1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

Figyelembe véve az opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, OUD; beleértve a
gyogyszerfiiggbséget/gyogyszerabuzust) és a tiladagolas kockazatara vonatkozo6 spontan
jelentéseket, valamint a szakirodalombdl rendelkezésre all6 adatokat, tovabba az opioidok
valoszinlsithetd hatismechanizmusat / a gyogyszercsoportra jellemzé mellékhatast, illetve
figyelembe véve az egyéb opioidot tartalmazé gyogyszerek kisérdirataiban talalhato tajékoztatast, a
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tapentadolt tartalmazé gyogyszerek kiséroiratait
mindezeknek megfeleléen modositani kell, beleértve egy fekete keretes figyelmeztetés bevezetését
a kisérdiratokba.

A véletlen expoziciorol szolo spontan jelentésekbdl szarmazo adatok, valamint az egyéb opioidot
tartalmazo6 gyogyszerek kisérbirataiban talalhato figyelmeztetések figyelembevételével a PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tapentadolt tartalmazo gyogyszerek betegtajékoztatojat
modositani kell, kiemelve a gydgyszer biztonsagos és védett helyen torténd tarolasanak
sziikségességét.

Az opioidok és az antikolinerg szerek kozotti kdlesdnhatasra vonatkozo, spontan jelentésekbol és a
szakirodalombdl szarmaz6 adatok, valamint a valoszinisithetd hatasmechanizmus €s a mas opioidot
tartalmazo6 gyogyszerek kisérdirataiban szerepld figyelmeztetések figyelembevételével a PRAC arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a tapentadolt tartalmazo gydgyszerek kisérdiratait modositani kell az
antikolinerg szerekkel valo kdlcsonhatés tiikkrozése érdekében.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A tapentadolra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy

a tapentadol hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi ekéiras

e 4.2 pont

Az alkalmazas modja

[...]

A Kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z) {gvégyszer nevel-kezelés megkezdése elott a beteggel egveztetni kell a kezelési stratégiat,
amely magaban foglalja a kezelés idotartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a
fajdalomcsillapitasrél szolé ajanlasoknak megfeleloen. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek
rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatisanak sziikségességét,
mérlegeljék a kezelés leallitasat, és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a betegnek mar
nincs sziiksége a(z) {gyogyszer nevel-kezelésre, ajanlott a dézis fokozatos csokkentése az elvonasi
tiinetek megelézése érdekében. Ha a fajdalomcsillapité hatas nem Kielégito, mérlegelni kell a
hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progressziojanak lehetoségét (1asd 4.4 pont).

L]

A Kkezelés idotartama

A [gyvogyszer neve]-t nem szabad a sziikségesnél hosszabb ideig alkalmazni.

e 4.4 pont

[...]

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavarok (abtizus és fliggdség)

Opioidok, mint pl. a [gyégyszer neve], ismétlodod beadésa esetén tolerancia és fizikai és/vagy
pszichologiai fliggdség, valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, OUD) alakulhat ki. A
nagyobb dozisd és hosszabb ideig tart6 opioidkezelés novelheti az OUD kialakuldsdanak
kockazatat. Az opioidokkal valo visszaélés vagy szandékos helytelen alkalmazas tuladagolashoz
vezethet és/vagy halalt okozhat.

Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi
(sziilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol fakadoé zavarok (beleértve az
alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes
anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongas vagy személyiségzavarok)
szerepelnek.

A(z) {gyogyszer neve}-kezelés megkezdése eldtt és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés
leallitasi tervérol meg kell dllapodni a beteggel (14sd 4.2 pont). A kezelés el6tt és alatt a beteget
az OUD kockazatairdl és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az el6forduldsa esetén a
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.




A betegeket monitorozni kell a kabitdszer-keresé magatartas tekintetében (pl. tal gyakori
gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv
szerek (példaul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutatd betegek esetében
mérlegelni kell addiktolégiai szakemberrel valo konzultaciot.

e 4.5 pont
Egy kolcsonhatast a kovetkezoképpen kell hozzaadni:

A [gydgyszer neve] és antikolinerg szerek vagy antikolinerg aktivitasa gyogyszerek (példaul
triciklusos antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomlazitok, Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott gvégvszerek) egvidejii alkalmazasa fokozhatja az antikolinerg
nemkivanatos hatasokat.

e 4.8 pont

A kovetkez6 nemkivanatos reakciot fel kell venni a ,,Pszichiatriai korképek™ szervrendszeri
kategoriaba, ,,nem gyakori” el6fordulési gyakorisaggal, kizarolag azonnali hatéanyag-leadasu
készitmények esetében:

Gyogyszerfiiggoség

A nemkivanatos reakciokat 6sszefoglalo tablazat ala a kovetkezd bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggoség

A [gyoégyszer neve] ismétlodo alkalmazasa — még terapias dozisban is — gyogyszerfiiggoséghez
vezethet. A gyodgyszerfiigeoség kockazata a beteg egvéni kockazati ténvezoitol, az adagolastol és
az opioidkezelés idotartamatol fiiggoen valtozhat (1asd 4.4 pont).

e 49 pont
A taladagolas jeleit a kdvetkez6képpen kell modositani:

A tapentadol-tiladagolassal kapcsolatos huméan tapasztalatok nagyen korlatozottak. [...] A klinikai
megfigyeléseken alapul¢ tiinetek altalaban a kovetkezok: pupillasziikiilet, hanyas, a keringés
Osszeomlasa, komaig sulyosbodo tudatzavar, gércsrohamok és 1égzésleallasig terjedd
1égzésdepresszio, amely halidlos kimenetelii is lehet.

Betegtajékoztato

e 2. Tudnivalok a(z) [gyogyszer neve] <szedése> <alkalmazasa> eldtt

[...]

