Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych petydyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Zaburzenia wywotane uzywaniem opioidéw (OUD)

W Swietle pochodzacych z pismiennictwa dostepnych danych na temat ryzyka zaburzen wywotanych
uzywaniem opioidow (OUD), prawdopodobnego mechanizmu dziatania petydyny oraz ostrzezen
zawartych w drukach informacyjnych innych produktéw zawierajacych opioidy, PRAC uwaza, ze w
drukach informacyjnych petydyny nalezy wzmocni¢ ostrzezenie dotyczace ryzyka uzaleznienia od leku
lub naduzywania leku, poprzez dodanie opisu negatywnych konsekwencji OUD i czynnikdow ryzyka, a
takze dostarczy¢ lekarzom przepisujagcym leki i pacjentom dalszych informacji na temat OUD. Komitet
PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktow zawierajacych petydyne nalezy odpowiednio zmienic.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

W S$wietle pochodzacych z pismiennictwa naukowego dostepnych danych na temat zaburzen oddychania
w czasie snu, prawdopodobnego mechanizmu dziatania wskazujgcego na efekt klasy opioidow, majacy
zastosowanie zaréwno w leczeniu dtugo-, jak i krotkotrwatym, a takze biorac pod uwage niedawno
dodane ostrzezenia dotyczace kilku innych opioiddw, PRAC stwierdzit, ze nalezy zmieni¢ druki
informacyjne produktow zawierajgcych petydyne i zamiesci¢ w nich ostrzezenie dotyczace ryzyka
zaburzen oddychania w czasie snu.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych petydyny, obecnie nie jest konieczne
aktualizowanie wykazu dziatan niepozadanych.

Interakcja z gabapentynoidami i lekami przeciwcholinergicznymi (lekami o dziataniu

przeciwcholinergicznym)

W Swietle pochodzacych z piSmiennictwa dostepnych danych na temat ryzyka zwigzanego z interakcjami
gabapentynoidéow i lekdéw przeciwcholinergicznych (lekéw o dziataniu przeciwcholinergicznym) z
opioidami, biorgc pod uwage ostatnio dodane ostrzezenia dotyczace kilku innych opioidéow, a takze
prawdopodobny mechanizm dziatania petydyny, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem petydyny a ryzykiem interakcji gabapentynoidéw i lekéw przeciwcholinergicznych (lekéw o
dziataniu przeciwcholinergicznym) jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit,
ze nalezy zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajgcych petydyne w celu uwzglednienia tych
interakcji.

Zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego i zaburzenia watroby i drog zétciowych

W Swietle pochodzacych z pismiennictwa naukowego dostepnych danych na temat zaburzen czynnosci
zwieracza Oddiego, prawdopodobnego mechanizmu dziatania wskazujgcego na efekt klasy opioidow
majacy zastosowanie zarowno w leczeniu dtugo-, jak i krotkotrwatym, a takze biorac pod uwage ostatnio
dodane ostrzezenia dotyczace kilku innych opioiddw, PRAC stwierdzit, ze nalezy zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych petydyne i zamiesci¢ w nich ostrzezenie dotyczace ryzyka
zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego oraz zalecenia dotyczace ostroznego stosowania w grupach
wrazliwych pacjentéw.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych petydyny, obecnie nie jest konieczne
aktualizowanie wykazu dziatan niepozadanych.

Hiperalgezja

W Swietle pochodzacych z pismiennictwa naukowego dostepnych danych na temat hiperalgez;ji,
prawdopodobnego mechanizmu dziatania wskazujacego na efekt klasy opioidéw oraz biorgc pod uwage



niedawno dodane ostrzezenia dotyczace kilku innych opioiddw, PRAC stwierdzit, ze nalezy zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych petydyne, dodajac ostrzezenie dotyczace ryzyka hiperalgezji.

Ze wzgledu na brak wystarczajagcych danych dotyczacych petydyny, obecnie nie jest konieczne
aktualizowanie wykazu dziatan niepozadanych.



Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolei) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych petydyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) petydyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian w drukach informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych jako substancje czynng petydyne (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety

tekst jest przekreslony):

Zaburzenia wywotane uzywaniem opioidow (OUD)
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.2
Sposéb podawania
[...]

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym <nazwa wilasna> nalezy uzgodnié¢ z
pacjentem strategie leczenia, w tym czas trwania leczenia, jego cele oraz plan zakonczenia
leczenia, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bolu. W trakcie leczenia lekarz i pacjent
powinni utrzymywa¢é czesty kontakt, aby oceni¢ celowosé kontynuacji leczenia, rozwazy¢ jego
przerwanie oraz, w razie koniecznosci, dostosowa¢ dawkowanie. Jesli nie jest juz konieczne

Ieczenle pacjenta Droduktem <nazwa wilasna>, wskazane moze by¢ stopnlowe zmnle]szanle

tagodzié bélu, nalezy rozwazyé mozliwos$é wystapienia hiperalgezji, rozwoju toleranciji i
progresiji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Jesli zamieszczono juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy do niego dodaé ponizsze
sformufowanie, zamiast je zastepowac.

