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) pro pethidin byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Porucha z uzivani opioidi (OUD)

Vzhledem k dostupnym literdrnim tdajdm o riziku poruchy z uzivani opioidd (OUD), k pravdépodobnému
mechanismu Ucinku pethidinu a s prihlédnutim ke stavajicim upozornénim v informacich o pfipravku u
jinych pripravkl obsahujicich opioidy se vybor PRAC domniva, ¥e v informacich o pfipravku pro pethidin
mé byt zdlrazné&na informace o riziku Iékové zavislosti / zneuZivani pFipravku. Proto je pfidana informace
o negativnich ddsledcich OUD, o rizikovych faktorech a jsou poskytnuty dal&i informace o OUD
prredepisujicim 1ékaidm a pacientdm. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravku u pFipravkl
obsahujicich pethidin maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Poruchy dychani souviseijici se spankem

S ohledem na Udaje o poruchach dychani souvisejici se spankem, uvedené v odborné literature, na
pravd&podobny mechanismus Udinku poukazuijici na skupinovy G¢&inek opioidd, ktery se projevuije jak pfi
dlouhodobém, tak pfi kratkodobém podavani, a s pfihlédnutim k nedavno doplnénym upozornénim u
nékolika daldich opioidt dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace o ptipravku u pfipravkl obsahujicich
pethidin maji byt doplnény o upozornéni na riziko poruch dychani souvisejicich se spankem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostatecné Udaje specifické pro pethidin, neni v soucasné dobé nutné
doplnit tuto informaci do seznamu neZadoucich G¢&inkd.

Interakce s gabapentinoidy a anticholinergiky / IéCivymi pripravky s anticholinergni aktivitou

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o rizicich spojenych s lIékovymi interakcemi mezi opioidy a
gabapentinoidy a anticholinergiky / IéCivymi pFipravky s anticholinergnim ucinkem, s pfihlédnutim k
nedavno doplnénym upozornénim u nékolika daléich opioidd a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucinku pethidinu, vybor PRAC povazuje pric¢innou souvislost mezi pethidinem a rizikem |ékovych interakci
s gabapentinoidy a anticholinergiky / I&Civymi pfipravky s anticholinergnim uUc¢inkem za pfinejmensim
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pFipravku u pfipravkd obsahujicich pethidin maji
byt doplnény tak, aby zohledriovaly tyto interakce.

Dysfunkce Oddiho svérace a poruchy jater a Zlucdovych cest

S ohledem na udaje o dysfunkci Oddiho svérace dostupné v odborné literatufe, na pravdépodobny
mechanismus G¢inku poukazujici na skupinovy Gc&inek opioidl, ktery se projevuje jak pfi dlouhodobém,
tak pri kratkodobém podéavani, a s prihlédnutim k neddvno doplnénym upozornénim u nékolika dalSich
opioidd dospél vybor PRAC k zavéru, e informace o ptipravku u pfipravkl obsahujicich pethidin maji byt
doplnény o upozornéni na riziko dysfunkce Oddiho svérate a o nutnosti opatrného pouzivani u
rizikovychskupin pacientd.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostatecné Udaje specifické pro pethidin, neni v sou¢asné dobé nutné
doplnit tuto informaci do seznamu nezadoucich ucinkd.



Hyperalgezie

S ohledem na Udaje o hyperalgezii dostupné v odborné literature, na pravdépodobny mechanismus Gcinku
poukazujici na skupinovy G¢inek opioidl a s pfihlédnutim k neddvno doplnénym upozorné&nim u nékolika
dal3ich opioid( dospé&l vybor PRAC k zavéru, Ze informace o pfipravku u pFipravkd obsahujicich pethidin
maji byt doplnény o upozornéni na riziko hyperalgezie.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné Udaje specifické pro pethidin, neni v soucasné dobé
nutné doplnit tuto informaci do seznamu nezadoucich G¢inkd.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry a
zdlvodné&nim.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se pethidinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
piinosl a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravk( obsahujicich pethidin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / l1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Doporuéuji se nasledujici zmény v informacich o pfipravku u pFipravkd obsahujicich 1é&ivou latku pethidin
(novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty):

Porucha z uzivani opioidi (OUD)
Souhrn adajd o pFipravku

e Bod4.2
ZpUsob podani

[..]

