Aneks I

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



Whioski naukowe:
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych pirytramidu, wnioski naukowe sg nastepujace:

1) Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (OUD)

Majac na uwadze dostepne dane z pismiennictwa i zgltoszen spontanicznych dotyczace ryzyka
naduzywania lekow i uzaleznien (zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidow), a takze
uwzgledniajac ostrzezenia zawarte w innych informacjach dotyczacych produktéw zawierajacych
opioidy, PRAC uwaza, ze uzasadniona jest aktualizacja ChPL w celu potozenia wigkszego nacisku
na informacje dotyczace ryzyka uzaleznienia od lekow/naduzywania lekow oraz dostarczenia
lekarzom i pacjentom dodatkowych informacji dotyczacych zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidow (OUD). PRAC uznat ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne dotyczace
produktéw zawierajacych pirytramid.

2) Interakcje z gabapentynoidami

Biorac pod uwage dostepne dane literaturowe dotyczace interakcji migdzy opioidami a
gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling), a takze uwzgledniajac ostrzezenia znajdujace si¢ w
innych drukach informacyjnych dotyczacych produktow zawierajacych opioidy, PRAC uznaje
zwiazek przyczynowy za co najmniej potencjalnie uzasadniony. PRAC uznal, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne.

3) Informacje dotyczace karmienia piersia

W $wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych wykrywania pirytramidu w siarze PRAC
uznatl, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne w celu uwzglednienia najnowszych
wnioskow.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.






Aneks II

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, usunicty tekst jest przekreslony)

1)  Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidéw (OUD)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.2
Dawkowanie i sposob podawania

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia <nazwa wlasna>, nalezy uzgodnié ze pacjentem strategie
postepowania, w tym czas trwania i cele leczenia oraz plan zakonczenia leczenia, zgodnie z
wytycznymi dotyczacymi leczenia bolu. W trakcie leczenia lekarz i pacjent powinni czesto
kontaktowac sie ze soba w celu oceny koniecznos$ci dalszego leczenia, rozwazenia przerwania
leczenia i dostosowania dawki w razie potrzeby. Jesli pacjent nie wymaga juz terapii <nazwa
wlasna>, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia. W
przypadku braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy rozwazy¢é mozliwos¢ hiperalgezji, tolerancji
i progresji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Produktu leczniczego <nazwa wlasna> nie nalezy stosowaé dluzej niz jest to konieczne.

. Punkt 4.4
Istniejqce ostrzezenie nalezy zmienic¢ w nastepujqcy sposob (istniejgce sformutowania dotyczgce danego
ostrzezenia nalezy odpowiednio zastgpic¢ nastepujgcym ustegpem):

Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)
Tolerancja i uzaleznienie fizvczne i(lub) psychiczne moga rozwinac sie po wielokrotnym podaniu
opioidow, takich jak [nazwa produktu].

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do zaburzen
zwigzanych ze stosowaniem opioidow (ang. opioid use disorder, OUD). Wyzsza dawka i dluzszy
czas trwania leczenia opioidami moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia OUD. Naduzywanie lub
umyslne niewlasciwe uzycie [nazwa produktu] moze skutkowac przedawkowaniem i (lub)
zgonem. Ryzvko rozwoju OUD jest wieksze u pacjentow z wywiadem osobistym lub rodzinnym
(rodzice lub rodzenstwo) dotyczacym zaburzen zwiazanych ze stosowaniem substancji
psychoaktywnych (w tym zaburzen zwiazanych z naduzywaniem alkoholu), u 0sob obecnie
uzywajacych tytoniu lub u pacjentéow z innymi zaburzeniami zdrowia psychicznego (np. silng
depresja z lekiem i zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym <nazwa wlasna> oraz w trakcie leczenia
nalezy uzgodnic z pacjentem cele leczenia i plan przerwania leczenia (patrz punkt 4.2). Przediw
trakcie leczenia pacjent powinien by¢ rowniez poinformowany o zagrozeniach i objawach OUD.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy zaleci¢ pacjentom skontaktowanie sie ze
swoim lekarzem.

U pacjentow bedzie konieczna Kontrola w celu wykrycia oznak zachowan zwiazanych z
poszukiwaniem dostepu do leku (np. zbvt wczesne prosby o uzupelnienia zapasu leku).
Obejmuje to analize opioidow i lekow psychoaktywnych stosowanych jako leki towarzyszace
(takich jak benzodiazepiny). W przypadku pacjentéw z objawami przedmiotowymi i
podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.




. Punkt 4.8
Jesli ADR ,,tolerancja’ zostala juz uwzgledniona w punkcie 4.8 z inng czestoscig, nalezy zachowac
dotychczasowq czestosc.

W ramach klasyfikacji zaburzef ogoélnych i stanow w miejscu podania nalezy doda¢ nastgpujace
dziatanie niepozadane z czgstoscig ,,czesto$¢ nieznana”:

Tolerancja
W podpunkcie c nalezy dodaé nastepujgce informacje. Opis wybranych dziatan niepozgdanych:

Tolerancja
Tolerancja moze rozwinac sie w przvpadku wielokrotnego stosowania.

