BILAG I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for hydromorfon er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af de tilgeengelige data vedrgrende risiciene for opioidmisbrug fra litteraturen, spontane
rapporter og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme mener PRAC, at en kausal sammenhang
mellem hydromorfon og risiciene for opioidmisbrug i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen om produkter indeholdende hydromorfon skal &ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for hydromorfon er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende hydromorfon forbliver uaendret

under forudsetning af, at de foreslaede endringer indfares i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



BILAG II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Til nedenstaende anbefalinger skal eksisterende tilsvarende formuleringer om de pagaeldende advarsler
erstattes med fglgende tekst, fremhaevet med fed skrift og understregning, som relevant.

Produktresumé
o Pkt. 4.2

Administration

Behandlingsmal og seponering

Inden behandling med {seernavn} pabegyndes, skal en behandlingsstrateqi, herunder
behandlingsvarighed og -mal, samt en plan for behandlingsafslutning, aftales med patienten i
henhold til retningslinjerne for smertebehandling. Under behandlingen skal der veere hyppig
kontakt mellem leegen og patienten, for at vurdere behovet for fortsat behandling, overveje
seponering 0og, om ngdvendigt, til dosisjustering. Nar en patient ikke laengere har behov for
behandling med hydromorfon, kan det veere hensigtsmaessigt at nedtrappe dosis gradvist, for at
forebygge abstinenser. | mangel af tilstraekkelig smertekontrol skal muligheden for hyperalgesi,
tolerance og progression af underliggende sygdom tages i betragtning (se pkt. 4.4).

Behandlingsvarighed:
Hydromorfon mé ikke anvendes leengere end ngdvendigt

. Pkt. 4.4

Opioidmisbrug (misbrug og afhaengighed):
Tolerance og fysisk og/eller psykologisk afhengighed kan udvikles ved gentagen administration
af opioider sdsom hydromorfon.

-Gentagen brug af [seernavn] kan fgre til opioidmisbrug (OUD). En hgjere dosis og l&engere
varighed af opioidbehandling kan gge risikoen for at udvikle OUD. Misbrug eller bevidst
fejlbrug af [seernavn] kan medfare overdosis og/eller dgd. Risikoen for at udvikle OUD er gget
hos patienter med en personlig eller familieanamnese (foreldre eller sgskende) med stofmisbrug
(herunder alkoholmisbrug), hos nuvaerende rygere eller hos patienter med en personlig
anamnese med andre psykiske lidelser (fx svaer depression, angst og personlighedsforstyrrelser).

Inden behandling med {seernavn} og under behandlingen skal behandlingsmaél og en
seponeringsplan aftales med patienten (se pkt. 4.2). Inden og under behandlingen skal patienten
0gsé informeres om risiciene og tegn pd OUD. Hvis disse tegn forekommer, skal patienterne
rades til at kontakte deres l&ge.

. Pkt. 4.8

Falgende oplysninger skal tilfgjes under bivirkningstabellen i underafsnit c. Beskrivelse af udvalgte
bivirkninger

Stofafhaengighed

Gentagen brug af {seernavn} kan fare til stofafhaengighed, selv ved terapeutiske doser. Risikoen
for stofafhaengighed kan variere afhaengiq af en patients individuelle risikofaktorer, dosis, og
varighed af opioidbehandlingen (se pkt. 4.4).




Indleegsseddel
. Pkt. 2
Advarsler og forsigtighedsregler

En sort boksadvarsel skal tilfgjes direkte under underoverskriften "Tolerance, afhengighed og
misbrug” som fglger:

Tolerance, afha&ngighed og misbrug

Dette lsegemiddel indeholder hydromorfon, som er et opioid. Det kan forarsage afhaengighed og/eller misbrug.

Dette leegemiddel indeholder hydromorfon, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af
smertestillende leegemidler med opioider kan medfgre, at leegemidlet bliver mindre virksomt (du
bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af [seernavn] kan ogsa fare til fysisk og
psykisk afhengighed og misbrug, som kan fgre til livstruende overdosis. Risikoen ved disse
bivirkninger kan gges med en hgjere dosis og leengere brugsvarighed.

Afhangighed og misbrug kan & dig til at fale, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget
leegemiddel du skal <tage> <bruge>, eller hvor ofte du skal <tage> <bruge> det.

Risikoen for at blive afha&nqgig varierer fra person til person. Du kan have stgrre risiko for
misbrug eller at blive afh&nagig af {sernavn}, hvis:

- Du eller nogen i din familie nogen sinde har misbrugt eller vaeret afhaengiqg af alkohol,
receptleegemidler eller narkotika (’misbrug™).

- Du er ryger.

- Du nogensinde har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet for en anden psykisk sygdom af en psykiater.

Hvis du bemearker nogen af fglgende tegn, mens du <tager> <bruger> {sernavn}, kan det vaere
et tegn pé at du er blevet afhaengig eller misbruger:

— Du skal <tage> <bruge> legemidlet l&enger end anvist af leegen.

— Du skal <tage> <bruge> mere end den anbefalede dosis.

— Du kan fgle, at du har behov for at blive ved med at <tage> <bruge> dit leegemiddel, selvom
det ikke hjeelper med at lindre dine smerter.

- Du bruger lzegemidlet af rsager, der er andre end de ordinerede, fx ‘for at veere rolig’ eller
‘hjeelpe dig med at sove’.

— Du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op eller kontrollere brugen af
legemidlet.

— Nar du holder op med at <tage> <bruge> leegemidlet, far du det darligt, og du far det bedre,
nar du <tager> <bruger> leegemidlet igen ("’abstinenser™).

Hvis du bemarker nogen af disse tegn, skal du tale med leegen for at drgfte den bedste
behandlingsplan for dig, herunder hvornér det er passende at holde op og hvordan du holder
sikkert op (se pkt. 3, Hvis du holder op med at <tage> <bruge> {sernavn}).




Bilag 111

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i juli 2025

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

Overseettelserne af bilagene til indstillingen sendes | 07.09.2025
til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemfares i medlemsstaterne 06.11.2025




BILAG I

PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en



	Videnskabelige konklusioner og begrundelse for ændring af betingelserne for markedsføringstilladelsen/-tilladelserne
	Ændringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lægemiddel/lægemidler
	Tidsplan for gennemførelsen af denne indstilling
	PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en