Cile lécby a ukonceni &by

1é¢bu bolesti dohodnuta strategie 1&€¢by, véetné délky IéCby, cilli IéEby a planu na ukondéeni IéEby.

Béhem Iécby ma byt Iékai v castém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi
Iécby, zvazit jeji ukonceni a v pripadé potieby upravit davkovani. Pokud pacient jiz 1écbu
pfipravkem [nazev pfipravku] nepotfebuje, miZe byt prospésné sniZovat davku postupné, aby
se predeslo abstinen¢nim pFiznaktim. Neni-li dosaZeno dostatecné kontroly bolesti, ma se zvazit
moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka lécby

Pokud jiz existuje text, ktery stanovi maximalni dobu pouZivani, ma se k nému pfidat nasledujici znéni,
nikoli jej nahrazovat.

Pripravek [nazev pripravku] se nema pouzivat déle, nez je nutné.

e Bod4.4

V pfipadé nize uvedenych doporuceni ma byt stavajici znéni pFislusnych upozornéni nahrazeno nasledujicimi
texty, které jsou podle potieby vyznaceny tuénym pismem a podtrZeny.

Upozornéni maji byt doplnéna takto:

Tolerance a porucha z uzivani opioidl (zneuZivani a zavislost)

Pri_opakovaném podavani opioidli, jako je pripravek [nazev pripravku], se midze vyvinout
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tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a porucha z uzivani opioid@ (opiond use disorder, OUD).

Opakované pouzivani pripravku [nazev pripravku] miize vést k poruse z uzivani opioidi (OUD).
Riziko vzniku OUD muiizZe zvysit vy$si davka a delsi trvani IéEby opioidy. Zneuzivani nebo imysiné
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ravku] midze zplsobit predavkovani a/nebo imrti. U

pacientd s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) poruchy ze zneuzivani

navyvkovych latek (véetné poruchy z uzivani alkoholu), u souc¢asnych uzivatelt tabaku nebo u
pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni_anamnéze (napf. deprese, (zkost a
poruchy osobnosti) je zvysSené riziko vyvoje OUD.

Pred zahajenim lé¢éby pripravkem [nazev pripravku] a béhem Iééby je tfeba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é¢by a planu ukonceni lécby (viz bod 4.2).

Pred 1é€bou a v jejim prdbéhu ma byt pacient rovnéz informovan o rizicich a znamkach OUD.




Pokud se tyto priznaky objevi, pacienti maji byt pouceni, Ze se musi obratit na svého lékare.

2adosti 0 opakované predepsani). To zahrnuje i kontrolu souéasné pouzZivanych opioidd a

psychoaktivnich Iéciv (jako jsou benzodiazepiny).

U pacientli se znamkami a priznaky OUD je tfeba zvazit konzultaci se specialistou na zavislosti.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci uc¢inek ma byt zarazen do tfidy organovych systému ,Psychiatrické poruchy" s
frekvenci ,,Neni znamo":

Lékova zavislost

Nasledujici informace maiji byt doplnény pod tabulku nezadoucich G¢inki do podbodu c Popis vybranych
nezadoucich Gcink:

Lékova zavislost

Opakované pouzivani [nazev pripravku], a to i v terapeutickych davkach, miize vést k Iékové

zavislosti. Riziko vzniku Iékové zavislosti se miize liSit v zavislosti na individualnich rizikovych
faktorech pacienta, davkovani a délce IéCby opioidy (viz bod 4.4).

Pfiibalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatreni

Stavajici znéni dotéenych upozornéni méa byt nahrazeno ndsledujicimi texty, které jsou podle potreby
vyznacleny tuénym pismem a podtrzeny.