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia
od leku, nawet w przypadku stosowania go w dawkach terapeutycznvch. Ryzyko uzaleznienia od
lekéw moze sie rozni¢ w zaleznos$ci od indywidualnych czynnikéw ryzyka pacjenta, dawki i
czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Istniejgce sformutowania dotyczqce danego ostrzezenia powinny zostac zastgpione nastepujgcym
tekstem odpowiednio zaznaczonym pogrubiong czcionkq i podkreslonym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Tolerancja, uzaleznienie i nalég:
Ten lek zawiera pirytramid, ktory jest lekiem opioidowym. Moze powodowa¢é uzaleznienie i
(lub) nalég.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci leku
(przyzwyczajenia sie do niego, zwanego tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa
wlasna> moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogu, co moze prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko wystapienia tych dzialan niepozadanych moze sie
zwieksza¢ wraz z wieksza dawka i dluzszym czasem stosowania.

Uzaleznienie lub nalég moze sprawic, Ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad iloscia leku,
ktora musi przyjmowac¢ lub czestoscia jego przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia lub nalogu rézni sie u poszczegolnych osob. Istnieje wieksze ryzyko
uzaleznienia od leku <nazwa wlasna>, jesli:

- pacjent lub czlonek rodziny pacjenta Kiedvkolwiek naduzywal lub byl uzalezniony od alkoholu,
lekow na recepte lub narkotykow (,,nalog”);

- pacjent pali papierosy;

- u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenie
osobowosci) lub pacjent byl leczony psychiatrycznie z powodu innych choréb psychicznych.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow podczas stosowania leku
<nazwa wlasna> moze to by¢ objaw uzaleznienia lub nalogu:

— pacjent musi przvimowac¢ lek dluzej niz zalecil to lekarz;

— pacjent musi przyimowac¢ wieksza niz zalecona dawke;

— pacjent moze czué, ze musi kontynuowaé przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga on
ziagodzié bélu;

— pacjent stosuje lek z powodéw innych niz przepisane, na przyklad ..aby zachowa¢ spokdj” lub
»aby moc spaé¢”;

— pacjent podejmowal kolejne nieudane proby rzucenia palenia lub kontrolowania stosowania
leku;




— po zaprzestaniu przyjmowania leku pacjent czuje sie zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje
sie lepiej (,,objawy odstawienia”)

W przypadku stwierdzenia wystepowania ktéregokolwiek z tych objawow nalezy porozmawiac z
lekarzem, aby omowic najlepsza dla pacjenta Sciezke leczenia, w tym moment, w ktorym nalezy
przerwa¢é stosowanie leku oraz sposéb bezpiecznego przerwania stosowania leku (patrz punkt 3,
Przerwanie stosowania [nazwa produktu]).

3. Jak przyjmowac¢ lek [nazwa produktu]

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub
farmaceuty>. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sig do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w trakcie leczenia lekarz bedzie omawial z pacjentem,
czego moze sie spodziewac¢ w zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa wlasna>, kiedy i jak dlugo
nalezy go przyimowac, Kiedy nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem i kiedy nalezy przerwaé jego
stosowanie (patrz rowniez: Przerwanie stosowania leku <nazwa wlasna> w tym punKkcie).

2) Interakcje z gabapentynoidami
Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.5
Produkty lecznicze wplywajace hamujaco ,,depresanty” na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), takie
jak barbiturany, benzodiazepiny, neuroleptyki, pochodne fenotiazyny, $rodki znieczulajgce ogdlnie i
inne nieselektywne §rodki nasenne i nieselektywne $rodki hamujace osrodkowy uktad nerwowy (np.
alkohol), moga wzmacnia¢ dziatanie opioidow w uktadzie oddechowym (w tym Dipidolor). Jesli
pacjenci otrzymywali takie leki o dziataniu hamujacym na OUN, dawke leku Dipidolor nalezy
zmniejszy¢€. Jednoczesne stosowanie leku Dipidolor u pacjentéw, ktorzy oddychaja spontanicznie,
moze zwigkszy¢ ryzyko depresji oddechowej, glebokiej sedacji, $pigczki i zgonu. Jednoczesne
stosowanie opioidow i gabapentynoidéw (gabapentyny i pregabaliny) zwi¢ksza ryzyko
przedawkowania opioidow, depresji oddechowej i zgonu.
Po podaniu leku Dipidolor dawke innych depresantéw OUN nalezy zmniejszy¢ do najnizszej
skutecznej dawki. Jest to szczegdlnie wazne po zabiegu chirurgicznym, poniewaz gleboka analgezja
wigze si¢ z wyrazng depresja oddechowa, ktoéra moze si¢ utrzymywac lub nawraca¢ w okresie po
zabiegu chirurgicznym. Podanie w tym okresie depresantu osrodkowego uktadu nerwowego, takiego
jak benzodiazepina, moze nieproporcjonalnie zwiekszy¢ ryzyko depresji oddechowe;.

Ulotka dla pacjenta

o Punkt 2
<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje <przyjmowac><stosowac>.>

Jednoczesne stosowanie opioidow i lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobdlu lub leku
(gabapentyny i pregabaliny) zwieksza ryzyko przedawkowania opioidéw, depresji oddechowej i
moze zagrazacé zyciu.

3) Informacje dotyczace karmienia piersia
Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.6
Proponuje si¢ dodanie nastgpujacego tekstu (wyttuszczonym drukiem) do punktu dotyczacego
karmienia piersig w punkcie 4.6.



W siarze kobiet leczonych pirytramidem stwierdzono obecno$¢ pirvtramidu, jednak jego ilo§é
byla niewielka. Nie wiadomo, czy pirytramid przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz wiadomo
jednak, ze inne opioidy przenikaja do mleka ludzkiego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia
karmionego piersig. Nalezy podjac decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub odstawieniu leku
Dipidolor, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.







Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 25 stycznia 2026 r.

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 marca 2026 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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