagy halalt okozhat.

A 4.5. pontban az antikolinerg szerekkel fellép6 kdlcsonhatasra vonatkozd, jelenlegi széveg térlése, ha

van |Iyen peldaul A%aﬁamusﬁafm+atasu—szefele(a#epm—e&5fﬁme%u&aﬁakem+efg—szefele

; az alabbi

modositassal/kiegészitéssel:

triciklusos antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomlaziték, Parkinson-




kor elleni gyégyszerek) torténd egyidejii alkalmazasa az antikolinerg mellékhatasok
fokozédasat eredményezheti.

. 4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozd ajanlasokat az aldbbiak szerint kell mddositani:

Az alabbi ajanlasok esetében az érintett figyelmeztetésekre vonatkozd, jelenlegi, hasonld szévegrészeket
az alabbi, félkovérrel kiemelt és sziikség szerint alahuzott sz6vegrészekkel kell helyettesiteni.

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

A terhességiik alatt opioid fajdalomcsillapitoval kezelt anyak ujsziiléttjeinél figyelni kell az

-

jsziilottkori elvonasi (absztinencia) szindroma jeleit. A kezelés opioid adasabdl és

szupportiv ellatasbdl allhat.

. 4.8 pont

KIZAROLAG  FAJIDALOMCSILLAPITAS — (SURGOSSEGI  ELLATAS) JAVALLATTAL  RENDELKEZO
GYOGYSZEREK ESETEBEN:

A c) A kivalasztott mellékhatasok leirasa pontban a gydgyszer-mellékhatasok tablazata ala az
alabbi informacidkat kell beilleszteni:

Gyodgyszerfiiggoséq

A(Z) [gydgyszer neve] ismétiodo alkalmazasa qydqgyszerfiiggéséghez vezethet, méq

terapias dozisok esetén is. A gyogyszerfiiggdséq kockazata a beteq egyéni kockazati
tényezdinek, az adagnak és az opioidkezelés idétartamanak fiiggvényében valtozhat (lasd:

4.4 pont).

Betegtajékoztatd

e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az érintett figyelmeztetésekre vonatkozo, jelenlegi, hasonld szévegrészeket az alabbi, félkbvérrel kiemelt

és alahuzott szovegrészekkel kell sziikség szerint helyettesiteni.

FAIDALOMCSILLAPITAS (SURGOSSEGI ELLATAS) JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN

Tolerancia, filggoség és szenvedélybetegség (addikcid)

szenvedélybetegséget okozhat.

Ez a gydgyszer diamorfint tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioidok ismétlodo
alkalmazisa azzal jarhat, hogy a gydégyszer veszit a hatdsossagbél (On hozzaszokott a

gyoégyszerhez). A(z) {gydégyszer neve?} ismétlédd alkalmazasa fiiggéséghez (dependencia), a
szerrel valo visszaéléshez (abuzus) és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami

életveszélyes tuladagolast okozhat. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag
és hosszabb alkalmazasi idétartam esetén nohet.




A fiilggOség vagy a szenvedélybetegség miatt elé6fordulhat, hogy mar nem tudja kontrollaini,
hogy mennyi gydgyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fliggéség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik.
Nagyobb lehet a kockazata annak, hogy a(z) {gyégyszer neve}-kezelés mellett fliggévé vagy
szenvedélybeteggé valik, ha:

- 6n - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykodteles gydgyszerek vagy a tiltott kabitészerek
(.addikcié").

- On dohanyzik.

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

jel lehet, hogy On fiiggévé vagy szenvedélybeteggé valt:
- A gyogyszert a kezeléorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tébbet kell alkalmaznia.
- Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyogyszer szedését, méq akkor is, ha az nem enyhiti a
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fajdalmat.

- A gydgyszert az elgirttdl eltér6 okbdl alkalmazza, példaul hogy ,megdrizze nyugalmat” vagy
zSegitsen elaludni”.

- On tobbszér, sikerteleniil prébalta meg a gyégyszer alkalmazasat abbahagyni vagy
szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyégyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor Gjra elkezdi

alkalmazni a gydgyszert, jobban érzi magat (,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezel6orvosaval, hogy egyeztessék a kezelés
On szadmara legmegfelelébb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a ledllitasa, és
hogyan kell biztonsagosan leallitani (lasd 3. pont, ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a(z) {gyégyszer
neve} alkalmazasat”).

A SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

Ez a gydégyszer diamorfint tartalmaz, amely egy opioid. Fiiggéséget és/vagy
szenvedélybetegséget okozhat.

Ez a gydgyszer diamorfint tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioidok ismétlodé

életveszélyes taladagolast okozhat.

