I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

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

Opioidalkalmazasi zavar (OUD)

Tekintettel az opioidalkalmazasi zavar (OUD) kockazatara vonatkozd, a szakirodalomban rendelkezésre
allé adatokra, a petidin valdszinlsithet6 hatdsmechanizmusara, valamint figyelembe véve az egyéb
opioidtartalmu készitmények kisérdirataiban talalhatd figyelmeztetéseket, a PRAC ugy Vvéli, hogy a
petidint tartalmazo készitmények kisérdiratainak meg kell erOsitenitk a
gyogyszerfiiggdség/gyodgyszerablzus kockazatat az OUD negativ kOvetkezményeinek és kockazati
tényezoknek a feltiintetésével, és tovabbi informacidkat kell nyldjtania az OUD-rél a felird orvosok és a
betegek szdmara. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a petidint tartalmazé készitmények
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Alvas kozbeni légzési rendellenességek

Tekintettel a tudomanyos szakirodalomban az alvas kozbeni légzési rendellenességekkel kapcsolatban
rendelkezésre allé6 adatokra, egy valodszinlsithetd hatasmechanizmusra, amely az opioid osztalyhatasra
utal mind a hosszl, mind a révid tavu alkalmazas esetén, valamint figyelembe véve a k&ézelmultban
hozzaadott figyelmeztetéseket szamos mas opioid esetében, a PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy
a petidint tartalmazo készitmények kisérdiratait modositani kell, hogy azok tartalmazzanak egy
figyelmeztetést az alvassal 0sszefliggd légzési zavarok kockazatara vonatkozoan.

Mivel nincs elegendd petidin-specifikus adat, jelenleg nincs sziikség a gyogyszermellékhatasok listajanak
frissitésére.

Gydgyszerkdlcsonhatas_gabapentinoidokkal és antikolinerg szerekkel / antikolinerg hatasu
gyogyszerekkel

Tekintettel a szakirodalomban rendelkezésre all6 adatokra a gabapentinoidok és az antikolinerg
szerek/antikolinerg hatasu gyogyszerek opioidokkal valdé gydgyszerkolcsonhatasainak kockazatairol,
figyelembe véve a kdzelmultban hozzdadott figyelmeztetéseket szdmos mas opioid esetében, valamint a
petidin valdszinlsithet6 hatasmechanizmusraat, a PRAC Uugy itéli meg, hogy a petidin és a
gabapentinoidok és az  antikolinerg szerek/antikolinerg hatasu gyoégyszerek  kozotti
gyogyszerkdlcsonhatdsok kockdzata kozotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer( lehet6ség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezen kolcsonhatasok kezelése érdekében a petidint tartalmazé
készitmények kisérdiratait modositani kell.

Oddi-sphincter-diszfunkcié és hepatobiliaris rendellenességek

Tekintettel a tudomanyos szakirodalomban az Oddi-sphincter-diszfunkciéra vonatkozdan elérhetd
adatokra, valamint egy olyan valdszinii hatdsmechanizmusra tekintettel, amely az opioidok
osztalyhatdsara utal, és amely mind révid, mind hossz( tavon alkalmazhatd, tovabba figyelembe véve a
kozelmultban tobb mas opioid esetében bevezetett figyelmeztetéseket, a PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a petidint tartalmazé készitmények kisérGiratait moddositani kell oly moédon, hogy az
tartalmazzon figyelmeztetést az Oddi-sphincter-diszfunkcié kockazatara, valamint az arra hajlamos
betegcsoportok esetében torténd kortltekinté alkalmazasra.

Mivel nincs elegendd petidin-specifikus adat, jelenleg nincs szlikség a gydgyszermellékhatdsok listajanak
frissitésére.

Hyperalgesia



A tudomanyos szakirodalomban a hyperalgesiardl rendelkezésre allé6 adatok, az opioid osztalyhatasra
utald valdszinlsithet6 hatdasmechanizmus, valamint a szamos mas opioidra vonatkozdan a kézelmultban
bevezetett figyelmeztetések figyelembevételével a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a petidint
tartalmazod készitmények kisérGiratait modositani kell oly mdédon, hogy az tartalmazzon figyelmeztetést
a hyperalgesia kockazatara.

Mivel nem all rendelkezésre elegendd, kifejezetten petidinre vonatkozd adat, jelenleg nincs sziikség a
gyogyszermellékhatasok listdjanak frissitésére.



