Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) hydromorfonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych udajt z klinickych studii a z literatury tykajicich se interakce hydromorfonu
s gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) se vybor PRAC domniva, ze je prokazané riziko nezadouci
interakce mezi hydromorfonem a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin). Vybor PRAC dospél
k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich hydromorfon maji byt odpovidajicim zplisobem
aktualizovany.

Na zaklad¢€ dostupnych udajli o zneuzivani a zavislosti (porucha spojena s uzivanim opioidul) z literatury
a spontannich hlaSeni a s ohledem na pfijatelny mechanismus U¢inku, se vybor PRAC domniva, ze
stavajici upozornéni tykajici se zavislosti na l1é€¢ivych piipravcich obsahujicich hydromorfon a moznosti
zneuzivani maji byt odpovidajicim zptisobem aktualizovény.

Na zaklad¢ dostupnych udaji tykajici se rizika centralni spankové apnoe (CSA) z literatury a
spontannich hlaseni véetn€ nejméné tfi moznych piipadi specifickych pro hydromorfon, ve kterych byla
centrdlni spankovéd apnoe diagnostikovand polysomnografii a zdroven zaznamenana Uzka casova
souvislost, a u 2 pfipadl z nich pozitivni dechallenge, a s ohledem na piijatelny mechanismus uc¢inku
vybor PRAC zastava nazor, Ze pfi¢inny vztah mezi hydromorfonem a centralni spankovou apnoi je
pfinejmensim mozny a informace o ptipravcich maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se hydromorfonu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
piinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich hydromorfon zlistdvd nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravkil zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem hydromorfonu nebo jsou takové piipravky pfedmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ziacastnéné ¢lenskeé staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pfipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text pieSkrtnuty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.4
Zesilené varovani ma byt pfidano takto:

Tolerance a porucha z uzivani opioida (zneuzivani a zavislost)

Pri opakovaném podavani opioidu se muze vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a
porucha z uzivani opioidu (opioid use disorder, OUD).

ZneuZivani nebo imyslné nespravné pouzivani [nazev pripravku] muzZe zpusobit piredavkovani
a/nebo umrti. U pacientii s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrnujici
poruchy ze zneuZivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych
uzivateld tabaku nebo u pacientu s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napfi-.
deprese, uzkost a poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pacienti budou vyzZadovat sledovani zaméiené na znamky chovani vedouci k vvhledavani léku
(nap¥. prili§ casté Zadosti o doplnéni). To se tyka i kontroly soubézné podavanych opioida a
psychoaktivnich 1éki (jako jsou benzodiazepiny). U pacientu se znamkami a priznaky OUD se ma

zvazit konzultace se specialistou na 1é¢bu zavislosti.

Odstrante vétu (nebo podobne znem) pokud je prltomna ”

Varovani ma byt pfidano takto:

Poruchy dvchani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpusobovat poruchy dychini souvisejici se spankem vcéetné centralni spankové
apnoe (CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. Pouzivani opioidi zvySuje riziko CSA v
zavislosti na davce (viz bod 4.8). U pacienti, u ktervch se vyskyvtne CSA, zvazte sniZzeni celkové
davky opioidi.

. Bod 4.5
Interakce maji byt zménény takto:

Centralni nervovy systém (CNS):

7+ Soucasné uzivani opioidt spolu se sedativy,
jakoj JSOU benzodlazeplny nebo jim podobne latky, zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a
umrti v disledku aditivniho tlumivého ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich
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soucasného uzivani (viz bod 4.4). Mezi l1éky, které tltumi CNS, patii mimo jiné: jiné opioidy, anxiolytika,
hypnotika a sedativa (véetné benzodiazepinll), antipsychotika, anestetika (napf. barbituraty),
antiemetika, antidepresiva, antihistaminika, fenothiaziny a alkohol. Alkohol muze také zvysit
farmakodynamické u¢inky hydromorfonu; je tfeba se vyhnout sou¢asnému uzivani.

Soucasné uzivani opioida a gabapentinoidu (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko
predavkovani opioidy, respiracni deprese a umrti.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ucinek ma byt ptidan do tiidy organovych systémti Poruchy nervového systému
s frekvenci ,,neni znamo*:

Syndrom centralni spankové apnoe

Pribalova informace

o Bod 2: Cemu musite v€novat pozornost, nez zacnete [piipravek obsahujici hydromorfon]
uzivat/pouzivat

Upozornéni a opatfeni

Doporucuji se nasledujici zmény:
Pted uzitim/pouzitim [nazev ptipravku] se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem, jestlize:

[...]

- Jste Vy nebo kdokoli z Vas$i rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu,

pripravcich vydavanych na lékai'sky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost*).
- Jste kuidak (kuracka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo
jste se lécil(a) u psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

v

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje hydromorfon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidu k 1é¢bé
bolesti muze vést k tomu, Ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj).

Opakované uzivani [nazev pripravku] muze také vést k zavislosti a zneuzivani, coZ muaze mit za
nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud se obavate, Ze se muZete stat na [nazev pripravku]
zavisly(d), je duleZité, abyste se poradil(a) se svvm lékaiem.

Soucasné uzivani pripravku [nazev piipravku] a benzodiazepinti (které mohou pomoci snizit uzkost a
epileptické zachvaty, uvolnit svaly a navodit spanek) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum
dechu), komatu a mtize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné uzivani/podavani uréeno jen
pro pfipady, kdy neni mozna jind lécba. Soucasné uZivani opioidi a pripravka k 1é¢bé epilepsie,
bolesti nervového piivodu nebo tizkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko prediavkovani
opioidy, utlumu dychani a miiZze byt Zivot ohroZujici.

Poruchy dvychani souvisejici se spankem

[Nazev pripravku] miZe zpusobit poruchy dvchani souvisejici se spankem, jako je spankova
apnoe (prestavky v dvchani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina Kysliku v krvi) souvisejici
se spankem. Priznaky mohou zahrnovat preruSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni
zpusobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem




dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych priznaka vS§imnete, obrat’te se na svého lékare. Ten
muze zvazit snizeni davky.

o Bod 4. Mozné nezadouci t¢inky
Frekvence ,,neni znamo*:

Spankova apnoe (prestavky v dvchani béhem spanku)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v €ervenci 2022

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

4. zati 2022

Implementace zaveéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

3. listopadu 2022
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