I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az oxikodonra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Az abuzussal kapcsolatos esetekrél szol6 jelentések aranya az EGT-n belull tovabbra is viszonylag
magas. Tovabbi kockéazatkezelési intézkedések szlikségesek az opioidalkalmazasi zavar (OUD)
kockazatanak fokozott tudatositasa és felismerésének javitasa érdekében.

A gydgyszert felird orvosoknak szo6l6 ajanlasokat (az alkalmazasi eldiras 4.2 és 4.4 pontjai) illetden a
gyakorlatban konszenzus jott Iétre arr6l, hogy sziikség van a terapias célok és a kezelés abbahagyasi
tervének meghatarozésara, és a beteget is fel kell vilagositani a kezelés el6tt és alatt is az OUD
kockazatérol és jeleirl (Hauser és mtsai 2021, Dowell és mtsai 2016). Az opioid-kezelés soran
rendszeres felllvizsgélatra van sziikség, figyelembe véve az elény-kockazat egyenstlyénak a beteg
oldalén kialakul6 lehetséges valtozasait az id6 mulasaval. A betegek és gondozok tudatossaganak
tovabbi ndvelése erdekében a betegtajékoztatod frissitésre keriilt az OUD jeleivel a szerhasznélati
zavarokra vonatkoz6 DSM-5-kritériumok alapjan.

Ezen kiviil az Egyesiilt Allamokban (Edlund és mtsai 2014) és az Egyesiilt Kiralysagban (Bedson és
mtsai 2019) két nagy megfigyeléses vizsgalat kimutatta, hogy a nagyobb d6zisu és hosszabb opioid-
kezelés az OUD kialakulasanak fokozott kockazataval jar egyutt. A vizsgalat eredményei
megalapozottnak tekinthet6k; a kiigazitast kovetden a jelentett esélyhanyadosok (OR) és relativ
hazardok (HR) az OUD-esetek kialakulasanak kockazatara vonatkozoan kelléen magasak, 95%-0S
konfidenciaintervallum (Cl) mellett messze meghaladjak az 1-es értéket.

A toxicus leukoencephalopathia szignaljaval kapcsolatban, tekintettel a rendelkezésre allo
szakirodalmi adatokra, beleértve 7 felnéttkori szakirodalmi esetet, amelyek szoros idébeli
Osszefliggést mutattak az oxikodon taladagolasaval és/vagy pozitiv de-challenge allt fenn (Jones és
mtsai 2020; Middelbrooks és mtsai 2016; Holyoak 2014; Koya és mtsai 2014; Morales és mtsai 2010;
Ung és mtsai 2021), a PRAC ugy itéli meg, hogy az oxikodon alkalmazésa és a toxicus
leukoencephalopathia akut taladagolasi tlinetként torténé kialakulasa kdzotti ok-okozati dsszefliggés
legaldbbis észszerii lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az oxikodont tartalmazo
készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az oxikodonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
oxikodon hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfelel6éen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, oxikodont
tartalmazo gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel Kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.2 pont

Az alkalmazas modja

Terapids célok és a kezelés abbahagyasa

A(2) {terméknévl-kezelés megkezdése elditt a beteggel kozosen meg kell allapodni a kezelési
stratégiaban, amely magdban foglalja a kezelés iddtartamdt és céljait, valamint a kezelés ledllitasi
tervét, 6sszhangban a fajdalom kezelésére vonatkozd iranyelvekkel. A kezelés soran gyakori
konzultacidra van sziikség az orvos és a beteq kozott, hogy felmérjék a kezelés folytatdsanak
szilkségességét, mérlegeljék a kezelés abbahagyasat és sziikség esetén modositsak a dozist. Amikor a
betegnek mar nincs sziiksége oxikodon-kezelésre, ajanlott a dozis fokozatos csokkentése az elvonasi
tiinetek megeldzése érdekében. Ha nincs megfeleld fajdalomkontroll, szamolni kell a hyperalgesia, a
tolerancia és alapbeteqség progresszidjdnak lehetdségével (1asd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

Az OX|kodont nem szabad a szuksegesnel tovabb alkalmaznl H&&betegseg%mese&lyess&g&mr&tt

Opioidalkalmazasi zavar (abiizus és fiiggbség)

Opioidok, példaul oxikodon ismételt alkalmazasa eseten toleranua valamlnt f|2|ka| es/vagy pszu:hes
fiiggdség alakulhat ki. fsm setbeniatros
tephetfek

A(z) {terméknév} ismételt alkalmazésa opioidalkalmazasi zavarhoz (Opioid Use Disorder, OUD)
vezethet. Nagyobb dozis és az opioid-kezelés hosszabb iddtartama névelheti az OUD kialakuldsanak
kockdazatat. A(z) {terméknév}-ablzus vagy helytelen hasznalat tuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az
OUD kialakuldsanak kockézata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (szildk
vagy testvérek) anamnézisében szerhaszndlati zavar szerepel (beleértve az alkoholizmust is), az
aktudlisan dohanyzéknal vagy azon betegeknél, akiknek személyes anamnézisében mas mentalis
betegségek (pl. major depresszid, szorongés és szemelyiségzavarok) szerepelnek.

A(2) {terméknévl-kezelés megkezdése elditt és a kezelés sordn a beteggel meg kell allapodni a
kezelési célokban és a kezelés leallitasi tervében (ldasd 4.2 pont). A kezelés eldtt és alatt a beteget
tajékoztatni kell az OUD kockdzatairdl és jeleirdl is. Ha ezek a jelek eldfordulnak, a betegnek azt
kell tanacsolni, hogy forduljon kezeldorvosahoz.




