Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Na zéklad& dostupnych udajl pochazejicich z literatury, které se tykaji rizika poruchy z uzivani
opioid{, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gé&inku se vybor PRAC domniva, Ze existuje
pfinejmensim moZna pfi¢inna souvislost mezi diamorfinem a poruchou z uZivani opioidd. Vybor
PRAC dospél k zaveéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich diamorfin maji byt provedeny
odpovidajici zmény.

Na zakladé dostupnych udaji pochazejicich z literatury, které se tykaiji rizika poruchy dychani
souvisejici se spankem u opioid{, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku se vybor
PRAC domniva, Ze existuje prinejmensim mozna pri¢inna souvislost mezi diamorfinem a poruchou
dychani souvisejici se spankem. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich
obsahujicich diamorfin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Na zakladé dostupnych Gdajl pochazejicich z literatury, které se tykaji rizika endokrinopatii
vyvolaného opioidy, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva,
Ze existuje pfinejmensim mozna pricinna souvislosti mezi diamorfinem a endokrinopatiemi
vyvolanymi opioidy. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich
diamorfin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Na zédkladé dostupnych Udajt pochazejicich z literatury, které se tykaji rizika spojeného

s interakcemi s gabapentinoidy a anticholinergiky u opioid{, a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu Uc¢inku se vybor PRAC domniva, ze existuje prinejmensim mozna pri¢inna souvislost
mezi diamorfinem a interakcemi s gabapentinoidy a anticholinergiky. Vybor PRAC dospél k zavéru,
ze v informacich o pfipravcich obsahujicich diamorfin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Na zékladé& dostupnych tdajd pochazejicich z literatury, které se tykaiji rizika novorozeneckého
syndromu z vysazeni |éku spojeného s uzivanim diamorfinu béhem téhotenstvi, a vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, Ze existuje pfinejmensim mozna
pri¢inna souvislost mezi diamorfinem a novorozeneckym syndromem z vysazeni. Vybor PRAC dospél
k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich diamorfin maji byt provedeny odpovidajici
zmeény.

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

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se diamorfinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
prinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich diamorfin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pFipravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

. Bod 4.2

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Zplsob podani
[...]
Cile 1écby a jeji ukonceni

Pied zahajenim lécby pripravkem [nazev pripravku] ma byt s pacientem dohodnuta strategie
1ééby, véetné délky lééby a cild Iééby. Béhem lééby ma byt lékar v ¢astém kontaktu

TRV 4

s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi Iécby, zvazit jeji ukonceni a v pFipadé potieby
upravit davkovani. Pokud pacient jiz 1é¢bu pFipravkem [nazev pripravku] nepotrebule, muze

. Bod 4.4

V pfipadé nize uvedenych doporuceni maji byt stavajici podobna znéni tykajici se dotéenych upozornéni
nahrazena odpovidajicim nasledujicim textem, ktery je zvyraznén tuCné a je podtrzeny.

Je tfeba doplnit tato upozornéni:

PRO PRIPRAVKY S INDIKACI LECBA BOLESTI (NOUZOVE STAVY):

Porucha z uzivani opioidll (zneuzivani a zavislost)

Pii opakovaném podavani opioidi, jako je [nazev DrlDravku'I. se ml‘.’lze vyvinout tolerance,

vzniku OUD miize zvysSit vysSsSi davka a delsi doba Iééby opioidy. Zneuzivani nebo umyslne

nesgravne pouzivani DrlDravku [nazev pripravku] miiZe zptsobit Dredavkovanl a/nebo umrti.

ze zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u soué¢asnych uzivatelt
tabdku nebo u pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napkF.
deprese, izkost a porucha osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

U pacientd se znamkami_a priznaky OUD je tfeba zvazit konzultaci s odbornikem na Ié€bu
zavislosti.

PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Porucha z uzivani opioidll (zneuzivani a zavislost)

PFi_opakovaném podavani opioiddl, jako je [nazev pfipravku], se miiZe vyvinout tolerance,
fyzickd a psychickd zavislost a porucha z uZivani opioidi (opioid use disorder, OUD).
Zneuzivani nebo uUmysiné nespravné pouzivani pripravku [nazev prfipravku] mize
zplsobit pfedavkovani a/nebo imrti. U pacientl s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice
nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuzZivani navykové latky (véetné onemocnéni
z uzivani_alkoholu), u soucasnych uZivatelli tabaku nebo u pacientli s jinymi poruchami




dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napi. deprese, uzkost a porucha osobnosti) je zvysené

riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim lécby pripravkem [nazev pripravku] a béhem lécby je tieba se s pacientem
dohodnout na cilech 1ééby a planu ukonceni 1é¢by (viz bod 4.2).

U pacienti bude tfeba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat lécivy pfipravek
(napf. predc¢asné Zzadosti o opakované piedepsani). To zahrnuje i kontrolu soucasné
uzivanych opioidd a psychoaktivnich léciv (jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se
znamkami a priznaky OUD je tfeba zvazit konzultaci s odbornikem na Iécbu zavislosti.

