Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce 0 ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za hidromorfon, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Bilo je sveukupno 27 izvjes¢a u kojima je opisano 11 slucajeva (tijekom razdoblja izvjesc¢ivanja bilo je
8 izvjesca u kojima je opisano 5 slucajeva) sindroma ustezanja novorodencadi od hidromorfona, iako
upotreba hidromorfona nije preporuc¢ena ili je kontraindicirana tijekom trudnoce. Prema dobivenim
podacima i pregledu literature u ovom PSUR-u, ne moZe se iskljuciti povezanost izmedu maj¢ina
uzimanja hidromorfona tijekom trudnoce i sindroma ustezanja u novorodenceta. Stoga je PRAC
smatrao da je opravdano azuriranje informacija o lijeku kako bi se dodalo upozorenje o sindromu
ustezanja u novorodenceta povezanom s produljenom upotrebom hidromorfona.

Zato, s obzirom na podatke prikazane u pregledanom(im) PSUR-u(ovima), PRAC je misljenja da su
opravdane izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrze hidromorfon.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za hidromorfon, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) hidromorfon nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovaraju¢u izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koji sadrze hidromorfon, trenutno odobrene u EU-u ili
koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je precrtan)
SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.6

Produljena upotreba hidromorfona tijekom trudnoée moZe uzrokovati sindrom ustezanja u
novorodenceta.

Uputa o lijeku
e Dio?2
Trudnoca i dojenje

Trudnoca

U novorodenéadi moze doéi do uéinaka ustezanja (kao Sto su plaé visokog tona, nemir, napadaji,
slab unos hrane, proljev) ako je majka tijekom trudnoée uzimala hidromorfon kroz duzi period.




Prilog I11.
Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

sastanak CMDH-a u rujnu 2016.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

29. listopada 2016.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositel]
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

28. prosinca 2016.
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