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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa
A petidinre vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

petidin hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elé6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A petidin hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek kisérGirataiban a kovetkezé mddositasokat javasoljuk (az
Uj szoveg aldhuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg dthdzva ):

Opioidalkalmazasi zavar (OUD)
Alkalmazasi el6iras

e 4.2 pont
Az alkalmazéds modja

[..]

A kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z oqgyszer nevel}-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési

stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés
leallitdsdnak tervét, a fajdalomcsillapitasrél sz6l6 ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés soran
az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés

folytatasanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés ledllitasat, és sziikség esetén mddositsak
az adagolast. Ha a betegnek mar nincs sziiksége a(z) {gydégyszer neve}-kezelésre, ajanlott a

dozis fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek megel6zése érdekében. Ha a
fajdalomcsillapité hatas nem kielégité, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az
alapbetegséqg progresszidjanak lehetdségét (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

Ahol létezik olyan széveg, amely meghatarozza az alkalmazas maximalis idGtartamat, azt a kévetkezd
széveggel kell kiegésziteni, nem pedig kicseréini.

A(z) {gydégyszer neve}-t nem szabad a sziikségesnél hosszabb ideig alkalmazni.

e 4.4 pont

Az alabbi ajanlasok esetében az érintett figyelmeztetések meglévé szbévegét a kévetkezs, adott esetben
félkovérrel kiemelt és alahuzott sz6vegekkel kell helyettesiteni.

A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Tolerancia és opioidhasznalati zavar (abGzus és fiiggdésé

Az opioidok, példaul a(z) [ {gyégyszer nevel]} ismétlodo alkalmazasakor tolerancia, fizikai
és/vaqy pszichés fiiggéséq (dependencia), valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use

disorder, OUD) alakulhat ki.

A(2) [ {gyégyszer nevel} ismétl6do alkalmazasa OUD-hez vezethet. Az opioid nagyobb dézisa
és a kezelés hosszabb idétartama novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat. A(z) [
{gyogyszer nevel} készitménnyel valé visszaélés (abuzus) vagy a szandékos helytelen
hasznalat tdladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott

azoknal a betegeknél, akiknek személyes vaqy csaladi (sziilok vagy testverek) anamnézisében

dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében egyéb mentalis
zavarok (pl. major depresszid, szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

A(z) {gyogyszer neve}-kezelés megkezdése el6tt és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a
kezelés ledllitasi tervérdl meg kell allapodni a beteggel (lasd 4.2 pont).



A kezelés elott és alatt a beteget az OUD kockazatairdl és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek
a jeleknek az eldfordulasa esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak
kezeldorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keres6 magatartas jeleit (pl. a vény tial korai, ismételt

feliratasa)._Ez magaban foglalja az egyideijlileg szedett opioidok és pszichoaktiv gydgyszerek
(példaul benzodiazepinek) feliilvizsgalatat.

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

e 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatast kell hozzaadni a Pszichiatriai kérképek szervrendszeri kategoria (SOC) ald, nem
ismert gyakorisaggal:
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Gyogyszerfiiggoség

Az aldbbi informaciét a mellékhatasokat tartalmazé tablazat alatt, a c) alpontban kell feltiintetni.
Kivalasztott mellékhatasok leirasa:

Gyégyszerfiiggdéség

A(z) {gydégyszer neve} ismétl6dé alkalmazasa - mégq terapidas doézisban is -
gyogyszerfiiggéséghez vezethet. A gyodgyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati
tényezoitdl, az adagolastél és az opioid-kezelés idétartamatédl fiiggéen valtozhat (lasd 4.4
ont).

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi sz6vegét megfelel6 esetben az alabbi, vastag betlivel kiemelt és
aldhuzott szévegre kell cseréini.

Hozzaszokas, fliggoség és szenvedélybetegség

Ez a gydgyszer petidint tartalmaz, amely eqy opioid. Fiiggéséget és/vagy

szenvedélybetegséget (addikciot) okozhat.

Az opioidok ismétlédé alkalmazdsa a gyégyszer csdkkent hatékonysagat okozhatja
(hozzaszokas, Ugynevezett tolerancia alakul ki). A(z) {gydégyszer neve]} ismétlédé
alkalmazasa gyoégyszerfiiggdéséghez, a gyoégyszerrel valé visszaéléshez és
szenvedélybetegséghez (addikcid), ez pedig é < .
mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adagok és hosszabb ideig tarté alkalmazas esetén
névekedhet.

