I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tramadolra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a spontan jelentésekbdl és a relevans szakirodalombol rendelkezésre allo, centralis alvasi
apnoére (CSA) vonatkoz6 adatokra, a PRAC ugy itélte meg, hogy a tramadolt tartalmazo gyogyszerek €s
a centralis alvasi apnoe kockazata kozotti okozati 6sszefliggés legalabb észszerti lehetdséggel bir. Ezért a
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tramadolt tartalmazo termékek kisérbiratait ennek megfeleléen
modositani kell. (A jelen frissités elvégzése azon MAH-ok szamara sziikséges, amelyek termékének
kiséréirataiban (alkalmazasi el6iras és betegtajékoztato) nincsenek még hasonlé megfogalmazasok.)

A nem klinikai és klinikai vizsgalatokbol szarmazo, a mellékvesekéreg-elégtelenségrol rendelkezésre
all6 adatok alapjan a PRAC ugy itélte meg, hogy a tramadol alkalmazasa ¢s a ,,mellékvesekéreg-
elégtelenség” kozotti ok-okozati osszefiiggés legalabbis észszerii lehetdség. Igy a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a tramadol kiséréiratait ennek megfelelden kell modositani.

Tekintettel a relevans spontan jelentésekbol és a szakirodalmi adatokbdl szarmazo, a esuklasrol sz6lo
bizonyitékokra, ideértve a pozitiv dechallenge eseteit is, a PRAC ugy itélte meg, hogy a tramadol
alkalmazasa és a csuklas kozotti ok-okozati 0sszefliggés legalabbis észszerii lehetoség. Ezért a PRAC arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a tramadol kisérdiratait ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tramadolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tramadol hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tramadolt tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢s a kérelmezd/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



<A Kkiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az 01j szoveg alahtizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)>

Alkalmazasi eloiras
e 44 pont

Alvas alatti 1égzészavarok

Az opioidok alvas alatti l1égzészavarokat, koztiik centralis alvasi apnoét (CSA) és alvas alatti
hypoxaemiat okozhatnak. Az opioidok alkalmazasa dozisfiiggoen fokozza a CSA kialakulasanak
kockazatat. CSA-ban szenvedo betegeknél megfontolandé az opioidok 6sszdézisanak csokkentése.

e 4.4 pont

Mellékvesekéreg-elégtelenség

Az opioid analgetikumok idonként reverzibilis mellékvesekéreg-elégtelenséget okozhatnak, amely
monitorozast és gliikokortikoid-potlé kezelést igényel. Az akut vagy kréonikus mellékvesekéreg-
elégtelenség tiinetei lehetnek példaul stilyos hasi fajdalom, hanyinger és hanyas, alacsony
vérnyomas, rendKiviili faradtsagérzés, csokkent étvagy és testtomegesokkenés:

e 4.8 pont

A kovetkezo mellékhatasokat kell hozzaadni az Alkalmazasi eldiras Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tiinetek pontjahoz, nem ismert gyakorisaggal: Csuklas

Betegtajékoztatd
e 2. Tudnivalok a [GYOGYSZER NEVE] alkalmazasa el5tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Alvas alatti 1égzési rendellenességek

A [GYOGYSZER NEVE ] alvis alatt jelentkezé 1égzési rendellenességeket okozhat, példaul 1égzési
sziineteket alvas kozben (alvasi apnoét) és alvas alatti alacsony véroxigénszintet (hipoxémiat). A
tiinetek tobbek kozott lehetnek légvételi sziinetek alvas kozbeni, Iégszomj okozta éjszakai felébredés,
a folyamatos alvis fenntartasanak nehézségei vagy a nap folyaman a talzott Almossig. Ha On vagy
valaki mas észleli Onnél ezeket a tiineteket, forduljon orvosihoz. Orvosa fontoléra veheti az adag
csokkentését.

Beszéljen orvosaval <vagy> <gyogyszerészével>< vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel>,
ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja az X <szedése> <alkalmazasa> soran:

Eros faradtsagérzés, étvagytalansag, sulyos hasi faijdalom, hanyinger, hanyas vagy alacsony
vérnyomas. Ez azt jelezheti, hogy mellékvesekéreg-elégtelenségben szenved (alacsony a
kortizolszintje). Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon orvosahoz, aki eldonti, hogy sziikség van a
hormon pétlasara.

e 4. Lehetséges mellékhatasok

A kovetkezd lehetséges mellékhatasokat kell hozzaadni:

Nem ismert: Csuklas
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. januar CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdosagokhoz:

2021. marcius 14.

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

2021. majus 13.
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