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 bezpec¢nosti (PSUR) piritramidu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

1)  Porucha z uzivani opioidii (OUD)

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku zneuzivani a zavislosti na lécich (porucha z uzivani opioidu),
které 1ze dohledat v literatuie a spontannich hlaSenich, a s prihlédnutim ke stavajicim upozornénim

v jinych informacich o pfipravcich obsahujicich opioidy se vybor PRAC domniv4, Ze aktualizace
SmPC je odiivodnéna za Gcelem zdiraznéni informaci o riziku 1ékové zévislosti / zneuzivani
ptipravku a poskytnuti dalSich informaci o poruse z uzivani opioida (opioid use disorder, OUD)
predepisujicim lékaitim a pacientim. Vybor PRAC se domniva, Ze informace o piipravcich
obsahujicich piritramid je tfeba odpovidajicim zpiisobem doplnit.

2) Interakce s gabapentinoidy

S ohledem na dostupné literarni udaje o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy (gabapentin

a pregabalin) a s pfihlédnutim ke stavajicim upozornénim v jinych informacich o ptipravcich
obsahujicich opioidy vybor PRAC povazuje pti¢innou souvislost piinegjmensim za moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravku je tfeba odpovidajicim zptisobem doplnit.

3)  Informace o kojeni

S ohledem na dostupné literarni udaje o detekci piritramidu v kolostru dospél vybor PRAC k zavéru,
ze informace o ptipravku je tfeba odpovidajicim zptisobem doplnit tak, aby zahrnovaly nejnovéjsi
Z&very.

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

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se piritramidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich piritramid zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.






Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni)



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtauty)

1) Porucha z uzivani opioida (OUD)
Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.2
Zpusob podani

Cile 1é¢by a ukondeni 1é¢by

Pred zahajenim 1é¢by pripravkem [nazev pripravku] ma byt se s pacientem v souladu s pokyny
pro lécbu bolesti dohodnuta strategie 1é¢by, v€etné délky 1écby a cili 1é¢by a planu na ukondeni
1é¢by. Béhem 1ééby ma byt 1ékar v ¢astém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potiebu

dalsi 1é¢by, zvazit jeji ukonceni a v piripadé potieby upravil davkovani. Pokud pacient jiz 1é¢bu
pripravkem [nazev pfipravku] nepotiebuje, mize bvt prospésné snizovat davku postupné, aby
se piredeslo abstinenénim piiznakim. Neni-li dosazeno dostateéné kontroly bolesti, ma se zvazit
moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka lécby

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

o Bod 4.4
Stavajici upozornéni je treba upravit nasledovné (existujici znent prislusného upozornéni se dle potieby
musi nahradit nasledujicim odstavcem):

Porucha z uzivani opioidia (zneuzivani a zavislost)
Pri opakovaném podavani opioidu, jako je piipravek [nazev pripravku], se muze vyvinout
tolerance, fyzicka a/nebo psychicka zavislost.

Opakované pouzivani pripravku [nazev pripravku] muze vést k poruse z uzivani opioidia (opioid
use disorder, OUD). Riziko vzniku OUD miize zvySit vy$Si davka a delSi doba 1é¢by opioidy.
Zneuzivani nebo imyslné nespravné pouzivani pripravku [nazev pripravku] muze

zpusobit piredavkovani a/nebo imrti. U pacienti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice
nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (v€etné onemocnéni z uzivani
alkoholu), u souéasnych uzivateli tabaku nebo u pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi
v osobni anamnéze (napr. deprese, uizkost a porucha osobnosti) je zvvSené riziko vyvoje OUD.

Pi‘ed zahajenim lécby piipravkem [nazev piipravku] a béhem léCby je tieba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é¢by a planu ukonceni 1é¢by (viz bod 4.2). Pfed 1é¢bou a v jejim prubéhu
ma bvt pacient rovnéZ informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi,
pacienti maji byt pouceni, Ze se musi obratit na svého lékare.

U pacientii bude tieba sledovat naznaky chovani s cilem ziskat 1é¢ivy pripravek (napr.
predcéasné zadosti o opakované predepsani). To zahrnuje i kontrolu souc¢asné uzivanych opioidu
a psychoaktivnich léciv (jako jsou benzodiazepiny). U pacientu se znamkami a priznaky OUD je
tieba zvazit konzultaci s odbornikem na zavislosti.

. Bod 4.8
Pokud je ,,tolerance* jiz zahrnuta v bode 4.8 mezi nezadoucimi ucinky lécby s jinou frekvenci vyskytu,
Jje treba stavajici frekvenci vyskytu zachovat.

Nasledujici nezadouci ucinek je tfeba doplnit do tfidy orgadnovych systémii Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace s frekvenci vyskytu ,,neni znamo*:



Tolerance
Do odstavce c je tireba doplnit nasledujici informace. Popis vybranych nezadoucich ucinkii:

Tolerance
Pri opakovaném pouzivani mize vzniknout tolerance.

Lékova zavislost

Opakované pouzivani pripravku [nazev pripravku], a to i v terapeutickvch davkach, muze vést
k 1ékové zavislosti. Riziko vzniku 1ékové zavislosti se muze liSit v zavislosti na individualnich
rizikovych faktorech pacienta, davkovani a délce 1écby opioidy (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Stavajici znéni prislusného upozornéni se dle potieby musi nahradit nasledujicim tucné zvyraznénym
a podtrzenym textem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nazev ptipravku] <uzivat> <pouzivat>
Upozornéni a opatieni
Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1éCivy pripravek obsahuje piritramid, coZ je opioidni pripravek. MizZe zpusobit zavislost
a/nebo navyk.