Tolerance, zavislost a navyk

néj, coz se nazyva tolerance). Opakované pouzivani pripravku [nazev pripravku] mdze také vést

k_zavislosti, zneuzivani a navyku a nasledné k Zivot ohroZujici predavkovani. Riziko téchto
nezadoucich udinkli se mdze zvysit s vyssi davkou a delsi dobou pouzivani.

Zavislost nebo navyk mize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat, jaké mnozZstvi pripravku
potrebujete pouzivat, a ani jak ¢asto ho potifebujete pouzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. VysSsi riziko vzniku zavislosti

nebo navyku na pfipravek [nazev pfipravku] mdze byt, pokud:

-_jste Vy nebo kdokoliv z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pFipravcich
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- jste kuiak (kufacka);

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Gizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1&¢il(a) u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem pouzivani pripravku [nazev pripravku] vSimnete kteréhokoliv z nasledujicich




— potFebujete pouzivat IéCivy pFipravek déle, nez Vam doporudil Iékai;

— potFebujete pouzivat vys$si nez doporuéenou davku;

- mdzete mit pocit, Ze musite pokradovat v pouzivani pfipravku, i kdyZ Vam nepomaha zmirnovat
bolest;

— pouzivate pripravek z jinych dlvodii, nez pro které Vam byl predepsan, napriklad ,abyste
ztistal(a) v klidu" nebo ,aby Vam pomohl spat";

— opakované a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento pfipravek pouzivat nebo mit pod
kontrolou jeho pouzivani;

— kdyZ prestanete pripravek pouzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu pouzivat,
citite se lépe (,.abstinencni pFiznaky, pfFiznaky z vysazeni“).

Pokud si vSimnete kterékoliv z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, jaky zpdsob 1&éby
je pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pFipravek pouzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod

e Bod3

3. Jak se pripravek [nazev pfipravku] pouZziva

<VZdy <uZivejte> <pouZivejte> tento pfipravek pfesné podle pokyn( svého lékafe <nebo lékdrnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <lékarem> <nebo> <|ékarnikem>.>

<Doporucena davka je...>

Pied zahajenim Iécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékaF probere, co miizete od
pouzivani pripravku [nazev pripravku] ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete pouzivat,
kdy mate kontaktovat svého Iékare a kdy je potieba Iécbu ukondit (viz také , Jestlize jste
prestal(a) pouzivat pfipravek [nazev pripravkul"“).

Ohledné délky 1éCby ma byt dopinéno nasledujici znéni. Pokud existuje pfisnéjsi znéni, které stanovi
maximalni délku 1é¢by, ma byt zachovano.

Pripravek [nazev pripravku] se ma pouzivat po co nejkratsi dobu nezbytnou k ulevé od
priznakil. Pokud se pFi pouzivani tohoto pripravku nedosahne Géinné llevy od bolesti, porad'te
se s lékarFem.

e Bod4
Mozné nezadouci ucinky:

PFidejte nezadouci Uc&inek ,Lékova zavislost" s &etnosti ,Neni znamo" (&etnost z dostupnych Gdaji nelze
urcit) nasledujicim zptsobem:

<Upozornéni a opatreni®).




Poruchy dychani souvisejici se spankem
Souhrn adajti o pripravku

e Bod4.4
Upozornéni ma byt doplnéno takto:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, véetné centralni spankové
apnoe (CSA) a hypoxémie souvisejici se spankem. V zavislosti na davce zvysuje uzivani opioidd
riziko CSA. U pacientll s CSA je tfeba zvazit snizeni celkové davky opioidi.

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Piipravek [nazev pripravku] mtiZze zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je
spankova apnoe (prerusované dychani béhem spanku) a hypoxémie souvisejici se spankem
(nizka hladina kysliku v krvi). PFiznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku,
nocni probuzeni zplisobené dusnosti, potize s udrZenim spanku (probouzeni se) nebo

nadmérnou ospalost béhem dne. JestliZze si Vy nebo jind osoba takovych pfiznaké vSimnete,
obratte se na svého IékafFe. Ten miize zvazit snizeni davky.

