1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

1) Opioidalkalmazasi zavar (OUD)

Figyelembe véve a szakirodalombol és a spontan jelentésekbol a gyogyszerabuzus és -fliggdség
(opioidalkalmazasi zavar) kockazatara vonatkozdan rendelkezésre allé adatokat, valamint az
opioidokat tartalmaz6 egyéb gyogyszerek kisérdirataiban szerepld meglévo figyelmeztetésekre
tekintettel a PRAC ugy véli, hogy az alkalmazasi eldiras frissitése indokolt annak érdekében, hogy
megerésitésre keriiljenek a gyogyszerfiiggdségre/gyogyszerabuzusra vonatkozo figyelmeztetések,
valamint tovabbi informéaciok keriiljenek feltiintetésre az opioidalkalmazasi zavarral (OUD)
kapcsolatban az egészségligyi szakemberek és a betegek szamara. A PRAC ugy véli, hogy a
piritramidot tartalmaz6 gyogyszerek kiséréiratait ennek megfelelden modositani kell.

2) Gabapentinoidokkal fellépo kélcsonhatasok

Figyelembe véve az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kozotti kdlesonhatasra
vonatkozoan a szakirodalombol rendelkezésre all6 adatokat, valamint az opioidokat tartalmazé egyéb
gyogyszerek kisérdirataiban szerepld meglévo figyelmeztetéseket, a PRAC ugy véli, hogy az ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kisérdiratokat ennek megfelelden modositani kell.

3) A szoptatasra vonatkozo informaciok

Tekintettel a piritramid kolosztrumban térténd kimutatasara vonatkozoan rendelkezésre allo
szakirodalmi adatokra a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kisérdiratokat ennek megfeleléen
modositani kell a legfrissebb kovetkeztetések beépitése érdekében.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A piritramidra vonatkozé tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a piritramid hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maddositasok (az Uj szoveg aldhvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

1)  Opioidalkalmazasi zavar (OUD)
Alkalmazasi eléiras

. 4.2 pont
Az alkalmazas modja

A Kkezelés célja és a kezelés leallitasa

A(z) [gvogyszer neve]-kezelés megkezdése elott a fajdalomkezelési iranyelveknek megfeleloen a
beteggel egveztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés idotartamat és a
kezelés céljait, valamint a Kezelés befejezésére vonatkozo tervet. 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 a dozist. Amikor a
betegnek mar nincs sziiksége [gyogyszer neve]-kezelésre, ajanlott a dozis fokozatos csokkentése
az elvonasi tiinetek megelozése érdekében. Ha nincs megfelelo fajdalomkontroll, szamolni kell a
hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progresszidojanak lehetoségével (1asd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

A(z) [gvogyszer neve] nem alkalmazhato a sziikségesnél hosszabb ideig.

. 4.4 pont
A megleveé figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani (az érintett figyelmeztetésre vonatkozo
meglévo szoveget sziikség szerint az alabbi bekezdéssel kell helyettesiteni):

Opioidalkalmazasi zavar (gvogyszerabuzus és gydgyszerfiiggoség)
Az opioidok, példaul a(z) [gvogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa esetén tolerancia, fizikai
és/vagy pszichés fiiggoség alakulhat Ki.

A(z) [gvogyszer neve] ismételt alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (opioid use disorder,
OUD) vezethet. Az opioid nagyobb dézisa és hosszabb idotartama novelheti az OUD
kialakulasanak kockazatat. A(z) [gyogyszer neve] készitménnyel valo visszaélés vagy szandékos
helytelen hasznalat tiuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD Kialakulasanak kockazata
fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személves vagy csaladi (sziilok vagy testvérek)
anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol fakado zavarok (beleértve az alkoholizmust is),
akik aktualisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes anamnézisében
egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

A(z) [gyogyszer nevel-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a beteggel meg kell allapodni a
kezelési célokrol és a kezelés leallitasi tervérol (lasd: 4.2 pont). A kezelés megkezdése elott és a
kezelés soran a beteget tajékoztatni kell az OUD kockazatairol és jeleirol. Ha ezek a jelek
elofordulnak, a betegnek azt kell tanacsolni, hogy forduljon kezeloorvosahoz.