A(z) [gybgyszer neve] szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

[...]




Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer tapentadolt tartalmaz, amely egy opioid gvégyszer. Fiiggoséget és/vagy
szenvedélybetegséget (addikciot) okozhat.

Ez a gyogyszer tapentadolt tartalmaz, amely egy opioid gyoégyszer. Az opioidok-fajdatemesillapiték
ismétlédé haszadlataalkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatasossagbol (On

hozzaszokott a gyogyszerhez). A_[gyogyszer neve| ismétlodé-hasznalata alkalmazasa fiiggdséghez
és visszaéléshez és szenvedélybetegséghez (addikcid) is-vezethet, ez pedig életveszélyes
tuladagolashoz vezethet. Ezeknek a mellékhatdsoknak a kockdzata nagyobb adagok és hosszabb
ideig tart6 alkalmazas esetén névekedhet.

A mmenn hen ada mer aval o
v ATy

A fiiggoség vagy az addikcié miatt igy érezheti, hogy mar képtelen meghatarozni, hogy mennyi

gvogyszert sziikséges szednie, vagy milyen gyakran sziikséges a gyogyszert szedni.

A fiiggoség vagy az addikcié kialakulasanak kockazata egyénenként valtozo. Nagyobb a

kockidzata annak, hogy fiiggévé vagy sulyosan, kérosan fiiggévé valjon a [gydgyszer neve]-tol,

ha:

e Onnél vagy a csaladjaban barkinél valaha visszaélés tortént vagy fiiggéség (addikcié) alakult
ki alkohollal, vénykoteles gyégyszerrel vagy illegalis kabitoszerrel szemben.

e On dohanyzik.
e Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszié, szorongas vagy személyiségzavar), va

pszichiater kezelte egvéb mentalis betegség miatt.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a [gyogyszer neve] szedése kozben, az annak a jele lehet,
hogy Onnél fiigg6ség vagy szenvedélybetegség alakult ki:
o A gvogyszert a kezeloorvos altal javasoltnal hosszabb ideig kell szednie.
e Az ajanlott adagnal tobbet kell szednie.
o Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer szedését, még akkor is, ha az nem envhiti
a fajdalmat.
e On a gybgyszert az eldirtaktél eltérd okokbol alkalmazza, példaul azért, hogy ..nyugodt
maradjon”, vagy ..,jobban aludjon”.
¢ On tobbszor is sikerteleniil prébalt leszokni a gyogyszerrél, vagy sikerteleniil prébalta
korlatozni annak alkalmazasat.
o Amikor abbahagyja a gyogyszer szedését, rosszul érzi magat, és jobban érzi magat, ha
ismét szedi a gyogyszert (igynevezett elvonasi tiinetek).
Ha ezen jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezelgorvosaval, hogy megbeszéliék az On szimira
legmegfelelobb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor célszerii abbahagyni, és hogyan lehet
biztonsagosan abbahagyni a kezelést (1asd 3. pont: Ha id6 el6tt abbahagyja a [gvégyszer neve]

szedését).

[...]

Egyéb gyogyszerek és a(z) [gyogyszer neve]
[...]



Ha a [gvégvszer neve]-t az alabbi antikolinerg hatasu gyégvszerekkel egviitt alkalmazza, a
mellékhatasok kockazata megndhet:
o depresszié kezelésére szolgalo gyogyszerek;
o allergia, utazasi betegség vagy hanyinger kezelésére alkalmazott gyogyszerek
(antihisztaminok vagy hanvascsillapitok);
e pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo gydgyszerek (antipszichotikumok vagy
neuroleptikumok);
e izomlaziték;
e Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek.

e 3. Hogyan kell <szedni> <alkalmazni> a(z) [gy6gyszer neve]-t?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa <vagy gyogyszerésze> altal elmondottaknak megfeleléen
<szedje> <alkalmazza>. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg <kezelGorvosat>
<vagy> <gyogyszerészét>.

A kezelés megkezdése el6tt és a kezelés alatt kezelGorvosa rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mire szamithat a [gydgyszer neve] hatasat illetoen, mikor és mennyi ideig kell szednie a
gvégyszert, mikor forduljon kezeléorvosahoz, és mikor kell abbahagvnia a kezelést (Iasd még
.Ha abbahagyja a [gydgyszer neve] szedését” cimii részt alabb).

<Ha az eldirtnal tobb [gyogyszer neve]-t <vett be> <alkalmazott>>
Nagyon nagy adagok bevétele utan a kdvetkezok tapasztalhatok:

tihegypupilla, hanyas, vérnyomasesés, szapora szivverés, ajulas, tudatzavar vagy koma (mély
ontudatlansag), epilepszias rohamok, veszélyesen lassu vagy feliiletes 1€gzés, vagy légzésleallas,
amely halalhoz is vezethet.

Ha a fentiek el6fordulnak, azonnal orvost kell hivni.
o 4. Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatast ,,nem gyakori” eléfordulasi gyakorisaggal fel kell tiintetni — kizarolag az
azonnali hatdéanyag-leadasu készitmények esetében:

Gyogyszerfiiggoség

e 5. Hogyan kell a(z) [gy6gyszer neve]-t tdrolni?

A lenti informéaciot kell hozzaadni. Ha mar 1étezik leiras a tarolasra vonatkozo ajanlasokrol (pl. a
hémérsékletre vagy az elzarasra vonatkozoan), illessze be az 11 leirast kozvetleniil a meglévo
informacié folé vagy ala, az adott esetnek megfelelden.

Ezt a gyégyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulvos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha
ezt nem nekik irtak fel.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juliusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. szeptember 7.

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

2025. november 6.




