I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az dpiumra vonatkozd
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését a tudomanyos
kovetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalombdl szarmazd bizonyitékok alapjan és annak a valdszin mechanizmusnak a
figyelembevételével, amellyel a morfin (az épium egyik hatéanyaga) késlelteti a gyomor kilrllését, és
igy csokkenti a P2Y12-gatlék (példaul prasugrel, klopidogrel, tikagrelor) felszivédasat, a PRAC ugy véli,
hogy az P2Y12-gatldk és a morfin kélcsonhatasa nem zarhatd ki az dpiummal kezelt betegeknél.
Ezenkivil az elmult években ezzel az interakcioval kiegészitették a P2Y12-gatlok (példaul prasugrel,
klopidogrel és tikagrelor) kisérGiratait.

Ezért indokolt a kisérdiratok frissitése annak érdekében, hogy minimalisra csokkentsék a P2Y12-gatlok
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egyltt alkalmazzak azokat.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 mdédositasok indoklasa

Az 6piumra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy az
opiumot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint ezen egyedi PSUR-értékelés hatalya ala tartozé termék(ek) forgalomba
hozatali engedélyét (engedélyeit) modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dpiumot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az Uj szveg alahuzva és
vastagbetiivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi elbiras

Egy figyelmeztetést hozza kell adni a kévetkez6k szerint
e 4.4 pont

[..]

Adagolasa csokkentett adagokban és legnagyobb koriltekintéssel azoknak a betegeknek, akiket mas
narkotikus szerekkel, nyugtatdkkal, triciklusos antidepresszanssal és MAO-gatldokkal kezelnek (lasd
még a 4.2 pontot).

Oralis P2Y12-inhibitorral végzett trombocitaaggregacié-gatlé kezelés

Az egyideji P2Y12-inhibitor és morfin-kezelés elsé napjan a P2Y12-inhibitor-kezelés
csokkent hatasossagat figyelték meg (lasd 4.5 pont).

Kizardlag nagy korultekintés mellett alkalmazhaté nagy kockazatl betegeknél, példaul epilepsziaban
vagy majbetegségben szenveddknél.

Az interakcidkat a kdvetkez6képpen kell hozzaadni:
e 4.5 pont

Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[...]

A rifampicin indukdlja a CYP3A4-et a majban, ezaltal fokozza a morfin, kodein és metadon
metabolizmusat. Ezen épioidok hatasa ennélfogva csokkent vagy ellensulyozott.

Morfinnal kezelt akut coronaria szindrOmaban szenvedé betegeknél az oralis P2Y12-
inhibitorral végzett trombocitaaggregaciéo-gatlé kezelés soran ez utébbiak késleltetett és
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gastrointestinalis motilitassal, és mas dpioidokkal végzett kezelés esetén is fennall. Ennek
klinikai relevanciaja ismeretlen, de az adatok azt mutatjak, hogy P2Y12-gatlék csokkent
hatékonysaganak megvan a lehet6sége a morfin és egy P2Y12-inhibitor egyiittes
alkalmazasakor (lasd 4.4 pont). Azon akut coronaria szindromaban szenvedod betegekben,
akiktol a morfin nem vonhaté meg és a gyors P2Y12-gatlas kritikus fontossagu, parenteralis
P2Y12-gatl6 alkalmazasa mérlegelendo.




A morfin és a vérnyomascsokkent6 gydgyszerek egyidejl alkalmazasa fokozhatja a
vérnyomascsokkentdk vagy mas gyogyszerek vérnyomascsokkentd hatasait.

[...]

Betegtajékoztato

J 2

Egyéb gyodgyszerek és az [markanév]

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, vagy esetleg
egyéb gyogyszereket szed.

Kulénosen fontos, hogy tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha kovetkezOket szedi:

[...]

e A tuberkuldzis kezelésére szolgalé gydgyszerek (rifampicin) csokkentik a morfin hatasat

éldaul klopidogrel,
prasugrel, tikagrelor) késhet és csokkenhet, ha 6piummal egyiitt veszik dket.

e A cimetidin fokozhatja a morfin hatasat

[...]



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. majus CMDh ulés

Az alladspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdgokhoz:

2020. julius 12.

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

2020. szeptember 10.




