I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az oxikodon-
hidroklorid/paracetamolra vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Ugyanazon terapids csoportba tartozé gyogyszerekrdl (példaul az oxikodonrdl) rendelkezésre allo
informacidk fényében, valamint mas opioidoknal a kisérdiratok frissitéséhez vezet6 erds
mechanisztikus valdszinliség alapjan a PRAC véleménye szerint az oxikodon esetében levont
kisérGiratokat mddositani kell az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjanak frissitésével, azaz figyelmeztetés
hozzaadasaval a Maj- és epebetegségek, koztik az Oddi-sphincter diszfunkcidja kapcsan; illetve az
alkalmazasi elGirds 4.8 pontjanak frissitésével, mégpedig az ,,0ddi-sphincter diszfunkciéja” mint
nem ismert gyakorisagl mellékhatds hozzaaddasaval. A betegtdjékoztatédt is ennek megfeleléen kell
frissiteni.

Tekintettel az orvosi gyakorlat tudomanyos konszenzusara a kezelési célok és a kezelés leallitasi
tervének felallitasanak, valamint az opioidalkalmazasi zavar (OUD) jeleivel és tlineteivel
kapcsolatos, kezelés elétti és alatti betegedukacionak a sziikségességérdl (Hauser et al. 2021,
Dowell et al. 2016), az opioidkezelés alatt rendszeres Ujraértékelésekre van szlikség, figyelembe
véve az elény-kockazat arany esetleges idGbeli valtozasat az adott beteg esetében. A betegek és
gondozoik tudatossaganak tovabbi névelése érdekében a betegtajékoztatét a DSM-5 szerhasznalati
zavarokra vonatkozé kritériumai alapjan frissitették az OUD jeleire vonatkozo tartalom
hozzaadasaval.

Ezenkivll két nagy volumen( megfigyeléses vizsgalat az USA-ban (Edlund et al. 2014) és az
Egyesult Kiralysagban (Bedson et al. 2019) feltarta, hogy a nagyobb dozisu és hosszabb ideig tartd
opioidkezeléshez az OUD kialakulasanak nagyobb kockazata tarsult. A PRAC megitélése szerint ezek
az opioidokra altaldnossagban vonatkozé bizonyitékok relevansak az oxikodon-
hidroklorid/paracetamol fix kombinacidja esetében is.

A toxikus leukoencephalopathiat tekintve, a rendelkezésre all6 szakirodalmi adatok alapjan -

7 feln6ttekre vonatkozo6 szakirodalmi esetet is beleértve, ahol az szoros idébeli kapcsolatban allt az
oxikodon-tuladagolassal és/vagy pozitiv dechallenge volt megfigyelhet6é (Jones et al. 2020;
Middelbrooks et al. 2016; Holyoak 2014; Koya et al. 2014; Morales et al. 2010; Ung et al. 2021) - a
PRAC megitélése szerint az oxikodon alkalmazasa és a toxikus leukoencephalopathia - mint akut
tuladagolasi tinet - kialakuldsa kozotti ok-okozati 6sszefiiggésre vonatkozd kovetkeztetés az

e

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

Az oxikodon-hidroklorid/paracetamolra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy az oxikodon-hidroklorid/paracetamol hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en
modositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

s

Alkalmazasi eldiras

. 4.2 pont

Az alkalmazas médja

Terapias célok és a kezelés abbahagyasa

A(z ogyszer nevel}-kezelés megkezdése elott a beteggel kozosen meg kell allapodni a
kezelési stratégiaban, amely magaban foglalja a kezelés id6tartamat és céljait, valamint a
kezelés leallitasi tervét, 6sszhangban a fajdalom kezelésére vonatkozo iranyelvekkel. A
kezelés soran gyakori konzultacidora van sziikség az orvos és a beteg kézott, hogy felmérjék
a kezelés folytatasanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés abbahagyasat és sziikség
esetén modositsak a dozist. Amikor a betegnek mar nincs sziiksége oxikodon-kezelésre,
ajanlott a dézis fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek megelézése érdekében. Ha nincs

medfelelo fajdalomkontroll, szamolni kell a hyperalgesia, a tolerancia és alapbetegség
progressziéjanak lehetéségével (lasd 4.4 pont).

