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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydromorfonu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W zwigzku ze stosowaniem hydromorfonu ztoZzono tgcznie 27 raportéw opisujacych 11 przypadkow
(w okresie sprawozdawczym ztozono 8 raportéw, opisujacych 5 przypadkdow) wystapienia zespotu
odstawienia u noworodkéw, przy czym stosowanie hydromorfonu w czasie cigzy jest niezalecane lub
przeciwwskazane. Na podstawie przedstawionych danych i przegladu literatury odnoszacej sie do
omawianych raportéw PSUR nie mozna wykluczy¢ zwigzku migdzy stosowaniem hydromorfonu u
matki w czasie cigzy a wystgpieniem zespolu odstawienia leku u noworodka. W zwiazku z tym
komitet PRAC uznat za uzasadnione dokonanie aktualizacji drukéw informacyjnych poprzez dodanie
ostrzezenia o mozliwos$ci wystapienia zespotu odstawienia u noworodkéw w zwiazku z dlugotrwalym
stosowaniem hydromorfonu.

Dlatego tez, biorgc pod uwage dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC
uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajgcych hydromorfon.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydromorfonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,

ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) hydromorfon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace hydromorfon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

Dlugotrwale stosowanie hydromorfonu w okresie ciazy moze wywolaé zespol odstawienia u
noworodka.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli matka w okresie ciazy dlugotrwale przyjmowala hydromorfon, u noworodka moga

wystapic¢ objawy zespolu odstawienia (takie jak piskliwy placz, drzenie, napady padaczkowe,
problemy z karmieniem i biequnka).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2016 T.

Przekazanie tlumaczen aneksdéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

29 pazdziernika 2016 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

28 grudnia 2016 r.
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