A fiiggOség vagy a szenvedélybetegség miatt elé6fordulhat, hogy mar nem tudja kontrollaini,
hogy mennyi gydgyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fliggéség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik.
Nagyobb lehet a kockazata annak, hogy a(z) {gyoégyszer neve}-kezelés mellett fliggévé vagy
szenvedélybeteggé valik, ha:

- 6n - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykodteles gydgyszerek vagy a tiltott kabitészerek
(.addikcid”).

- On dohanyzik.

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




Ha a(z) {gyégyszer neve} alkalmazasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utaldé
jel lehet, hogy On fiiggévé vagy szenvedélybeteggé valt:

- A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.
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- A gyogyszert az eldirttél eltérd okbdl alkalmazza, példaul hogy ,megorizze nyugalmat” vagy

«Segitsen elaludni”.

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

- Amikor abbahagyia a gyoégyszer alkalmazasat, rosszul er2| magat, majd amikor ujra elkezdi

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeléorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés

On szamara qumeqfelelobb menetet beleertve azt is, hogy mikor meqfelelo a Ieallltasal és
Ha id6 elétt abbaha

neve?} alkalmazasat”).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MINDEN GYOGYSZERNEL:

Alvas alatt jelentkezo légzészavarok

Z
kézben jelentkezé légzéskimaradast) és alvas alatt jelentkezo hipoxémiat (a vér alacsony

oxigénszintje) okozhat. A tiinetek kézé tartozhat az alvas koézbeni légzéskimaradds, a

légszomj miatti éjszakai ébredés, az atalvasi nehézségek vagy a napkézbeni tulzott almossdg.
Ha On vagy valaki mds észleli ezeket a tiineteket, fordulion kezeléorvosdhoz. KezelGorvosa

mérlegelheti az adag csékkentését.

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

A(z) <gyogyszer neve> mas opioidokhoz hasonléan hatassal lehet a hormonok, példaul a
kortizol, a prolaktin vagy a nemi hormonok normalis termelédésére a szervezetben,
kiilonésen, ha a(z) <gyégyszer neve>-t hosszl ideig alkalmazta. Ezeknek a hormonalis
valtozasoknak a hatasai k6zé tartozhat a hanyinger vagy hanyas, az étvagytalansag, a
faradtsag, a gyengeség, a szédiilés, az alacsony vérnyomas, a terméketlenség vagy a
csokkent nemi vagy. Ezenfeliil a n6 betegek menstruacids ciklusa is valtozhat, mig a férfi
betegek impotenciat vagy az emlék megnagyobbodasat tapasztalhatjak. Ha a fenti jelek
barmelyikét észleli, forduljon kezel6orvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a(z) [gyogyszer neve]
MINDEN TERMEKNEL :

Amennyiben a jelenlegi betegtdjékoztatdé még nem tartalmazza, az aldbbi egyéb gydgyszereket kell
beilleszteni/maddositani:

Beszéljen kezel6orvosaval, ha a kdvetkezdket szedte vagy szedi:

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

[..]
- a depresszio kezelésére szolgalé gyogyszerek;

- allergia, utazasi betegség vagy hanyinger kezelésére alkalmazott gydégyszerek

(antihisztaminok vagy hanyascsillapiték);




- pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalé gydgyszerek (antipszichotikumok vagy
neuroleptikumok);

- izomlazitdk;

- a Parkinson-kor kezelésére szolgalé gyogyszerek;

Terhesség <és szoptatas>

Az alabbi ajanlasok esetében, ha ez indokolt, az érintett figyelmeztetésekre vonatkozd, meglévs, hasonlé
szévegrészeket az alabbi, félkévérrel kiemelt és alahuzott szévegrészekkel kell helyettesiteni.

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

Ha a(z) <gyogyszer neve>-t terhesség alatt alkalmazzak, fennall annak a kockazata, hogy

az Gjsziilott gyermeknél gyégyszerelvonasi tiinetek (példaul éles hangu siras,
ingerlékenység és remegés) jelentkeznek, amelyeket orvosnak kell kezelnie.

e 3. pont
Hogyan kell alkalmazni a [gydgyszer fantazianeve]-t?

KIZAROLAG SZUBSZTITUCIOS JAVALLATTAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK ESETEBEN:

A kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt kezeléorvosa rendszeresen megbeszéli majd
Onnel, hogy mire szamithat a [gyégyszer neve] hatasat illetéen, mikor és mennyi ideiqg kell
alkalmaznia a gyégyszert, mikor forduljon kezel6orvosahoz, és mikor kell abbahagynia a

P

kezelést (lasd méqg ,Ha abbahagyja a ogyszer neve] szedését” cimii részt).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juliusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. szeptember 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyljtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. november 6.




