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 bezpec¢nosti (PSUR) hydromorfonu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad¢ dostupnych daju o rizicich poruchy zpusobené uzivanim opioidu z literatury, spontannich
hlaSeni a s ohledem na vérohodny mechanismus uéinku vybor PRAC povaZzuje pii¢innou souvislost
mezi hydromorfonem a rizikem vzniku poruchy zptisobené uzivanim opioidt za pfinejmensim
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich hydromorfon maji
byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se hydromorfonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich hydromorfon
zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované

zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku 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 podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

V ramci nize uvedenych doporuceni maji byt stavajici podobné formulace tykajici se dotéenych
varovani nahrazeny odpovidajicimi nasledujicimi texty zvyraznénymi tu¢né a podtrzené.

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.2

Zpusob podani

Clile 1é¢by a ukondéeni 1é¢by

Pred zahajenim lé¢by pripravkem {nazev pripravku! ma byt s pacientem v souladu s pokyny
pro lécbu bolesti dohodnuta strategie 1é¢by, véetné délky 1é¢by a cilii 1é¢by a planu na ukondeni
1é¢by. Béhem 1écby ma bvt lékar v ¢astém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodneotil potiebu
dalsi 1é¢by, zvazit jeji ukonéeni a v pripadé potieby upravil davkovani. Pokud pacient jiz 1é¢bu
hydromorfonem nepoti‘ebuje, mize byt prospésné sniZovat davku postupné, aby se predeslo
abstinen¢nim priznakum. Neni-li dosaZzeno dostate¢né kontroly bolesti, ma se zvazit moZnost
hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka 1écby:
Hydromorfon se nema uzivat déle, nez je nutné.

. Bod 4.4

Tolerance a porucha z uzivani opioidi (zneuzivani a zavislost):
Pri opakovaném podavani opioidu, jako je hydromorfon, se miZe vyvinout tolerance a fyzicka
a/nebo psychicka zavislost.

-Opakované uzivani [nazev pripravku] muze vést k poruse z uzivani opioidu (opioid use disorder
OUD). Riziko vzniku OUD muize zvySit vy$Si davka a delSi doba 1é¢by opioidy. ZneuZivani nebo
umyslné nespravné pouzivani [nazev pripravku] mize zpusobit piredavkovani a/nebo umrti.

U pacienti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodife nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (v€éetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u souéasnvch uzivatelu
tabaku nebo u pacientui s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napr. deprese,
uzkost a porucha osobnosti) je zvySené riziko vyveje OUD.

Pred zahajenim 1é¢by pFripravkem {nazev pripravku} a béhem lécby je tieba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é¢by a planu ukondeni 1é¢by (viz bod 4.2). Pred 1é¢bou a v jejim priibéhu
ma byt pacient rovnéz informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi,
pacienti maji byt pouceni, Ze se musi obratit na svého lékare.

. Bod 4.8

NiZe uvedené informace maji byt piidany pod tabulku NU do odstavce c. Popis vybranych
nezadoucich ucinki

Lékova zavislost

Opakované uzivani {nazev pripravku}l, a to i v terapeutickych davkach, muze vést k 1ékové
zavislosti. Riziko vzniku 1ékové zavislosti se muze liSit v zavislosti na individualnich rizikovvch
faktorech pacienta, davkovani a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).




Piibalova informace

. Bod 2

Upozornéni a opatieni

Piimo pod odstavec ,, Tolerance, zavislost a ndvyk* ma byt pfidano ¢erné oramované varovani:

Tolerance, zavislost a navyk

Tento piipravek obsahuje hydromorfon, coZ je opioid. MiiZe zpiisobit zdavislost a/nebo ndavyk.

Tento pripravek obsahuje hydromorfon, coz je opioidni piipravek. Opakované uzivani opioidu
k 1é¢bé bolesti miiZe vést k tomu, Ze piripravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coz se
nazyva tolerance). Opakované uZivani [nizev piipravku] muze také vést k zavislosti, zneuZivani
a navyku a nasledné k zivot ohroZujicimu piedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkii se
miuze zvySovat s vysSi davkou a delSi dobou uZivani.

Zavislost nebo navyk muze vést k tomu, Ze jiz nedokaZete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého
pripravku, kterv potiebujete <uZivat> <pouzivat>, nebo jak ¢asto jej musite <uzivat>
<pouZivat>,

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob liSi. Vv$§i riziko vzniku zavislosti
nebo navyku na pripravek {nazev pripravku}! muzete mit, pokud:

— jste Vv nebo kdokoli z VVa$i rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavislv na alkoholu, pripravcich
vydavanych na lékarsky pi‘edpis nebo nelegalnich drogach (..zavislost*).

— jste kurak (kuracka).

— jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem <uzivani> <pouzivani> {nazev pripravku}! vSimnete kteréhokoli z nasledujicich
priznaki, muZe to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislvm (zavislou) nebo Ze jste si na
pripravek vytvoril(a) navyk:

— Potrebujete <uzivat> <pouzivat> 1éCivy pripravek déle, nez Vam doporudil 1ékafr.

— Potrebujete <uzivat> <pouzivat> vys§i nez doporucenou davku.

— MiiZete mit pocit, Ze musite pokracovat v <uZivani> <pouZivani> pripravku, i kdyZz Vam
nepomaha zmirnovat bolest.

— Uzivate pripravek z jinych divodu, neZ pro které Vam byl predepsan, napriklad ..abyste
zustal(a) v klidu* nebo ..aby Vam pomohl spat*.

— Opakované a neuspésné jste se pokousSel(a) prrestat tento prripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

Kdyvz prestanete pripravek <uzivat> <pouZzZivat>, necitite se dobre, a jakmile jej zaénete znovu
<uzivat> <pouzivat>, citite se lépe (abstinen¢ni piiznaky, priznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékairem, jaky zpusob 1é¢by je
pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3:
Jestlize jste prestal(a) <uzivat> <pouzivat> {nazev pripravku}).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2025

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zaveért
pfislusnym narodnim organtim:

07. zari 2025

Implementace zavért Clenskymi staty (pfedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

06. listopadu 2025




DODATEK I

Hodnotici zprava PSUR vyboru PRAC
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