A filiggoség vagy az addikcié miatt gy érezheti, hogy mar képtelen meghatarozni, hogy
mennyi gyodgyszert sziikséges <szednie> <alkalmaznia>, vagy milyen gyakran sziikséges a
gyogyszert <szedni> <alkalmazni>.

A fliggoséqg vaqy az addikcié kialakulasanak kockazata egyénenként valtozé. Nagyobb lehet a
kockazata annak, hogy On a(z) {gyégyszer neve}-t6l/tél fiiggévé vagy szenvedélybeteggé

valjon, ha:




ki alkohollal, vénykoteles gyégyszerrel vagy illegalis kabitészerrel szemben.

- On dohéanyzik.

- Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszidé, szorongds vagy személyiségzavar), vagy

pszichiater kezelte egyéb mentdlis betegség miatt.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a {gydgyszer neve} <szedése> <alkalmazasa> soran, az
annak a jele lehet, hogy Onnél fiiggéség vagy szenvedélybetegséqg alakult ki:

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

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

- Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer <szedését> <alkalmazasat> méqg akkor is, ha
az nem enyhiti a fajdalmat.

7 o

- On_a gyogyszert az eldirtaktol eltéré okokbdl alkalmazza, példaul azért, hogy ,nyugodt
maradjon” vagy ,jobban aludjon”.

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

- Amikor abbahagyja a gydgyszer <szedését> <alkalmazasat>, rosszul érzi magat; és jobban
érzi magat, ha ismét <szedi><alkalmazza> a gydgyszert (ligynevezett elvonasi tiinetek).

Ha ezen jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldéorvosaval, hogy megbeszéliék az On
szamara legmegdfelelébb kezelési mddot, beleértve azt is, hogy mikor célszerii abbahagyni, és
hogyan lehet biztonsadgosan abbahagyni a kezelést (lasd 3. pont: ,Ha id6 el6tt abbahagyja a(z)

{gyogyszer neve} <szedését> <alkalmazasat>").
e 3. pont

3. 3. Hogyan kell <szedni> <alkalmazni> a(z) {gydégyszer neve}-t?

<Ezt a gydgyszert mindig a kezelborvosa <vagy gydgyszerésze> altal elmondottaknak megfelel6en
<szedje> <alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
<kezelborvosat> <vagy> <gyodgyszerészét>.

<Az ajanlott adag...>

Kezel6orvosa a kezelés megkezdése el6tt és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd
Onnel, hogy mit varhat a(z) {gyégyszer neve} alkalmazasatél, mikor és mennyi ideig kell azt

<szednie> <alkalmaznia>, mikor kell kezeléorvosahoz fordulnia, és mikor kell az alkalmazast
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abbahagynia (lasd méqg a ,,Ha id6 elott abbahagyja a(z ogyszer neve} <szedését>

<alkalmazasat>" cimi részt).

A kezelés id6tartamdval kapcsolatban a kévetkez6 szbveget kell hozzaadni. Amennyiben létezik a kezelés
maximalis idétartamat szigorubban meghatarozé megfogalmazas, azt fenn kell tartani.

A(z) {gydégyszer neve}-t a tiinetek enyhitéséhez sziikséges leqrovidebb ideig kell alkalmazni.
Ha a gydgyszer <szedése> <alkalmazasa> alatt nem érheté el hatékony fajdalomcsillapitas,
orvoshoz kell fordulni.

e 4. pont
Lehetséges mellékhatasok:

A ,Gyodgyszerfiigg6ség” mellékhatast ,Nem ismert” gyakorisaggal (a rendelkezésre allé adatokbdl nem



becsiilhetd) az alabbiak szerint kell feltlintetni:

Fiiggévé valhat a(z) {gydégyszer neve}-t6l (tovabbi informaciokért lasd a 2. pontot, a
Figyelmeztetések és dvintézkedések részt).

Alvas kozbeni légzési rendellenességek
Alkalmazasi elbiras

e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Alvasfliggl légzészavarok

Az opioidok alvasfiiggé légzészavarokat okozhatnak beleértve a centralis aIva5| apnoét

dézisfiiggd médon fokozza a CSA kockazatat. A CSA-ban szenveddé betegeknél mérlegelni _kell
az opioidok 6sszdozisanak csokkentését.