. 4.4 pont

Opioidalkalmazasi zavar (ablzus és fliggdséq)

Opioidok, példaul oxikodon ismételt aIkaImazasa eseten toleranC|a valammt f|2|ka| es/vagy pszmhes
fligg6ség alakulhat ki. v v

phet fek

A(z) {gydégyszer neve} ismételt alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (Opioid Use Disorder, OUD)
vezethet. Nagyobb dézis és az opioid-kezelés hosszabb idétartama novelheti az OUD
kialakulasanak kockazatat. A(z) {gydgyszer neve}-ablzus vagy helytelen hasznalat tuladagolast
és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakuldasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek
személyes vagy csaladi (szlil6k vagy testvérek) anamnézisében szerhasznalati zavar szerepel
(beleértve az alkoholizmust is), az aktualisan dohanyzdéknal vagy azon betegeknél, akiknek személyes
anamnézisében mas mentalis betegségek (pl. major depresszid, szorongas és személyiségzavarok)
szerepelnek.

A(z) {gydgyszer neve}-kezelés megkezdése elott és a kezelés soran a beteggel meg kell

allapodni a kezelési célokban és a kezelés leallitasi tervében (lasd 4.2 pont). A kezelés eldtt

és alatt a beteget tajékoztatni kell az OUD kockazatairodl és jeleirdl is. Ha ezek a jelek
elo6fordulnak, a betegnek azt kell tanacsolni, hogy forduljon kezeléorvosahoz.

A betegeknél ellenérizni kell a kabitészer-keresé magatartas jeleit (pl. tul gyakori receptfelirasi
kérések). Ez magaban foglalja az egyidejlileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv szerek (példaul
benzodiazepinek) ellen6rzését. Az OUD jeleit és tlineteit mutatd betegek esetében mérlegelni kell az
addiktoldgiai konzultaciot.



[...]

Maj- és epebetegségek

Az oxikodon az Oddi-sphincter diszfunkcidjat és spasmusat okozhatja, ami az intrabiliaris
nyomas fokozédasahoz és az epeuti tiinetek, valamint a pancreatitis kockazatanak

novekedéséhez vezethet. Az oxikodon alkalmazasakor ezért koriiltekintéen kell eljarni a
pancreatitisben, illetve az epeuti betegségekben szenvedo betegeknél.

[..]

. 4.8 pont

A kovetkez6 informacidval kell kiegésziteni a C alpont , Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa”
részét:

Szerfiiggoség

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell feltintetni a Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek kategodriaban
Nem ismert el6forduldsi gyakorisaggal:

Az Oddi-sphincter diszfunkcidja

. 4.9 pont
A tuladagolas jeleit és tlineteit a kovetkezéképpen kell kiegésziteni:

Az oxikodon tuladagolasa esetén toxicus leukoencephalopathiarél szamoltak be.

Betegtajékoztato

. 2 pont. Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} szedése/alkalmazésa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hozzaszokas, fiiggéséqg és addikcid

Ez a gydgyszer oxikodont tartalmaz, amely egy opioid gyégyszer. Az opioid
fajdalomcsillapitok ismétl6do alkalmazasa a gydgyszer hatasossaganak csokkenését

okozhatja (hozzaszokas, mas szdval tolerancia). A(z) {gyogyszer neve} ismétl6d6 alkalmazasa

fligg6ség kialakuldsahoz, visszaéléshez és addikciohoz vezethet, aminek életveszélyes tluladagolas

lehet a kovetkezménye. Ezen mellékhatasok kockazata fokozédhat mind a nagyobb adagok,

mind a hosszabb idétartami alkalmazas esetén. HaattéHtarthogy-filggévévathata{gybgyszer
5+ fontes | I - vl

A fiiggéséqg vaqgy addikcié azt az érzést keltheti, hogy mar nem tudja szabalyozni, mennyi

gyogyszert kell bevennie, vagy milyen gyakran kell azt bevennie. El6fordulhat, hogy Ggy
érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer szedését, még akkor is, ha az nem mar segqit

enyhiteni fajdalmat.