Nie nalezy stosowaé produktu <nazwa wlasna> dluzej niz to konieczne.

e Punkt4.4

W przypadku ponizszych zalecert dotychczasowe sformufowania odpowiednich ostrzezen nalezy zastgpié
nastepujgcym tekstem, odpowiednio pogrubionym i podkreslonym.

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenia:

Tolerancja i zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Wielokrotne stosowanie opioidow, takich jak <nazwa wilasna>, moze prowadzi¢ do rozwoju

toleranciji, uzaleznienia fizycznego i psychiczneqgo oraz zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidéw (OUD).

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do zaburzen zwigzanych

uzywaniem opioidéw (OUD). Wieksza dawka i dluzszy czas trwania leczenia opioidami_mo

zwieksza¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe uzycie produktu <nazwa

wiasna> moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest zwiekszone u
pacjentéw, u ktoérych w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo)
stwierdzono zaburzenia zwigzane z zazywaniem substancji psychoaktywnych (w tym

zaburzema zwngzane Z uzywaniem aIkohqu), u osob uszg]gcvch obecnie tvtomu lub u

zaburzeniami lekowymi lub zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczeciem oraz w_trakcie leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy uzgodnié z




acjentem cele leczenia i plan odstawienia leku (patrz punkt 4.2).

Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie nalezy réwniez informowaé pacjenta o ryzyku i
objawach OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, by w przypadku wystapienia takich objawow

skontaktowat sie z lekarzem.

Konieczna jest obserwacja, czy u pacjenta nie wystepuja zachowania majace na celu zdobycie
substancji uzalezniajacych (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnienie zapaséw leku). Obejmuje
to weryfikacje jednoczesnie przyjmowanych opioidow i lekéw psychoaktywnych (np.
benzodiazepin).

U pacjentéw wykazujacych objawy OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista leczenia
uzaleznien.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé¢ w kategorii ,Zaburzenia psychiczne” SOC z czestoscig
wystepowania okreslong jako ,czestos¢ nieznana”:

Uzaleznienie od leku

Ponizsze informacje nalezy dodac pod tabelg dziatan niepozgadanych leku w punkcie c. Opis wybranych
dziatan niepozadanych:

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, nawet
podczas stosowania dawek terapeutycznych._Ryzyko uzaleznienia od leku moze sie rézni¢ w zaleznosci od
indywidualnych czynnikéw ryzyka pacjenta, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt
4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dotychczasowe sformutowania dotyczqce danego ostrzezenia nalezy zastgpi¢ nastepujacym tekstem,
odpowiednio pogrubionym i podkreslonym.

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten_ lek zawiera petydyne, ktora jest lekiem opiocoidowym. Moze on_ powodowac

uzaleznienie i (lub) natdg.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze powodowac¢ mniejsza skutecznoscia leku (organizm
przyzwyczaja sie do niego, co nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa

wilasna> moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i _nalogu, co moze

doprowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych
moze sie zwiekszac¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania.

Uzaleznienie lub natég moga sprawié, Zze pacjent czuje, Ze nie ma juz kontroli nad tym, ile leku,
przyimuje ani jak czesto musi go przyjmowad.

Ryzyko uzaleznienia lub natogu jest rézne u réznych oséb. Ryzyko rozwoju uzaleznienia od

leku <nazwa wlasna> moze by¢ wieksze, jesli:

- pacjent lub ktos z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekéw wydawanych na

P

recepte lub nielegalnych narkotykow lub byt od nich uzaleznion uzaleznienie”);



- pacjent pali tyton;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresje, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku <nazwa wiasna> pacjent zauwazy ktérykolwiek z ponizszych
objawdéw, moze to Swiadczyé o rozwoju uzaleznienia lub natoqu:

— koniecznosé¢ stosowania leku dluzej niz zalecit lekarz;

— koniecznosé¢ stosowania dawki wiekszej niz zalecana;

- odczuwanie potrzeby dalszego stosowania lek, hawet jesli nie przynosi on juz ulgi w bélu;

— stosowanie leku w innym celu niz przepisany, na przyktad ,aby sie uspokoi¢” lub ,aby lepiej
spac”;

— podeimowanie wielokrotnych, nieudanych préb zaprzestania stosowania leku lub
ograniczenia jego przyjmowania;

- wystepowanie zlego samopoczucia po zaprzestaniu przyjmowania leku, ustepujace po
ponownym jego zazyciu (,,objawy odstawienia”)

Jesli pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z tych objawéw, powinien skontaktowac sie
z lekarzem, aby omowié¢ najlepszy dla siebie sposéb leczenia, w tym ustalié¢, kiedy nalezy
przerwaé stosowanie leku i jak zrobié to bezpiecznie (patrz punkt 3 Przerwanie stosowania

leku <nazwa wilasna>).
e Punkt 3

3. Jak stosowacd lek <nazwa witasna>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac><stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub> <farmaceuty>.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

<Zalecana dawka to...>

Przed rozpoczeciem leczenia oraz reqularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego
mozna sie spodziewaé w zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa wtasna>, kiedy i jak diugo

nalezy go przyjmowa¢, kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem i kiedy nalezy przerwac jego
stosowanie (patrz takze: Przerwanie przyjmowania leku <nazwa wilasna>).