Opakovaného uZivani opioidi miiZe vést k tomu, Ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na

néj, coz se nazvva tolerance). Opakované uzivani pripravku [nizev pripravku] miize také vést

k zavislosti, zneuZivani a navyku a nasledné k zivot ohroZujicimu predavkovani. Riziko téchto

nezadoucich ucinkii se muZe zvySovat s vysSi davkou a delSi dobou uZivani.

Zavislost nebo navvk muze vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého

piipravku, kterv potiebujete uzivat, nebo jak ¢asto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob liSi. VyS§i riziko vzniku zavislosti

nebo navyku na pripravek [nizev pripravku] mizete mit, pokud:

e Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuZival nebo byl zavisly na alkoholu,
piipravcich vydavanych na lékarsky piredpis nebo nelegalnich drogach (..zavislost).

o Jste kuirak (kuracka).

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

Pokud si béhem uzivani piipravku [nizev piipravku] vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich
piiznaku, miiZe to bvt znamka toho, Ze jste si na pripravek vytvoril(a) navyk):
o Potiebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucdil 1ékar.
o Poti‘ebujete uzivat vyssi nezZ doporuéenou davku.
e Miuizete mit pocit, Ze musite pokracovat v uzivani pripravku, i kdyZ Vam nepomaha
zmirnovat bolest.
e Uzivate pripravek z jinych diivodi, nez pro které Vam byl piredepsan, napriklad
abyste zistal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat®.
e Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) pi‘estat tento pripravek uZivat nebo mit pod
kontrolou jeho uZivani.
o Kdyz prestanete pripravek uzivat, necitite se dobie, a jakmile jej za¢nete znovu uzivat,
citite se 1épe (abstinen¢ni pFiznaky, priznaky z vysazeni).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, jaky zpusob 1é¢by je
pro Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat pripravek uzivat, a jak to u€init bezpe¢né (viz bod 3,
JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek [nazev pripravkul]).




3. Jak se ptipravek [nazev piipravku] uziva

<Vzdy <uzivejte> <pouzivejte> tento pripravek presné podle pokynii sveho lékare <nebo lékarnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <lékarem> <nebo> <lékarnikem>.>

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékai probere, co miiZete od uZivani
pripravku [nazev pripravku] o¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate
kontaktovat svého lékare a kdy budete muset 1é¢bu ukondit (viz také JestliZe jste piestal(a)
uzivat pripravek [nazev pripravku] v tomto bodé).

2)  Interakce s gabapentinoidy
Souhrn udaji o pfipravku

o Bod 4.5

Latky tlumici centralni nervovou soustavu (CNS), jako jsou barbituraty, benzodiazepiny, neuroleptika,
fenothiazinové derivaty, celkova anestetika a dalsi neselektivni hypnotika a neselektivni latky tlumici
CNS (napt. alkohol), mohou prostrednictvim riznych mechanismt stupniovat respiracni depresi
zpusobenou opioidy (a také ptipravkem Dipidolor). Pokud pacienti takové latky tlumici CNS
pouzivali, bude nutné davku ptipravku Dipidolor snizit. Soucasné podavani s piipravkem Dipidolor
u spontanné dychajicich pacientti mize zvySovat riziko respira¢ni deprese, hluboké sedace, komatu

a umrti. Soucasné uZivani opioidii a gabapentinoidu (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko
predavkovani opioidy, respirac¢ni deprese a amrti.

Po podani ptipravku Dipidolor je tfeba davku jinych latek tlumicich CNS snizit na nejnizsi uc¢innou
davku. Je to zvlaste dilezité po chirurgickych zakrocich, protoze hluboka analgezie je spojena

s vyraznou respiracni depresi, kterd miize béhem pooperacniho obdobi pretrvavat nebo se znovu
objevit. Podavani latek tlumicich CNS, jako je benzodiazepin, b€hem tohoto obdobi miize neimeérné
zvysit riziko respiracni deprese.

Pribalova informace

o Bod 2
<Informujte svého <lékare> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddavné
dobé uzival(a) nebo ktere mozna budete uzivat.>

Soucasné uzivani opioidi a pripravki uZivanych k 1é¢bé epilepsie, bolesti nervového pivodu
nebo uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani opioidy a utlumu dychani
a muZe pacienta ohrozit na Zivote.

3)  Informace o kojeni
Souhrn udaji o pFipravku

o Bod 4.6
Do odstavce o kojeni v bod€ 4.6 je navrzeno doplnit nasledujici text (tuénym pismem).

Piritramid byl identifikovan v kolostru Zen, které jim byly 1éCeny, i kdyZ se jednalo o nizké
hladiny. Neni zndmo, zda se piritramid vylucuje do matefského mléka. Protoze je vSak znamo, Ze jiné
opioidy do matetského mléka prechazeji, nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Na zaklad¢é posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni
nebo vysadit piipravek Dipidolor.







Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavera skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavért prislusnym 25. ledna 2026
narodnim organtim:

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni  [26. biezna 2026
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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