Interakce lécCiv s gabapentinoidy a anticholinergiky / léCivymi pFipravky s
anticholinergni aktivitou

Souhrn adaj o pFipravku
e Bod4.5
Interakce maji byt doplnény takto:

Soucasné podavani pripravku [nazev pripravku] s gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin)
mize vést k respiraéni depresi, hypotenzi, hluboké sedaci, kématu nebo amrti (viz bod 4.4).

Podle potfeby ma byt dopinén kfiZovy odkaz na bod 4.4.

Soucasné podavani_ pripravku [nazev pripravku] s anticholinergiky nebo pripravky s

antlchollnerqnl akt|V|tou (naDr tricyklicka antldepreswal antlhlstamlnlka, antipsychotika,

(viz bod 4.4).
Podle potieby ma byt dopinén kfiZovy odkaz na bod 4.4.
Pribalova informace

e Bod2

Upozornéni a opatreni



Poradte se se svym lékafem, pokud jste uzival(a) nebo pravé uzivate:

ouzivané k 1éEbé epilepsie, bolesti v priibéhu nervi

nebo Gzkosti);

- pripravky k l1écbé deprese;

- pripravky pouzivané k 1écbé alergii, cestovni nevolnosti hebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika);

- pripravky k l1écbé dusevnich onemocnéni (antipsychotika nebo neuroleptika);

- pripravky sniZujici napéti svali;

- pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Dysfunkce Oddiho svérace a poruchy jater a Zlucovych cest
Souhrn adaji o pFipravku
e Bod4.4

Stavajici znéni prislusSného upozornéni ma byt podle potfeby nahrazeno nasledujicim (novy text je
podtrZzen a tué¢né, vymazany text pfeskrtauty).

Poruchy jater a Zlucovych cest

Pethidin miZe zplsobit dysfunkci a spasmus Oddiho svérace, a tim zvySit riziko symptomu

postizeni Zluc¢ovych cest a pankreatitidy. Proto se musi pethidin podavat s opatrnosti pacientiim
s pankreatitidou a onemocnénim Zlucovych cest.

Pribalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatreni

Pokud se u Vas pfi <uzivani> <pouzivani> pripravku [nazev pripravku] objevi kterykoli z nasledujicich
ptiznakl, sdélte to svému lékafi <nebo> <lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>.

Kontaktujte svého Iékare, pokud se u Vas objevi silna bolest v horni éasti bficha, ktera miize
vyzarovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni hebo horecka, protoZe se miiZe jednat o pfiznaky
souvisejici se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) nebo Zlucovych cest.

Hyperalgezie
Souhrn adaji o pFipravku

Pokud podobné znéni neni dosud implementovano, je doporucena nasledujici aktualizace informaci o
pfipravku (novy text je podtrzen a tuéné, vymazany text je pfeSkrtauty).

e Bod4.2



V piipadé nedostatecné kontroly bolesti se ma zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a
progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

e Bod4.4
Ma byt dopInéno nasledujici upozornéni:
Hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidi je tieba v pfipadé nedostateéné kontroly bolesti v odpovédi na
zvySenou davku pethidinu vzit v ivahu moznost opioidy indukované hyperalgezie. MiZe byt
indikovano snizeni davky nebo prehodnoceni IéCby.

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni

Pokud se u Vas pfi <uZivani> <pouzivani> pfipravku [nazev pripravku] objevi kterykoli z nasledujicich
ptiznak{, sdélte to svému lékati <nebo> <lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>.

Zaznamenate bolest nebo zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), ktera nereaguje na vyssi
davky pripravku.
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PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra

1"



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavér skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v bifeznu 2026

Pfedani preloZenych pFiloh té&chto zavérd 10. kvétna 2026
ptislu§nym narodnim organdm:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 9. ¢ervence 2026
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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