A betegeknél figyelni kell a gyogyszert keres6 magatartas jeleit (pl. a receptek tiul korai ismételt
feliratasa). Ebbe beletartozik az opioidok és a pszichoaktiv gyogyszerek (példaul a
benzodiazepinek) egyidejii alkalmazasanak a feliilvizsgalata is. Az QUD jeleit és tiineteit mutato
betegeknél mérlegelni kell a Konzultaciot addiktologus szakorvossal.

. 4.8 pont
Ha a ,tolerancia” mellékhatas mar szerepel a 4.8 pontban mds gyakorisiggal, a meglévo
gyakorisagot kell megtartani.



Az aldbbi mellékhatast a szervrendszerenkénti csoportositasban (SOC) az ,,Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellép6 reakciok™ alatt hozza kell adni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Tolerancia
A kévetkezd informdcioval kell kiegésziteni a C alpont ,, Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirasa”
részét:

Tolerancia
Ismétlodo alkalmazas esetén tolerancia alakulhat Ki.

Gydgyszerfiiggoség

A(z ogyszer neve] ismétlodo alkalmazasa gyogyszerfiiggoséghez vezethet, még terapias

dozisok esetén is. A gyogyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezoinek, az
adagnak és az opioidkezelés idotartamanak fiiggvényében valtozhat (1asd: 4.4 pont).

Betegtijékoztato

Az erintett figyelmeztetésekre vonatkozo, jelenlegi, hasonlo szovegrészeket az alabbi, félkovérrel
kiemelt és alahuzott szovegrészekkel kell sziikség szerint helyettesiteni.

2. Tudnivalok a(z) [gyogyszer neve] szedése elbtt
Figyelmeztetések és ovintézkedesek

Tolerancia, fiiggdség és szenvedélybetegség (addikeid)

Ez a gvégyszer piritramidot tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Fiiggoséget és/vagy
szenvedélybetegséget okozhat.

Az opioidok ismétlidé alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyégyszer veszit a hatasossagbél (On
hozzaszokott a gyogyszerhez). A(z) {gyogyszer neve! ismétlodo alkalmazasa fiiggoséghez
(dependencia), a szerrel valg visszaéléshez (abuizus) és szenvedélybetegséghez (addikcio) is
vezethet, ami életveszélyes tuladagolast okozhat. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata
nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi idotartam esetén nohet.

A fiiggoség vagy a szenvedélybetegség miatt elofordulhat, hogy mar nem tudja Kontrollalni,
hogy mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milven gyakran kell azt alkalmaznia.

A fiiggoség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb
lehet a kockazata annak, hogy a(z) {gvogyszer nevel-kezelés mellett fiiggové vagy
szenvedélybeteggé valik, ha:

- On — vagy a csalddjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiigg6vé valt
olvan szerektol, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitészerek
(,addikeid”).

- On dohényzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszié, szorongss vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha a(z) {gyogyszer neve}! alkalmazasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utalé jel
lehet, hogy On fiiggévé vagy szenvedélybeteggé vilt:

— A gvogyszert a kezeloorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

— A javasolt adagnal tobbet Kkell alkalmaznia.

— Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer alkalmazasat, még akkor is, ha az nem envyhiti a

re

fajdalmat.
— A gvogyszert az eloirttol eltéro okbol alkalmazza, példaul hogy ..megorizze nyugalmat” vagy

»segitsen elaludni”.

— On tobbszor, sikerteleniil prébalta meg a osyégyszer alkalmazasat abbahagyni vagy
szabalyozni.

— Amikor abbahagvja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor ajra elkezdi
alkalmazni a gydgyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi titnetek™).




Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszélien kezelGorvosaval, hogy egveztessék a kezelés On
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfelelo a leallitasa, és hogyan
kell biztonsagosan leallitani (1asd 3. pont, ..Ha ido elott abbahagyja a(z) [gyégvszer neve]
szedését/alkalmazasat™).

3. Hogyan kell szedni a(z) [gyogyszer neve]-et?

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

A Kkezelés megkezdése elott és a kezelés alatt kezelgorvosa rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mire szamithat a(z) [gyégyszer neve] hatasat illetoen, mikor és mennyi ideig kell
alkalmaznia a gyogyszert, mikor forduljon kezeloorvosahoz, és mikor kell abbahagynia a
kezelést (1asd még ebben a pontban ..Ha idé elott abbahagyja a(z) [gyogvszer neve] szedését”

cimii részt).

2)  Gabapentinoidokkal fellép6 kélcsonhatasok
Alkalmazasi eléiras

. 4.5 pont
Ko6zponti idegrendszeri (KIR) depresszansok KIR-depresszansok, mint példaul a barbituratok, a
benzodiazepinek, a neuroleptikumok, a fenotiazin-szarmazékok, az altalanos anesztetikumok,
valamint egyéb nem szelektiv hipnotikumok és nem szelektiv KIR-depresszansok (pl. alkohol),
kiilénb6z6 mechanizmusokon keresztiil fokozhatjak az opioidok (és a Dipidolor) 1égzésdepressziv
hatasat. Ha a betegek ilyen KIR-depresszansokat kaptak, a Dipidolor dézisat csokkenteni kell. Ezen
szerek Dipidolorral torténd egyidejii alkalmazasa spontan 1égzésii betegeknél novelheti a
1égzésdepresszid, a mély szedacio, a koma ¢€s a halal kockazatat. Az opioidok és a gabapentinoidok
(gabapentin és pregabalin) egyidejii alkalmazasa noveli az opioid-tiladagolas, a 1égzésdepresszio
és a halal kockazatat.
A Dipidolor alkalmazasat kdvetden az egyéb KIR-depresszansok dozisat a legalacsonyabb hatasos
dozisra kell csokkenteni. Ez kiilonosen fontos miitét utan, mivel a mély fajdalomcsillapitas kifejezett
1égzésdepresszioval tarsul, amely a mitétet kovetd idoszakban fennmaradhat vagy ismét jelentkezhet.
Ebben az iddszakban egy KIR-depresszans, példaul egy benzodiazepin alkalmazasa aranytalan
mértékben novelheti a 1égzésdepresszio kockazatat.

Betegtajékoztato

. 2. 1ész
<Feltétleniil tajékoztassa <kezelborvosat> vagy <gyogyszerészét> a jelenleg vagy nemrégiben
<szedett><alkalmazott>, valamint <szedni><alkalmazni> tervezett egyéb gyogyszereirol.>

Az opioidok és az epilepszia, az idegfajdalom vagy a szorongas kezelésére alkalmazott
gyogyszerek (gabapentin és pregabalin) egyidejii alkalmazasa noveli az opioid-tiladagolas és a
légzésdepresszio kockazatat, és életveszélyes lehet.
3) A szoptatasra vonatkozé informaciok
Alkalmazasi eléiras

. 4.6 pont

Az alabbi szoveg (félkovérrel kiemelve) beillesztése javasolt a 4.6 pont szoptatasra vonatkozo
bekezdésébe.



A piritramidot kimutattak piritramid-kezelésben részesiilé nok kolosztrumaban, bar alacsony
szinten. Nem ismert, hogy a piritramid kivalasztédik-e az anyatejbe. Ugyanakkor, mivel méas
opioidokrol ismert, hogy atjutnak az anyatejbe, a szoptatott csecsemo vonatkozasaban a kockazatot
nem lehet kizarni. A Dipidolor alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy
kezelést szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az
anya szempontjabol.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. december CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdosagokhoz:

2026. januar 25.

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

2026. marcius 26.




