I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tramadolra vonatkozdé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazo, a
gyogyszerfiiggdség/gyogyszerabuzus kockazatarol rendelkezésre allé adatokra, valamint az egyéb opioid-
tartalma gyogyszerek kisérGirataiban meglévé figyelmeztetésekre, a PRAC Ugy véli, hogy indokolt az
alkalmazasi el6iras 4.2, 4.4 és 4.8 pontjanak frissitése a gyogyszerfiiggéség/gyogyszerablzus
kockazatara vonatkozo6 figyelmeztetések megerdsitése érdekében, az opioidalkalmazasi zavar negativ
kovetkezményeinek és az azonositott kockazati tényezéknek a feltlintetésével, a mas opioidok esetében
mar alkalmazott megfogalmazasoknak megfeleléen.

Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) k6zo6tti kdlcsonhatasra vonatkozd,
a szakirodalombdl rendelkezésre all6 adatokra, valamint az egyéb opioid-tartalmld gyodgyszerek
kisérGirataiban meglévl figyelmeztetésekre, a PRAC Ugy Véli, hogy indokolt az alkalmazasi elbiras 4.5
pontjanak frissitése a gabapentinoidokkal valo kélcsénhatasok feltiintetése érdekében.

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

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A tramadolra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

tramadol hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

1.) A gyodgyszerfliggGség/gydgyszerablzus kockdazatara vonatkoz6 figyelmeztetések megerdsitésére
iranyuld frissitések;

Alkalmazasi eldiras

e 4.2 pont

Az alkalmazas modja

A kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A(z ogyszer nevel}-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési
stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés idotartamat és céljait, valamint a kezelés
leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrél sz616 ajanlasoknak megfeleléen. 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
az adagolast. Ha a betegnek mar nincs sziiksége a tramadol-kezelésre, ajanlott a dézis fokozatos
csokkentése az elvonasi tiinetek megelézése érdekében. Ha a fajdalomcsillapité hatas nem

kielégité, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progressziéjanak
lehetoségét (lasd 4.4 pont).

4.4 pont

A meglévé figyelmeztetést a kbvetkez6képpen kell médositani (az érintett figyelmeztetés meglévé szévege
helyett a kévetkez6 bekezdést kell beilleszteni):

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gyégyszerabizus és gyégyszerfiiggéséq)

alakulhat ki. A(z) {gydgyszer neve} ismétl6dé alkalmazasa OUD-hez vezethet. Az opioid

nagyobb dézisa és a kezelés hosszabb idotartama novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat.

A(z ogyszer neve} készitménnyel vald visszaélés (ablzus) vagy szandékos helytelen
asznalat tuladagolast es[v qy haIaIt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott

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

A(z2) {gyogyszer nevel}-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrodl és a
kezelés leallitasi tervérol meg kell dllapodni a beteqgel (lasd 4.2 pont). A kezelés el6tt és alatt

a beteget az OUD kockazatairdl és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az
elofordulasa esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz.

pszichoaktiv szerek (példaul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutaté

betegek esetében mérlegelni kell addiktoldgiai szakemberrel valé konzultaciot.
. 4.8 pont



A mellékhatasokat 6sszefoglald tablazat ala a kbvetkez6 bekezdést kell beilleszteni:
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Gyogyszerfiiggoség

Betegtajékoztato
e 2. pont

Az érintett figyelmeztetés meglévd szévegének helyébe a leirtaknak megfelelben a kévetkezb, félkévérrel
kiemelt és alahuzott széveg Iép.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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Hozzaszokas, fliggéség és szenvedélybetegség

Ez a gydgyszer tramadolt tartalmaz, amely egy opioid hatéanyagq. Az opioidok ismétlédé
alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyégyszer veszit a hatasossagbél (On hozzaszokott a

gyogyszerhez). A(z) {gyogyszer neve} ismétl6do alkalmazasa fiiggéséghez (dependenma),

életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és
hosszabb alkalmazasi idétartam esetén néhet.