Nalezy dodac nastepujgce sformufowanie dotyczace czasu trwania leczenia. Jesli zamieszczono bardziej
rygorystyczne zapisy okreslajace maksymalny czas trwania leczenia, nalezy je zachowac.

Lek <nazwa wiasna> nalezy stosowac przez najkréotszy czas konieczny do ztagodzenia

objawoéw. Jezeli przyjmowanie leku nie przyniesie skutecznego uémierzenia bélu, nalezy
zwrocic sie o porade do lekarza.

e Punkt4
Mozliwe dziatania niepozadane:

Dziatanie niepozadane ,Uzaleznienie od leku” nalezy doda¢ z czestosciaq wystepowania ,czestosé
nieznana” (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) w nastepujacy sposéb:

Lek <nazwa wilasna> moze spowodowaé uzaleznienie (wiecej informacji znajduje sie w
punkcie 2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).




Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy moga powodowaé zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym bezdech senny
pochodzenia osrodkowego (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemie zwigzang ze snem.
Stosowanie opioidéw zwieksza ryzyko CSA w sposdb zalezny od dawki. U pacjentéw, u ktérych
wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki catkowitej opioidow.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek <nazwa wlasna> moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie zwigzang ze snem (matie
stezenie tlenu we krwi). Objawy moga obejmowaé przerwy w oddychaniu podczas snu,
wybudzanie sie w nocy z powodu duszno$ci, trudnosci z kontynuacja snu lub nadmierna
senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuje u pacjenta takie objawy,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Interakcje miedzylekowe gabapentynoidow i lekow antycholinergicznych /
lekow o dziataniu antycholinergicznym

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.5
Interakcje nalezy dodawac w nastepujacy sposob:

Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa wlasna> z gabapentynoidami (gabapentyng i

pregabaling) moze powodowac depresje oddechowa, niedocisnienie, gleboka sedacje, $piaczke
lub zgon (patrz punkt 4.4).

W stosownych przypadkach nalezy doda¢ odniesienie do punktu 4.4.

Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa wlasna> z lekami przeciwcholinergicznymi lub
lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowei, leki przeciwpsychotyczne, leki zwiotczajace miesnie, leki przeciw
chorobie Parkinsona) moze powodowaé nasilenie dzialan niepozadanych pochodzenia
przeciwcholinergicznego (patrz punkt 4.4).

W stosownych przypadkach nalezy dodac odniesienie do punktu 4.4.
Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci



Jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje nastepujace leki, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- gabapentyna lub pregabalina (leki stosowane w leczeniu padaczki, bélu nerwowego lub
leku);

[..]

- leki stosowane w leczeniu depresii;

- leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub

neuroleptyki);

- Leki zwiotczajace miesénie;

- Leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego i zaburzenia watroby i drog
Zo6tciowych

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Dotychczasowe sformutowania w danym ostrzezeniu nalezy zastapi¢ nastepujgcym tekstem (nowy tekst
nalezy podkresli¢ i pogrubié, usuniety tekst nalezy przekresli¢ ), odpowiednio.

Zaburzenia watroby i drég Zétciowych

Petydyna moze powodowaé zaburzenia czynnosci i skurcze zwieracza Oddiego, zwiekszajac
ryzyko wystapienia objawdéw dotyczacych drdég zéiciowych i zapalenie trzustki. Petydyne
nalezy zatem podawac ostroznie pacjentom 2z zapaleniem trzustki i chorobami drég
Z6tciowych.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wtasna> wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi <lub> <farmaceucie> <lub> <pielegniarce>

Nalezy zwrdcic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gérnej czesci brzucha,
mogacy promieniowaé do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢

P - s

objawy zapalenia trzustki (pancreatitis) lub drog zétciowych.

Hiperalgezja
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze zastosowane, zaleca sie dokonanie nastepujacych
aktualizacji drukdw informacyjnych produktu (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst
jest przekreslony).

e Punkt 4.2
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Jesli nie udaje sie odpowiednio tagodzi¢ bélu, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia
hiperalgezji, rozwoju tolerancji i progresji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

e Punkt4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:
Hiperalgezja

Podobnie jak podczas stosowania innych opioidéw, jesli ztagodzenie bélu w reakcji na

zwiekszong dawke petydyny jest niewystarczajace, nalezy wziaé¢ pod uwage mozliwosé
wystapienia hiperalgezji wywotanej opioidami. Moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki lub

weryfikacja sposobu leczenia.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wiasna> wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi <lub> <farmaceucie> <lub> <pielegniarce>

U pacjenta wystepuije bol lub zwiekszona wrazliwos¢ na bél (hiperalgezje), nieustepujace
pomimo zastosowania wiekszej dawki leku.

1"



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska CMDh: Posiedzenie CMDh w marcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 10 maja 2026 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9 lipca 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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