I. MELLEKLET

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a hidromorfonra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az opioidalkalmazési zavar kockazatairdl sz410, elérhetd szakirodalmi adatokra, a spontan
jelentésekre és a valosziniisithetd hatasmechanizmusra, a PRAC gy véli, hogy a hidromorfon és az
opioidalkalmazasi zavar kockazatai k6zotti ok—okozati dsszefiiggés legalabbis észszeril lehetség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidromorfont tartalmazé készitmények kiséroiratait ennek
megfeleléden modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A hidromorfonra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a hidromorfont tartalmazo gyogyszer(ek) elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 11j sz6veg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athéizva)

Az alabbi ajanlasok esetében az érintett figyelmeztetések hasonld, mar meglévo szovegét a kovetkezo,
vastag betiivel kiemelt és alahtzott szévegre kell kicserélni.

Alkalmazasi eldiras
. 4.2 pont

Az alkalmazas modja

A kezelés céljai és a kezelés ledllitdsa

A(z) {gyoqgyszer 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
fajdalomcsillapitasrdl szolo ajanlasoknak megfelelen. 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 szitksége a hidromorfon-kezelésre, ajanlott a dézis fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek
megelozése érdekében. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem kielégito, mérlegelni kell a hyperalgesia,
a tolerancia és az alapbetegség progressziojanak lehetoségét (1asd 4.4 pont).

A Kkezelés idotartama:
A hidromorfont nem szabad a sziikségesnél hosszabb ideig alkalmazni.

. 4.4 pont

Opioidalkalmazasi zavar (gyogyszerabuzus és gyogyszerfiiggoség):
Az opioidok, példaul a hidromorfon ismétlodé alkalmazasakor tolerancia, fizikai és/vagy

pszichés fiiggiség (dependencia) alakulhat ki.

A(z) {gyogyszer neve} ismétlodo alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (OUD) vezethet. Az
opioid nagyobb dézisa és a kezelés hosszabb idotartama névelheti az OUD Kkialakulasanak
kockazatat. A(z) {avégyszer nevel készitménnyel vald visszaélés (ablzus) vagy szandékos
helytelen haszndlat tuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata
fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziillok vagy testvérek)
anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol fakado 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(z2) {gydayszer 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 Kkezelés elott és alatt a beteget
az OUD kockazatairol és jeleirol is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az elofordulasa esetén a
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz.

. 4.8 pont

Az ADR-téblazat alatt a kovetkez6 informacioval kell kiegésziteni A Kivalasztott mellékhatésok
leirasa cimii részt:

Gydgyszerfiiggdség

A {gyogyszer neve} ismétlodé alkalmazasa — még terapias dozisban is — gyogyszerfiiggoséghez
vezethet. A gviégyszerfiiggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezoitél, az adagolastol és
az opioidkezelés idotartamatol fiiggéen valtozhat (1asd 4.4 pont).




Betegtajékoztato
. 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A ,,Hozzéaszokas, fiigglség és szenvedélybetegség™ alcimii bekezdést, kozvetleniil az alcim alatt, a
kovetkezo fekete keretes figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer hidromorfont tartalmaz, amely egy opioid gydgyszer. Fiiggdséget és/vagy szenvedélybetegséget
addikciot) okozhat.

Ez a gvogyszer hidromorfont tartalmaz, amely eqy opioid gydégyszer. Az opioid
fajdalomcsillapitok ismétlodoé alkalmazasa a gvégyszer csokkent hatékonysagat okozhatja
(hozzaszokds, igynevezett tolerancia alakul ki). A [qy06gyszer neve] ismétlédé alkalmazasa
gyogyszerfiiggéséghez, a qyogyszerrel vald visszaéléshez és szenvedélybetegséghez (addikcid), ez
pedig életveszélyes tuladagolashoz vezethet. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb
adagok és hosszabb ideig tarté alkalmazas esetén ndvekedhet.

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

A fiiggdség vagy az addikcio kialakuldsanak kockazata eqyénenként valtozé. Nagyobb a
kockdzata annak, hogy fiiggdvé vagy sulyosan, korosan fiiggévé valjon a {gydgyszer nevel-tél,
ha:

- Onnél vagy a csaladjiaban barkinél valaha visszaélés tortént vaqy fiiggéség (addikcio) alakult ki
alkohollal, vénvkoteles qyoagyszerrel vagy illegalis kabitdszerrel szemben.

- On dohéanyzik.

- Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszi, szorongis vagy személyiségzavar), vagy
pszichidter kezelte egyéb mentalis betegség miatt.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észle_!i a {gyogyszer neve} <szedése> <vagy> <alkalmazisa>
kozben, az annak a jele lehet, hogy Onnél fiiggéség vagy szenvedélybetegséq alakult Ki:

- A gyogyszert a kezeldorvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell <szednie> <vaqy>
<alkalmaznia>.

- Az ajanlott adagnal tobbet kell <szednie> <vagy> <alkalmaznia>.

- Uqy érezheti, hogy folytatnia kell a gvogyszer <szedését> <vaqy> <alkalmazaisat>, még akkor
is, ha az nem envhiti a fajdalmat.

- On a gyégyszert az eléirtaktél eltéré okokbél alkalmazza, példaul azért, hogy ..nyugodt
maradjon” vagy ..jobban aludjon”.

- On tobbszor is sikerteleniil prébalt leszokni a gyogyszerrol, vagy sikerteleniil prébalta
korlatozni annak alkalmazasat.

- Amikor abbahagyija a gyogyszer <szedését><alkalmazasat>, rosszul érzi magat; és jobban érzi
magat, ha ismét <szedi><alkalmazza> a gyvogyszert (Ugynevezett elvonasi tiinetek).




Ha ezen jelek barmelyikét észleli, beszélien kezelGorvosaval, hogy megbeszéliék az On szimara
legmegfelelébb kezelési mdédot, beleértve azt is, hogy mikor célszerii abbahagyni és hogyan lehet
biztonsagosan abbahagyni a kezelést (1asd 3. pont: Ha idé elétt abbahagyja a {gydgyszer neve}l
<szedését><alkalmazasat>).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. jaliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. szeptember 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2025. november 6.
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