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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych hydromorfonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych na temat ryzyka zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow,
pochodzacych z literatury naukowej i spontanicznych raportow, oraz biorac pod uwage wiarygodny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
stosowaniem hydromorfonu a ryzykiem zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidow jest co
najmniej uzasadniong mozliwosciag. Komitet PRAC uznat, Ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany
do drukéw informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych hydromorfon.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydromorfonu, grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng hydromorfon pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

W odniesieniu do ponizszych zalecen, dotychczasowe podobne sformulowania zawarte w
ostrzezeniach, ktorych dotyczy zmiana, nalezy zastapic nastgpujacym tekstem, pogrubionym i
podkreslonym w razie potrzeby.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.2

Sposob podawania

Cele leczenia i zakonczenie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy uzgodnié z pacjentem strategie
leczenia obejmujaca czas trwania i cele leczenia oraz plan zakonczenia leczenia, zgodnie z
wytycznymi dotyczacymi leczenia bolu. Podczas leczenia lekarz powinien miec czesty kontakt z
pacjentem w celu oceny konieczno$ci dalszego leczenia, rozwazenia jego przerwania i
modyfikacji dawkowania w razie koniecznosci. Jesli pacjent nie potrzebuje juz leczenia
hvdromorfonem, wskazane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom
odstawienia. Jesli bdl nie zostaje odpowiednio u§mierzony, nalezy rozwazy¢é mozliwos¢é
wystapienia hiperalgezii, tolerancji i progresji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia
Hydromorfonu nie nalezy stosowa¢ dluzej niz to konieczne.

. Punkt 4.4

Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)
Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak hydromorfon, moze rozwinac sie
tolerancja na produkt i uzaleznienie fizyczne i (Iub) psychiczne.

-Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego <nazwawlasna> moze prowadzi¢ do wystapienia
zaburzenia zwiazanego z uzywaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wieksza dawka
i dluzszy czas leczenia opioidami moga zwiekszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe
nieprawidlowe stosowanie produktu <nazwa wlasna> moze spowodowa¢é przedawkowanie i (lub)
smieré. Ryzyko rozwoju OUD jest zwiekszone u pacjentéw ze stwierdzonymi w wywiadzie —
osobistym lub rodzinnym (rodzice badz rodzenstwo) — zaburzeniami zwiazanymi z uzywaniem
substancji (w tym zaburzeniami zwiazanymi z uzywaniem alkoholu), u 0séb aktualnie

uzywajacych tytoniu lub u pacjentéow z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np.

duze zaburzenie depresyjne, zaburzenia lekowe i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczeciem i podczas leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy uzgodni¢ z pacjentem
cele i plan zakonczenia leczenia (patrz punkt 4.2). Ponadto przed rozpoczeciem i w jego trakcie
nalezy informowa¢ pacjenta 0 zagrozeiach i objawach OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
skontaktowal sie z lekarzem w razie wystapienia takich objawow.

. Punkt 4.8

Nastepujgce informacje nalezy dodaé ponizej tabeli dziatan niepozadanych w podpunkcie ¢. Opis
wybranych dzialan niepozadanych




Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku,
nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od lekéw moze by¢é
rozne w zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepujacych u danego pacjenta, dawkowania i czasu
trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci

Bezposrednio pod punktem ,,Tolerancja, uzaleznienie i naldg” nalezy doda¢ czarna ramke z
nastepujacym tekstem:

Tolerancja, uzaleinienie i nalog

Ten lek zawiera hydromorfon, ktory jest opioidem. Moze on spowodowac uzaleinienie i (lub) nalog.

Ten lek zawiera hydromorfon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie
opioidowych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku
(organizm pacjenta przyzwyczaja sie do niego, co nazywa sie tolerancja). Wielokrotne
stosowanie leku <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogu, co
moze skutkowaé przedawkowaniem zagrazajacym zyciu. Ryzyko tych dzialan niepozadanych
moze zwiekszaé sie wraz ze stosowaniem wiekszej dawki i wydluzeniem czasu stosowania.

Uzaleznienie lub nalég moze doprowadzié¢ do tego, ze pacjent przestanie kontrolowa¢ ilosé leku,
jaka powinien <przyjaé> <zastosowaé> lub czesto$é jego <przyjmowania> <stosowania>.

RyzyKo rozwoju uzaleznienia lub nalogu jest rozne u réznych osob. Zwiekszone ryzyko rozwoju
nalogu lub uzaleznienia od leku <nazwa wlasna> moze dotyczyé¢ os6b w nastepujacych

sytuacjach:

- pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywal lub byl uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub nielegalnvch §rodkow odurzajacych (,,nalég”):

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenie

osobowosci) lub byl leczony przez psychiatre z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli podczas <przyvjmowania> <stosowania> leku <nazwa wlasna> pacjent zauwazy
ktorvkolwiek z nastepujacych objawow, moze to wskazywac, ze rozwija sie u niego uzaleznienie

lub nalég:

— konieczno$é <przyvimowania> <stosowania> leku dluzej, niz zalecil to lekarz;

— konieczno$é <przyvjmowania> <stosowania> dawki wiekszej niz zalecana;

— wrazenie, ze trzeba kontynuowaé <przyjmowanie> <stosowanie> leku, nawet jesli nie pomaga
to w lagodzeniu bolu;

- stosowanie przez pacjenta leku z powodow innych niz zalecone, na przvklad .. aby sie uspokoi¢”
lub ,.aby ulatwi¢ sobie zas$niecie”;




—podejmowanie wielokrotnych, nieudanych prob odstawienia lub kontrolowania stosowania
leku;

— zle samopoczucie po przerwaniu <przyjmowania> <stosowanie> leku, a lepsze samopoczucie
po ponownym przyjeciu leku (,,efekt odstawienia®).

W razie zaobserwowania ktéregokolwiek z tych objawéw pacjent powinien skonsultowag¢ sie z
lekarzem, aby oméwié najlepszy dla siebie schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i
bezpieczny sposob zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie <przyjmowania>
<stosowania> leku <nazwa wlasna>").
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2025 r.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 07 wrzesnia 2025 1.

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 06 listopada 2025 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez podmiot

odpowiedzialny):
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