PRO VSECHNY PRIPRAVKY:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpusoblt Doruchv dychani souvisejici se spankem, véetné centralni spankové

opioidi riziko CSA. U pacienttl s CSA je tifeba zvazit sniZzeni celkové davky opioidi.

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Endokrinni acdinky

Opioidy, jako je diamorfin, mohou zejména po dlouhodobém uzivani ovlivnit hypotalamo-
hypofyzo-adrenalni nebo —gonadalni osy. Nékteré zmény, které Ize pozorovat, zahrnuji

zvyseni sérového prolaktinu a sniZeni plazmatického kortizolu a testosteronu. V disledku
téchto hormonalnich zmén se mohou projevit klinické znamky a pfiznaky. Pfi podezfeni na
endokrinni Gcinek, jako je hyperprolaktinemie nebo adrenalni insuficience, se doporucuje
provést prislusna laboratorni vysetreni a zvazit Upravu lécby pripravkem <nazev

pripravku>.

. Bod 4.5
Je tfeba doplnit tyto interakce:

PRO VSECHNY PRIPRAVKY:

Soudasné uzivani pripravku <nazev pripravku> s gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin)
muze vést k respiracni depresi, hypotenzi, hluboké sedaci, komatu nebo Gumrti.

Vypusténi stavajiciho znéni v bodu 4.5 tykaJ|C|ho se interakce s antlchollnerglky, pokud eX|stuJe
napriklad: v A
zzvyisvﬁ—ﬁfﬂée—zavafﬁe—zaepy—afnebe—FeEeﬁee—meef— s nasledu3|C| zmenou/doplnenlm

Soucasné podavani priipravku [nazev pripravku] s anticholinergiky nebo pfFipravky
s anticholinergni aktivitou (nap¥. tricyklicka antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika,
myorelaxancia, antiparkinsonika) mtéze vést ke zvyseni anticholinergnich neZzadoucich
udinkd.




J Bod 4.6
Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi je tfeba upravit takto:

V pfipadé nize uvedenych doporuceni maji byt stavajici podobna znéni tykajici se dotéenych upozornéni
nahrazena odpovidajicim nasledujicim textem, ktery je zvyraznén tucné a podtrzeny.

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Novorozence, jejichZ matky uZivaly opioidni analgetika béhem téhotenstvi, je tfeba sledovat
s ohledem na znamky novorozeneckého syndromu z vysazeni Iéku (abstinenéniho

syndromu). Lécba miiZze zahrnovat poddvani opioidu a podptirnou péci.

. Bod 4.8

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI LECBA BOLESTI (NOUZOVE STAVY):

Pod tabulku nezadoucich ucinkl Ié&ivého pFipravku v odstavci c. Popis vybranych nezadoucich
acinkd je tfeba doplnit tyto informace:

Lékova zavislost

Opakované uZivani pfipravku [nazev pripravku], a to i v terapeutickych davkach, mizZe vést

k Iékové zavislosti. Riziko vzniku Iékové zdvislosti se mizZe lisit v zavislosti na individudlnich
rizikovych faktorech pacienta, davkovani a déice I1écby opioidy (viz bod 4.4).

Pribalova informace

e Bod 2.

Upozornéni a opatfeni
Stavajici podobna znéni dotéenych upozornéni maji byt nahrazena odpovidajicim nasledujicim textem,
ktery je zvyraznén tucné a je podtrzeny.

PRO PRIPRAVKY S INDIKACI LECBA BOLESTI (NOUZOVE STAVY)

Tolerance, zavislost a navyk

Tento pripravek obsahuje diamorfin, coZ je opioid. MiiZe zplisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento pfipravek obsahuje diamorfin, coZ je opioidni pfipravek. Opakované uzivani opioidd
mize vést k tomu, ?e pripravek bude méné Gdinny (zvyknete si na néj, coZ se nazyva
tolerance). Opakované uZivani pripravku [nazev pFipravku] miZe také vést k zavislosti,
zneuzivani a navyku a nasledné k Zivot ohrozujicimu piredavkovani. Riziko téchto nezadoucich
ucinkll se miize zvysovat s vyssi davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost nebo navyk miGze vést k tomu, Ze jiz nedokaZete kontrolovat mnozstvi 1ééivého
pripravku, ktery potiebujete uZivat, nebo jak casto jej musite uZivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti
nebo navyku na pripravek [nazev pripravku] mdzete mit, pokud:

- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pFipravcich
vydavanych na lékafsky predpis nebo nelegdlnich drogach (,,zavislost").




- Jste kurak (kuracka).

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

se lédil(a) u psychiatra kviili jinému duSsevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani pripravku [nazev pripravku] vSimnete kteréhokoli z nasledujicich
priznakd, miiZze to byt znamka toho, Ze jste si na pripravek vytvoril(a) navyk:

- PotFebujete uZivat lIécivy pripravek déle, nez Vam doporudil Iékar.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

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

- UZivate pripravek z jinych ddvodid, neZ pro které Vam byl predepsan, napfiklad ,abyste

ztstal(a) v klidu" nebo ,aby Vam pomohl spat*.
- Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod

kontrolou jeho uzivani.

