Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti
(PSUR) tramadolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni a relevantni literatury tykajici se centralni
spankové apnoe (CSA) se vybor PRAC domniva, Ze mezi uzivanim lécivych ptipravkl obsahujicich
tramadol a rizikem centralni spankové apnoe existuje pfinejmensim mozna pfi¢inna souvislost. Vybor
PRAC proto dosel k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich tramadol maji byt odpovidajicim
zpisobem doplnény. (Tato aktualizace je poti‘ebna pro drZitele rozhodnuti o registraci, kteii nemaji
podobna znéni (souhrn udaji o pfipravku a pribalova informace).)

Vzhledem k dostupnym udajum z preklinickych a klinickych studii tykajicich se nedostate¢nosti
nadledvin se vybor PRAC domniva, ze mezi pouzitim tramadolu a ,,nedostate¢nosti nadledvin® existuje
pfinejmensim mozna pii¢inna souvislost. Vybor PRAC tudiz doSel k zavéru, Ze informace o piipravcich
obsahujicich tramadol maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Vzhledem k dikaziim z relevantnich spontannich hladSeni a udajim z literatury tykajicich se Skytavky,
vcetné piipadl s pozitivni dechallenge, se vybor PRAC domniva, Ze mezi pouzitim tramadolu a Skytavkou
existuje pfinejmensim mozna pfi¢inna souvislost. Vybor PRAC proto doSel k zavéru, ze informace
o ptipravku u pfipravki obsahujicich tramadol maji byt ptislusnym zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se tramadolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptripravkil obsahujicich tramadol je pfiznivy,
a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé ptipravky obsahujici tramadol nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich
tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o
registraci toto stanovisko CMDh fadn¢ zvazili.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtrtty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.4

Poruchy dvchani ve spanku

Opioidy mohou zpusobovat poruchy dychani ve spanku véetné centralni spankové apnoe (CSA)
a hypoxemie ve spanku. Uzivani opioidu zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacientd,
u kterych se vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky opioidii.

e Bod44

Nedostateénost nadledvin

Opioidni_analgetika mohou prileZitostné zpiisobit reverzibilni nedostate¢nost nadledvin, Kktera
vvZzaduje sledovani _a glukokortikoidni _substituc¢ni_lécbu. Priznaky akutni nebo chronické
nedostatecnosti nadledvin mohou zahrnovat napiiklad zidvaZznou bolest bricha, nauzeu a zvraceni,
nizky krevni tlak, mimoiddnou inavu, sniZenou chut’ k jidlu a tibytek télesné hmotnosti.

e Bod4.8

Pod tfidu organovych systémli Respirac¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy se ma pfidat nasledujici
nezadouci Gcinek s frekvenci neni znamo: Skytavka

Pribalova informace
e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek [NAZEV PRIPRAVKU] uzivat
Upozornéni a opatieni

Poruchy dvchani ve spanku

Piipravek [NAZEV PRiIPRAVKU] miiZe zpiuisobit poruchy dychéni ve spinku, jako je spankova
apnoe (prestavky v dvchani béhem spianku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Priznakv_mohou zahrnovat prerusSované dvchini_béhem spanku, nocni_probouzeni_ zpiisobené
duSnosti, potiZze s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. JestliZe si
Vy nebo jina osoba takovych priznaki vSimnete, obrat’te se na lékare. Ten mize zvazit snizeni
davky pripravku.

Pii <uziti> <pouziti> <pfipravku> X se porad’te se svym Iékafem <nebo> <> <lékarnikem> <nebo
zdravotni sestrou>, pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych ptiznaki:

Mimoiadna unava, sniZzena chut’ k jidlu, zavazna bolest biicha, pocit na zvraceni, zvraceni_nebo
nizky krevni tlak. Tyto priznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké
hladiny Kkortizolu). Pokud takovymi pFiznaky trpite, obrat’te se na lékare, ktery rozhodne, jestli
potiebujete uzZivat hormonalni doplnék.

e Bod 4. Mozné nezadouci ucinky
Maji se pridat nasledujici mozné nezadouci t€inky:

Neni znamo: Skytavka
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zaveéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveért
pFisludnym narodnim organiim:

14. bfezna 2021

Implementace zaveéru ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

13. kvétna 2021
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