Betegtajékoztato
e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Alvasfiiggd légzészavarok

A(z) {gyégyszer neve} alvasfiiggd légzészavarokat, példaul alvasi apnoét (alvds koézben
jelentkez6 légzéskimaradast) és alvassal Osszefiiggé hipoxémiat (a vér alacsony
oxigénszintje), okozhat. A tiinetek ko6zé tartozhat az alvas koézbeni légzéskimaradas, a
légszomj miatti éjszakai ébredés, az atalvasi nehézségek vagy a napkoézbeni tialzott almossagqg.
Ha On vagy valaki mas észleli ezeket a tiineteket, forduljon kezeldorvosahoz. Kezeldorvosa

mérlegelheti az adag csokkentését.

Gydgyszerkolcsonhatas gabapentinoidokkal és antikolinerg
szerekkel/antikolinerg hatasu gyogyszerekkel

Alkalmazasi eldiras
e 4.5 pont
Az interakciokat a kdvetkezoképpen kell hozzaadni:

A(z) {agvégyszer neve} gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) valé egyideijii
alkalmazasa légzésdepressziét, hypotensiét, mély szedacidét, kémat vagy halalt okozhat (lasd

4.4 pont).

A 4.4 pontra vald kereszthivatkozast adott esetben ki kell egésziteni.

A(z) {gvégyszer neve} antikolinerg szerekkel vagy antikolinerg hatasi gyégyszerekkel (pl.
triciklusos antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomrelaxansok,
antiparkinson szerek) valé egyidejli alkalmazdsa fokozott antikolinerg mellékhatasokhoz

vezethet (lasd 4.4 pont).

A 4.4 pontra valé kereszthivatkozast adott esetben ki kell egésziteni.




Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezelGorvosaval, ha a kévetkezé gydgyszereket szedte vagy szedi:

- Gabapentin vagy pregabalin (epilepszia, idegfajdalom vagy szorongas kezelésére szolgald

gyoégyszerek).
[...]
- Depresszid kezelésére szolgalé gydégyszerek;

- Allergia, utazasi betegség vagy hanyinger kezelésére alkalmazott gyégyszerek

(antihisztaminok vagy hanyascsillapiték);

neuroleptikumok);

- Izomlazitdk;

- Parkinson-kér kezelésére szolgalé gyégyszerek.

Oddi-sphincter-diszfunkcié és hepatobiliaris rendellenességek
Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont

A vonatkozo figyelmeztetés meglévd sz6vegét a kbvetkezbvel kell helyettesiteni-(az_uj széveg alahuzva
és vastag betiivel kiemelve—a-téréltsz6veg-athtzva)-

Maj- és epebetegségek

A petidin_az Oddi-sphincter milikodési zavarat és gorcsét okozhatja, ezaltal noveli az epeiti
tiinetek és a pancreatitis _kockazatat. A petidint ezért eldvigyazatosan kell alkalmazni

pancreatitisben és epeuti betegségben szenvedo betegeknél.

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval <vagy> <gyodgyszerészével> <vagy a gondozasat végzé egészséglgyi
szakemberrel>, ha a kdvetkezd tlinetek barmelyikét tapasztalja a(z) {gydgyszer neve} <szedése>
<alkalmazasa> soran

Forduljon kezel6orvosahoz, ha a has felsé részében erds, esetleg a hatba sugarzé fajdalmat,
valamint hanyingert, hanyast vagy lazat tapasztal, mivel ezek a hasnyalmirigy-gyulladas

ankreatitisz) vagy az epeuti rendszeri ulladas tiinetei lehetnek.

Hyperalgesia

Alkalmazasi eloiras

Ha még nincs hasonld széveg érvényben, a kisérdiratokban az alabbi modositasok ajanlottak (az Uj
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szOveg alahlzva és vastag betlivel kiemelve, a térolt szoveg athluzva).
e 4.2 pont

Ha a fajdalomcsillapité hatas nem kielégité, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az

e 4.4 pont

A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:
Hyperalgesia

Mas opioidokhoz hasonléan, ha a petidin emelt dézisa elégtelen a fajdalom csillapitasara,
mérlegelni kell az opioidok altal kivaltott hyperalgesia lehet6ségét. D6ziscsokkentés vagy a
kezelés feliilvizsgalata lehet indokolt. Déziscsokkentés vagy a kezelés feliilvizsgalata indokolt
lehet.

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval <vagy> <gyodgyszerészével> <vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberrel>, ha a kovetkez6 tiinetek barmelyikét tapasztalja a(z) {gydgyszer neve} <szedése>
<alkalmazasa> soran

Fajdalmat, illetve fokozott fajdalomérzékenységet (hiperalgéziat) észlel, amely nem reagal a

ayogyszer nagyobb adagjara.

1"



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. marciusi CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. majus 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. julius 9.
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