A betegeknél ellendrizni kell a kabitészer-keresé magatartas jeleit (pl. tul gyakori receptfelirasi
kérések). Ez magdban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv szerek (példaul
benzodiazepinek) ellendrzését. Az OUD jeleit és tlineteit mutatd betegek esetében mérlegelni kell az
addiktoldgiai konzultaciot.

. 4.8 pont
A kovetkez6 informacioval kell kiegésziteni a C alpont ,,Egyes Kivalasztott mellékhatasok leirasa”
részét

Szerfiiggoség
A(2) {terméknév} ismétlddd alkalmazdsa fiiggdséget 0kozhat, még terapias dozisban is. A

szerfiiggdség kockdzata a beteg egyéni kockazati tényezditol, a dozistol és az opioid-kezelés
idotartamatol fiiggden valtozhat (lasd 4.4 pont).

. 4.9 pont
A tuladagolas jeleit és tiineteit a kovetkezOképpen kell kiegésziteni:

Az oxikodon tuladagolasa esetén toxicus leukoencephalopathiardl szamoltak be.

Betegtajékoztato
. 2. pont. Tudnivaldk a(z) {terméknév} szedése/alkalmazasa eldtt
Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Hozzaszokas, fiiggdség és addikcid

Ez a qyd6gyszer oxikodont tartalmaz, amely eqy opioid gyoqyszer. Az opioid fajdalomcsillapiték
ismétlddd alkalmazasa a gydqgyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas széval
tolerancia). A(z) {terméknév} ismétiéds alkalmazésa fiiggdség kialakulaséhoz, visszaéléshez és
addikcidhoz vezethet, aminek életveszélyes tdladagolas lehet a kévetkezménye. Ezen mellékhatasok
kockazata fokozédhat mind a nagyobb adagok, mind a hosszabb iddtartami alkalmazas esetén. Ha

atto o h oo ooV e armaekna O Oto hoo he I OO IV QI

A fiiggdség vagy addikcio azt az érzést keltheti, hogy mar nem tudja szabalyozni, mennyi gyégyszert
kell bevennie, vagy milyen gyakran kell azt bevennie. Eléfordulhat, hogy ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyoqyszer szedését, még akkor is, ha az nem mar segit enyhiteni fajdalmat.

A fiiggdséq vagy addikcio kialakulasanak kockézata egyénenként valtozd. Nagyobb a kockézata
annak, hoqy fiiggdség vagy addikcié alakul ki a(z) {terméknév}-hez, ha:

- On vagy barmely csaladtagja valaha is fiiggott az alkoholtél, vénykiteles gyégyszerektdl vagy tiltott
kabitoszerektdl (,, addikcio”), vagy visszaélt ezekkel.

- Dohényzik.

- Valaha is voltak hangulati problémai (depresszid, szorongas vagy személyiségzavar), vagy
pszichiater kezelte mas mentalis betegségek miatt.

Ha a kovetkezd jelek barmelyikét észleli a(z) {terméknév} szedése kdzben, ez annak a jele lehet, hogy
fiiggdséq vaqy addikcid alakult Ki:

- A gy6gyszert az orvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell szednie

- Az ajanlott adagnal tdbbet kell bevennie

- A gyogyszert az eldirttdl eltérd okbdl haszndlja, példaul ,,nyugalom megdriése” vagy ,,az elalvds
segitése” érdekében

- On ismételten, sikerteleniil probalta abbahagyni vagy szabalyozni a gydgyszer szedését

- Amikor abbahagyija a gyégyszer szedését, rosszul érzi magat; és jobban érzi magat a qyoéqyszer
ismételt szedése utan (,,megvonasi tiinetek”)




Ha ezen jelek barmelyikét észleli, forduljon kezeldorvosdhoz, hogy megtalaljak az On szdmara
legmegfelelobb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor érdemes a qyogyszer szedését
abbahagyni, és hogyan lehet biztonsagosan abbahagyni (Iasd 3. pont: Ha abbahagyja a(z) {termék

név} szedését).

. 3. pont. Hogyan kell szedni a(z) {terméknév}-(e)t?

<A gyogyszert mindig a kezeldorvosa <vagy gyogyszerésze> dltal elmondottaknak megfeleléen
<szedje> <alkalmazza>. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
<kezeloorvosdt><vagy><gyogyszerészet>.

KezelGorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés ideje alatt rendszeresen megbeszéli Onnel,
hogy mit varhat a(z) {terméknév} alkalmazasatdl, mikor és mennyi ideig kell szednie, mikor kell
orvoshoz fordulni, és mikor kell abbahagynia a kezelést (lasd még ,,Ha abbahaqgyja a(z) {terméknév}

szedését™).

. 3. pont. Hogyan kell szedni a(z) {terméknév}-(e)t?

Ha az eléirtnadl tobb [terméknév]-(e)t vett be, vagy ha valaki véletlentl lenyeli a kapszulajat
A tiuladagolas a kdvetkezbket okozhatja:

— Agyi rendellenesséq (Ggynevezett toxikus leukoenkefalopatia)

o Betegtjékoztat6 5. pont. Hogyan kell a(z) {terméknév}-(e)t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! Ezt a qyogyszert zart, biztonsagos helyen kell tarolni,
ahol masok nem férhetnek hozza. Sulyos, akar haldlos kimenetelii Kovetkezménye lehet annak, ha
valaki mas szedi be, mint akinek felirtak.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. november CMDh Uilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. januar 4.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyUjtasa a forgalomba hozatali
engedely jogosultja altal):

2023. februar 23.
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