- KdyZ prestanete pripravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej zac¢nete znovu uZivat, citite
se |lépe (abstinenéni priznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky zptsob 1éEby
je pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pFipravek uzivat, a jak to udinit bezpecné (viz bod
3, Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravku]).

PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Tolerance, zavislost a navyk

Tento pripravek obsahuje diamorfin, coZ je opioid. M{iZe zplisobit zavislost a/nebo navyk.

Tento léCivy pFipravek obsahuje diamorfin, coZz je opioidni pFipravek. Opakované uzivani
opioidéi miiZze vést k tomu, Ze pripravek bude méné Gdinny (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 ohrozujicimu pifedavkovani.

2avislost nebo navyk mitize vést k tomu, Ze jiz nedokazZete kontrolovat mnozstvi lééivého
pripravku, ktery potrebujete uzivat, nebo jak éasto jej musite uzivat.

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

- Jste Vy nebo nékdo z Vasi rodlnv nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich

, - - v

vydavanych na lékarsk

- Jste kurak (kuracka).

- Jste mél(a) nekdy groblemy S naladou (degrese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste

Pokud si béhem uzivani pripravku [nazev pripravku] vSimnete kteréhokoli z nasledujicich
priznakd, miiZze to byt znamka toho, Ze jste si na pfipravek vytvoril(a) navyk:

- PotFebujete uZivat lIécivy pripravek déle, nez Vam doporudil Iékar.
- PotFebujete uZivat vyssi nez doporucenou davku.

- Uzivate pripravek z jinych dlivodii, neZz pro které Vam byl predepsan, napfiklad ,abyste
zustal(a) v klidu" nebo ,aby Vam pomohl spat".




- Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento pripravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani.

- KdyZ prestanete pfipravek uzivat, necitite se dobi'e, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite
se lépe (abstinencni pfiznaky, pfiznaky z vysazeni).

Pokud si v5|mnete kterekoll Zz téchto znamek, porad'te se se svvm Iekarem, jaky zpl‘.’lsob 1écby

3, Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek [hazev pripravku

Upozornéni a opatreni

PRO VSECHNY PRIPRAVKY:

Poruchy dychéani souvisejici se spankem

Pripravek [ndzev pfipravku] miZze zpisobit poruchy dychdni souvisejici se spankem, jako je
spankova apnoe (prerusované dychani béhem spanku) a hypoxemie souvisejici se spankem
(nizka hladina kysliku v krvi). PFiznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku,
noéni probouzeni zpilisobené dusnosti, potize s udrZenim spdanku (probouzeni se) nebo

nadmérnou ospalost béhem dne. JestliZe si Vy nebo jind osoba takovych pfiznakid vSimne,
obratte se na svého Iékare. Ten miiZe zvaZit snizeni davky.

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Pripravek <nazev pripravku> mize stejné jako jiné opioidy ovlivnit normalni tvorbu
hormoni v téle, jako je kortizol, prolaktin nebo pohlavni hormony, zejména pokud pfipravek
<nazev pripravku> uzivate dlouhodobé. Udinky téchto hormondélnich zmén mohou zahrnovat
pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztratu chuti k jidlu, Gnavu, slabost, zavraté, nizky krevni
tlak, neplodnost nebo sniZenou sexualni touhu. Kromé toho miiZe u pacientek dojit ke
zménam menstruacniho cyklu a u pacientti k impotenci nebo zvétseni prsti. Pokud si
vSimnete kterékoli z téchto znamek, obratte se na svého Iékafe.

Dalsi léCivé pripravky a pripravek [nazev pFipravku]
PRO VSECHNY PRIPRAVKY:

V pripadé, Ze jiz nejsou zahrnuty v aktualni pfibalové informaci, maji byt doplnény/zménény tyto dalsi

|&Civé pripravky:

Informujte svého lékare, jestlize jste uzival(a) nebo uzivate:

- pripravky k 1écbé deprese,

- pfipravky pouzivané k lécbé alergii, cestovni nhevolnosti nebo pocitu na zvraceni

(antihistaminika nebo antiemetika),

- pripravky k 1éébé dusevnich poruch (antipsychotika nebo neuroleptika),

vrs

- pfipravky sniZujici napéti svald,

- pripravky k 1éébé Parkinsonovy choroby.




Téhotenstvi <a kojeni>

Stavajici podobna znéni dotlenych upozornéni maji byt nahrazena odpovidajicim nasledujicim textem,
ktery je zvyraznén tucné a je podtrzeny.

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Pokud se pripravek <nazev pripravku> uzivd béhem téhotenstvi, existuje riziko, ze
novorozenec bude mit pfiznaky z vysazeni Iéku (abstinencni pfiznaky) (jako je pronikavy
plac, podrazdénost a ties), které musi lécit Iéka¥.

e Bod 3.
Jak se pripravek [nazev pfipravku] pouziva

POUZE PRO PRIPRAVKY S INDIKACI SUBSTITUCNI LECBA:

Pied zahajenim Iecby a Qrawdelne v ]eum pribéhu s Vam| lékaF Drobere, co muzete od

prestal(a) uzivat pripravek [nazev pripravkul).



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2025

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

6. listopadu 2025




