Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



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

S ohledem na dostupné kazuistiky z poregistracniho obdobi tykajici se monokomponentniho pripravku
obsahujiciho tramadol, z Gdajd z literatury o riziku zavislosti/zneuZivani Iéku a s prihlédnutim ke stavajicim
upozornénim v informacich o piipravku u jinych pfipravkl obsahujicich opioidy LMS (hodnotici stat)
povazuje za nezbytnou aktualizaci bodl 4.2, 4.4 a 4.8 SmPC, aby byla posilena informace tykajici se rizika
zavislosti/zneuzivani |1éku tak, ze bude v souladu se znénim, které jiz bylo schvaleno pro jiné opioidy,
pifiddna informace o rizikovych faktorech a o negativnich dlsledcich OUD (hydromorfon
PSUSA/00001686/202411, tapentadol PSUSA/00002849/202411, kodein/ibuprofen
PSUSA/00000850/202312, diamorfin PSUSA/00001028/202411, buprenorfin
EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309).

V souladu s pfedchozim hodnocenim pro tramadol PSUSA/00003002/202306 je odlvodnéna i aktualizace
bodu 5 pfibalové informace za UCelem upfesnéni podminek uchovavani léc¢ivého pfipravku.

Vzhledem k dostupnym literdrnim Gdajdm o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy (gabapentin

a pregabalin) a s pfihlédnutim ke stavajicim upozornénim v informacich o ptipravku u jinych pfipravk{
obsahujicich opioidy LMS povazuje za nezbytnou aktualizaci bodu 4.5 SmPC, aby zohlednila interakce s
gabapentinoidy.

Navic s ohledem na dostupné Udaje tykajici se monokomponentniho pFipravku (obsahujiciho
dexketoprofen) tykajici se Kounisova syndromu a fixniho Iékového exantému z odborné literatury
a spontannich hlaseni vybor PRAC dospél k zavéru, zZe je tfeba upravit informace o pfipravku u
pripravkd obsahujicich dexketoprofen (&islo postupu: PSUSA/00000997/202410).

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdOvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se dexketoprofenu/tramadolu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho dexketoprofen/tramadol z{stava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tucéné, vymazany text pfeskrtrutyy

Souhrn Gdajd o pripravku
e Bod4.2

Zplsob podani

Cile lIécby a ukonceni lécby

Pied zahajenim Ié¢by pripravkem [nazev pripravku] ma byt s pacientem v souladu s pokyny
pro lécbu bolesti dohodnuta strategie 1é¢by, véetné délky Iécby a cild I1éEby a planu na
ukonceni IéCby. Béhem |Iécby ma byt IékaF v castém kontaktu s pacientem, aby mohl
vyhodnotit potrebu dalsi I1écby, zvazit jeji ukoncéeni a v pripadé potfeby upravit davkovani.
Pokud pacient jiZ Iécbu [nazev pfipravku] nepotiebuje, mtiZe byt prospésné sniZzovat davku
postupné, aby se predeslo abstinenénim pFiznakdim. Neni-li dosaZzeno dostateéné kontroly
bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz
bod 4.4).

e Bod4.4

Stavajici upozornéni ma byt zmeénéno takto (stavajici znéni pfislusSného upozornéni ma byt podle potfeby
nahrazeno timto odstavcem):

Pifed zahajenim IéCby piipravkem [nazev pfipravku] a béhem lécby je tieba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é¢by a planu ukonéeni 1é¢by (viz bod 4.2). Pfed Ié€bou a v jejim pribéhu

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 Iékare.

opioidi a psychoaktivnich Iééiv (jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se znamkami

a priznaky OUD je tieba zvazit konzultaci s odbornikem na zavislosti.

Je tfeba prfidat nasledujici varovani:
Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

(.)



U pacientd Iééenych dexketoprofenem byly hlaseny pFipady Kounisova syndromu. Kounistiv
syndrom je definovan jako kardiovaskularni symptomy vzniklé sekundarné béhem alergické

nebo hypersenzitivni reakce na podkladé vazospasmu koronarnich arterii a potencialné
vedouci k infarktu myokardu.

e Bod4.5

Soucdasné uzivani opioidl se sedativnimi ptipravky, jako jsou gabapentinoidy (gabapentin

a pregabalin), benzodiazepiny nebo pribuzné latky zvySujerizike a mlize vést k sedaei; respiracni
depresi, hypotenzi, hluboké sedaci, kématu a-nebo k imrti v ddsledku aditivniho tlumivého Géinku na
CNS. Davka a délka soucasného uzivani maji byt omezeny (viz bod 4.4).

e Bod4.8

Nésledujici informace maji byt doplnény pod tabulku neZddoucich Gc&ink( v odstavci c. Popis
vybranych neZadoucich reakci

Lékova zavislost

Opakované uzivani

Iékové zavislosti. Riziko vzniku Iékové zavislosti se mize lisit v zavislosti na individualnich
rizikovych faktorech pacienta, davkovani a délce 1écby opioidy (viz bod 4.4).