A fiilgg6ség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni,
hogy mennyi gydgyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fliggoség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb
lehet a kockazata annak, hogy a(z) {gyégyszer neve}-kezelés mellett fiiggové vagy

szenvedélybeteggé valik, ha:

- On - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggdvé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vaqgy a tiltott kabitoszerek

addikcid”).
- 6n dohanyzik.
- Onnek barmikor hangqulatzavara (depresszi6, szorongas 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 valt:

— A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

— A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.
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— A gyogyszert az elirttdl eltéré okbdl alkalmazza, példaul hogy ,megdrizze nyugalmat” vagy
«Segitsen elaludni”.

— On_tobbszor, sikerteleniil prébalta _meg a gydégyszer alkalmazasat abbahagyni vagy
szabalyozni.

— Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor Gjra elkezdi




Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeléorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megdfeleld a leallitasa, és hogyan
kell biztonsagosan leallitani (lasd 3. pont, ,Ha id6 elétt abbahagyja a(z) {gydégyszer neve}

alkalmazasat”).
e 3. pont

<A gyodgyszert mindig a kezelGorvosa <vagy gyogyszerésze> altal elmondottaknak megfeleléen <szedje>
<alkalmazza>. Amennyiben nem biztos az adagoldst illetéen, kérdezze meg <kezelGorvosat> <vagy>
<gyoégyszerészét>.>

Kezeléorvosa a kezelés megkezdése elott és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd
Onnel, hogy mit varhat a(z) {gyvégyszer neve} alkalmazasatél, mikor és mennyi ideig kell

alkalmaznia, mikor kell kapcsolatba Iépnie kezelGorvosaval, és mikor kell a gydgyszer
alkalmazasat abbahagynia (lasd 2. pont).

e 5. pont

Az alabbi figyelmeztetést kézvetleniil az "A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandd.” mondat alatt kell
feltiintetni:

Ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.

Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik alkalmazzak ezt a gyégyszert,
ha ezt nem nekik irtak fel.

2.) Frissitések a gabapentinoidokkal valé kélcsonhatasok feltiintetésére;

- Alkalmazasi eldiras
. 4.5 pont

Egy kélcsénhatast a kévetkez6képpen kell feltiintetni. Ha az SmPC 4.5 pontjaban mar szerepel azonos
megfogalmazas: ,A {gydgyszer neve} egyidejl alkalmazasa [...]-val/-vel |égzésdepresszidt, hypotensidt,
mély sedatiét, kbmat vagy halalt okozhat”, az Uj javasolt széveg (azaz ,,gabapentinoidok (gabapentin és
pregabalin)”) a meglévé mondathoz hozzaadhatd. Ha az el6z6 mondattal azonos megfogalmazas még nem
szerepel az SmPC 4.5 pontjaban, az Uj javasolt mondat kézvetleniil az egyéb kézponti idegrendszeri hatasu
gyogyszerekkel valé kélcsénhatasra vonatkozo, a kézponti idegrendszeri hatasok erbsédését eredményezd
kélcsénhatasrdl szolo meglévé széveg utan illesztheté be (pl. kbzvetlenil "A {gydgyszer neve} és egyéb
kézponti idegrendszeri hatasu szerek, kéztiik az alkohol, egyidejii alkalmazasa felerésitheti a kézponti
idegrendszeri hatasokat (lasd 4.8 pont).) utan).

A {gyoégyszer neve} egyidejli alkalmazasa mdaskozpenti—idegrendszeri—depresszansokkalf—1-¢€s

gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) Iégzésdepressziot, hypotensiot, mély sedatiét,
komat vagy halalt okozhat.

Betegtajékoztato
e 2. pont

Az ,Egyéb gydgyszerek és a(z) {gyogyszer neve}” részben talalhaté felsoroldashoz hozzaadandd (pl.
,Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gydgyszereirél.” (vagy hasonld) vagy ,Fokozodik a mellékhatasok kialakuldsanak
kockézata, ha On az aldbbiakat szedi” (vagy hasonld) alcimmel).



Egyéb gyogyszerek és a(z) {gydgyszer neve}

Feltétlenll tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

- Gabapentin vagy pregabalin az epilepszia és az idegi eredetii fajdalom (neuropatias fajdalom)
kezelésére.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2024. februar CMDh-megbeszélés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésédgokhoz:

2024. aprilis 7.

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

2024. janius 6.