A fligg6ség vagy addikcio kialakulasanak kockazata egyénenként valtoz6. Nagyobb a
kockazata annak, hogy fiiggéség vagy addikcié alakul ki a(z) {gyégyszer neve}-hez, ha:

- On vagy barmely csalddtagja valaha is fliggott az alkoholtdl, vénykételes gydgyszerektél vagy tiltott
kabitdszerektdl (,addikcid”), vagy visszaélt ezekkel.

- Dohanyzik.

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

Ha a kovetkezd jelek barmelyikét észleli a(z) {gyégyszer neve?} szedése kézben, ez annak a

jele lehet, hogy fiigg6séqg vagy addikcié alakult ki:
- A gydgyszert az orvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell szednie

- Az ajanlott adagnal tobbet kell bevennie

- A gyogyszert az eldirttol eltéré okbol hasznalja, példaul ,nyugalom megorzése” vagy ,az
elalvas segitése” érdekében

- On ismételten, sikerteleniil prébalta abbahagyni vagy szabalyozni a gy6gyszer szedését
- Amikor abbahagyja a gyégyszer szedését, rosszul érzi magat; és jobban érzi magat a

gyogyszer ismételt szedése utan (,,megvonasi tiinetek”)

Ha ezen jelek barmelyikét észleli, forduljon kezeléorvosahoz, hogy megtaléaljak az On
szamara legmegdfelelobb kezelési médot, beleértve azt is, hogy mikor érdemes a gyogyszer
szedését abbahagyni, és hogyan lehet biztonsagosan abbahagyni (lasd 3. pont: Ha
abbahagyja a(z) {gyogyszer neve?} szedését).

. 2. pont

A(z) {gydgyszer neve} szedése elétt beszéljen kezelSorvosaval vagy gydgyszerészével, ha Onnek:
e hasnyalmirigy-gyulladasa van (amely sulyos hasfajast és hatfajdalmat okozhat), illetve
problémai vannak az epehdlyagjaval vagy az epevezetékével;

o kélikas hasfajasa vagy hasi kellemetlen érzése van;

(]

Beszéljen kezeléorvosaval, ha sulyos gyomortaji fajdalom — amely kisugarozhat a hatba -,

hanyinger, hanyas vagy laz jelentkezik Onnél, mivel ezek hasnyalmirigy-gyulladas
(pankreatitisz) vagy epeiti gyulladas tiinetei lehetnek.

[---]

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

<A gyogyszert mindig a kezelGorvosa <vagy gydgyszerésze> altal elmondottaknak megfeleléen
<szedje> <alkalmazza>. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
<kezelGorvosat><vagy><gydgyszerészét>.

KezelGorvosa a kezelés megkezdése elétt és a kezelés ideje alatt rendszeresen megbeszéli
Onnel, hogy mit varhat a(z) {gyégyszer neve} alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell

szednie, mikor kell orvoshoz fordulni, és mikor kell abbahagynia a kezelést (lasd még ,Ha
abbahagyja a(z) {gydégyszer neve?} szedését”).

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

Ha az el6irtnal tobb {gydgyszer neve}-(e)t vett be, vagy ha valaki véletlen(l lenyeli a kapszulajat

A tuladagolas a kovetkezGket okozhatja:

— Agyi rendellenesséqg (ugynevezett toxikus leukoenkefalopatia)



o 4. pont
A kovetkez6 mellékhatast kell feltintetni ,Nem ismert” el6fordulasi gyakorisaggal:

Egy, a belekben talalhaté zardéizmot érintd probléma, amely sidlyos gyomortaji fajdalmat

okozhat (az Oddi-féle zardéizom miikodési zavara

e Betegtajékoztato 5. pont. Hogyan kell a(z) {gydégyszer neve}-(e)t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartandd! Ezt a gyégyszert zart, biztonsagos helyen kell
tarolni, ahol masok nem férhetnek hozza. Sulyos, akar halalos kimenetell kévetkezménye

lehet annak, ha valaki mas szedi be, mint akinek felirtak.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

Februari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. aprilis 7.

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

2024. junius 6.