Nasledujici nezddouci G¢inky maji byt pridany do tfidy orgdnovych systém@ Srdecni poruchy s frekvenci
neni znamo:

Kounisdv syndrom

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany do tfidy orgdnovych systém Poruchy kiZe a podkoZni
tkané s frekvenci neni znamo:

Fixni Iékovy exantém

Pribalova informace
e Bod?2

Stavajici znéni prislusného tématu ma byt nahrazeno nasledujicim textem zvyraznénym tucné
a podtrzenym.

Varovani a opatreni

Varovan v ¢erném ramecku ma byt doplnéno pfimo pod nadpis ,Tolerance, zavislost a navyk", a to
takto:

Tolerance, zavislost a navyk

I Tento pFipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. MiiZe zpiisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento pripravek obsahuje tramadol, coZ je opioidni pFipravek. Opakované uzivani opioidt

mize vést k tomu, Ze pripravek bude méné Géinn

zvyknete si na néj, coz se nazyva
tolerance). Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku] mize také vést k zavislosti,

zneuzivani a navyku a nasledné k Zivot ohroZzujicimu predavkovani. Riziko téchto
nezadoucich Gcinkli se mize zvysovat s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.




nebo navyku na pfipravek [nazev pfipravku] mdzete mit, pokud:

- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu,

v s 7 - 7 v - v

ripravcich vydavany na Iékarsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost").

- Jste kurak (kuracka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste

se lééil(a) u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani

priznakll, mtzZe to byt znamka toho, Ze jste si na pripravek vytvoril navyk:

— Potiebujete uZivat IéCivy pripravek déle, nez Vam doporudil IékaF
— Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku

-Mdzete mit pocit, Ze musite pokradovat v uzivani pripravku, i kdyz Vam jiZ nepomaha
zmirnovat bolest.

— Uzivate pripravek z jinych dlivodd, nez pro které Vam byl pfedepsan, napfiklad ,,abyste

ztistal(a) v klidu* nebo ,aby VAdm pomohl spat"

v v

— Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) piestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani

— KdyZ prestanete piipravek uzivat, necitite se dobre, a jakmile jej zacnete znovu uZivat,
citite se Iépe (abstinencni pfiznaky, pFiznaky z vysazeni)

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad'te se se svym lékafem, jaky zptsob
1éCby je pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to ucdinit bezpecné
(viz bod 3, JestliZze jste prestal(a) uZivat pripravek [nazev pFipravku].

Kounistiv syndrom

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [nézev pripravku] uZivat

Po podani dexketoprofenu byly hlaseny znamky alergické reakce na tento pripravek, véetné
dychacich potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi._ Pokud zaznamenate
nékterou z téchto znamek, okamzité prestante pripravek [nazev pripravku] uzivat a

neprodlené kontaktujte svého Iékare nebo IékaiFskou pohotovost.

Do stavajiciho seznamu odrazek v odstavci ,Dalsi 1éCivé pFipravky a pfipravek [ndzev pFipravku]" (napr. s
nadpisem ,Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival(a) nebo které mozna budete uZivat) (nebo podobné) nebo ,Riziko neZddoucich u&ink( se

zvysuje, pokud uzivate" (nebo podobné)) se dopliiuje:

bolest)



e Bod3

Jak se ptipravek [nazev pfipravku] <uziva> <pouziva>

<VZdy <<uZivejte> <pouZivejte> tento pfipravek pfesné podle pokyn( svého lékafe <nebo
Iékarnika>. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pied zahajenim Ié€by a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lIékaf probere, co mizete
ocekavat od uzivani pripravku [nazev piipravku], kdy a jak dlouho jej potFebujete uzivat,

kdy mate kontaktovat svého Iékare a kdy budete muset 1éébu ukondit (viz také JestliZe jste

prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravku])

e Bod4

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznak{, prestarite pfipravek uzivat a okamzité
vyhledejte Iékaiskou pomoc:

Neni znamo (céetnost nelze z dostupnych Gadaji urdit)

Bolest na hrudi, ktera miize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

Fixni lékovy exantém

Neni znamo: éetnost nelze z dostupnych udaji urdit

Alergicka koZni reakce zvana fixni 1ékovy exantém, kterd miZe zahrnovat kruhové nebo ovalné

skvrny, zarudnuti a otok kiiZe, puchyre a svédéni. V postiZenych oblastech se miiZe objevit
ztmavnuti kidZe, které miiZe pretrvavat i po zhojeni. Fixni Iékovy exantém se obvykle objevuje

znovu na stejnych mistech, pokud se pfipravek znovu uZiva.
e Bod5

Bude pridano pfimo pod vétu ,Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.":

Uchovaveite tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kde k nému nemaji ostatni

osoby pfistup. MiiZe zplsobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym nebyl predepsan.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2025

PFedani prelozenych pFiloh té&chto zavérd
v v ’ s Ve s o
prislusnym narodnim organum:

2. listopadu 2025

Implementace zav&r( ¢lenskymi staty (pfedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

1. ledna 2026




