I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tapentadolra vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak: a szakirodalomban a kockazat(ok)kal kapcsolatban
rendelkezésre all6 adatok és mas opioidok kézelmultbeli értékelései alapjan a PRAC ugy Vvéli, hogy a
tapentadolt tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A tapentadolra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tapentadol hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen méddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tapentadolt
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai
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A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt széveg &thtzva)

s

Alkalmazasi eldiras

o 4.4 pont

Szigorubb figyelmeztetést kell hozzaadni a kévetkezdk szerint:

valamint opioidalkalmazasi zavar (opioid use disorder, OUD) alakulhat ki. Az opioidokkal valé

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 szerhasznalatbdl fakadé

zavarok (beleértve az alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy azoknal a

betegeknél, akiknek személyes anamnézisében eqgyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid,

szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és
pszichoaktiv szerek (példaul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutaté

betegek esetében mérlegelni kell addiktologiai szakemberrel valé konzultacioét.

alkoholt és a CNS-depresszans narkotikumokat-Szedativ-gyégyszerek—mintpéldaul-benzodiazepinek
. . I

A(z) <készitmény> nyugtatd hatdsu gydgyszerekkel, példaul benzodiazepinekkel vagy mas légzés- vagy
CNS-depresszansokkal (egyéb opioidok, antitussivumok vagy helyettesité kezelések, barbituratok,
antipszichotikumok, H1-antihisztaminok, alkohol) egyidejli alkalmazasa noveli a szedacio,
|égzésdepresszid, kdma és halal kockazatat az additiv CNS-depressziv hatas miatt. Ezért, ha a(z)
<készitmény> |égzés- vagy CNS-depressziv szerrel torténé kombinalt alkalmazasat tervezik, meg kell
fontolni az egyik vagy mindkét szer dézisanak csokkentését, az egyidejl alkalmazas idétartamat pedig
korlatozni kell (Iasd 4.4. pont)._Az opioidok és gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin)
egyidejl alkalmazasa noveli az opioid-tuladagolas, a Iégzésdepresszio és a halal kockazatat.

Betegtajékoztatd

2. pont
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Tudnivaldk a(z) [készitmény neve] szedése/hasznalata elott

Figyelmeztetések és évintézkedések

A kovetkez6 mondat (vagy hasonlé megfogalmazas) térlendd, ha van ilyen:

A kovetkez0 valtoztatasok javasoltak (ha még nem alkalmaztak Gket):

A(z) [készitmény neve] szedése/alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

[-]
- On — vagy a csaladjadban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vaqy valaha fiiggévé
valt olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott
kabitoszerek (. fiiggoség”).
- On dohanyzik.
- Onnek barmikor hangulatzavara volt (depresszi6, szorongas vagy személyiségzavar),
vagy pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ez a gydégyszer tapentadolt tartalmaz, amely eqgy opioid hatéanyag. Az opioid
fajdalomcsillapiték ismétl6doé alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gydégyszer veszit a
hatasossagbél (On hozzaszokott a gyégyszerhez).

Fiilggéséghez és visszaéléshez is vezethet, ami életveszélyes tuladagolast okozhat.
Amennyiben aggalyai meriilnek fel azzal kapcsolatban, hogy On a(z) [készitmény neve]-t6l/tél

fliggové valhat, fontos, hogy beszéljen kezel6orvosaval.

Alkalmazasa (még terapias adagban is) fizikai fliggéséghez vezethet, ami elvonasi tiinetekkel
és a problémak kiajulasaval jarhat, ha On hirtelen abbahagyija a gyégyszer szedését.

A kovetkez6 mondat (vagy hasonlé megfogalmazas) térlendd, ha van ilyen:

A kovetkez6 valtoztatasok javasoltak:

[...]
Alvassal 6sszefiiggd légzészavarok
A(2z) [készitmény neve1 alvassal 6sszefiiggo 1égzési rendellenesseqeket példaul alvas kozben

légzéskimaradas, légszomj miatti éjszakai ébredés, a folyamatos alvas fenntartasanak
nehézsége vagy tulzott almossag a nap folyaman. Ha sajat maga vagy valaki mas észleli Onnél

ezeket a tiineteket, forduljon kezel6orvosahoz. Kezel6orvosa mérlegelheti az adag
csokkentését.

A kovetkez6 mondat (vagy hasonlé megfogalmazas) térlendd, ha van ilyen:
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Egyéb gyogyszerek és a(z) [készitmény neve]

A(z) [készitmény neve] és a szedativ gydgyszerek, példaul benzodiazepinek vagy rokon gydgyszerek
(bizonyos altatdok vagy nyugtatdk (pl. barbituratok) vagy fajdalomcsillapitdk, példaul opioidok, morfium és
kodein (kéhogéscsillapitoként is), antipszichotikumok, H1l-antihisztaminok, alkohol) egyidejl alkalmazasa
noveli az dlmossag, |égzési nehézségek (Iégzésdepresszid), kdma kockazatat, és életveszélyes lehet. Emiatt
az egyidejl alkalmazast csak akkor szabad megfontolni, ha mas kezelési lehet6ség nem all fenn.

Ha azonban orvosa a(z) [készitmény neve] készitményt nyugtatd gydgyszerekkel egyltt irja fel, az egyidejl
kezelés dézisat és id6tartamat orvosanak korlatoznia kell.

Az opioidok és az epilepszia, idegfajdalom vagy szorongas kezelésére alkalmazott gyogyszerek
(gabapentin és pregabalin) egyidejii alkalmazasa noveli az opioid-tiladagolas és a
légzésleallas kockazatat, és életveszélyes is lehet.

Kérjuk, tajékoztassa kezel6orvosat, ha gabapentint vagy pregabalint, illetve barmilyen-nyugtatd
hatdsu gydgyszert szed, és gondosan tartsa be az orvos altal javasolt adagolast. Hasznos lehet, ha
tajékoztatja baratait vagy rokonait is, hogy tisztaban legyenek a fent emlitett jelekkel és tlinetekkel.
Forduljon orvosdhoz, ha ilyen tlineteket tapasztal.
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III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. juliusi CMDh ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2022. szeptember 04.

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

2022. november 03.
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