Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducéo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para hidromorfona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis sobre os riscos de afecéo por uso de opioides provenientes da
literatura, de notificacGes esponténeas e tendo em conta um mecanismo de acgao plausivel, o PRAC
considera que uma relacéo causal entre o uso de hidromorfona e riscos de afecdo por uso de opioides
é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacao de produto dos
medicamentos que contém hidromorfona deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusfes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizac@o(des) de introduc@o no mercado
Com base nas conclusGes cientificas relativas a hidromorfona, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) hidromorfona se mantém inalterado na

condicdo de serem introduzidas as alteracBes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introducéo no mercado.
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Alteracdes a informacéo do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurads)

Relativamente as recomendacdes abaixo indicadas, 0s textos similares existentes sobre as adverténcias
em questdo devem ser substituidos pelos textos que se seguem, destacados a negrito e sublinhados,
conforme apropriado.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.2

Modo de administracdo

Objetivos do tratamento e descontinuacao

Antes de iniciar o tratamento com {nome do medicamento}, deve ser definida, em conjunto com
0 doente, uma estratégia terapéutica que inclua a duracéo e os objetivos do tratamento, bem
como um plano para o final desse tratamento, em conformidade com as orientacfes para o
tratamento da dor. Durante o tratamento, deve haver contacto frequente entre o médico e o
doente para avaliar a necessidade de manutencao do tratamento, considerar a sua
descontinuacdo e ajustar a dose, se necessario. Quando um doente deixar de precisar de
terapéutica com a hidromorfona, podera ser aconselhavel reduzir a dose de forma gradual, a fim
de prevenir sintomas de abstinéncia. Na auséncia de um controlo adequado da dor, deverd ser
considerada a possibilidade de hiperalgesia, tolerancia ou progressao da doenca subjacente (ver

seccdo 4.4).

Duracao do tratamento:
A hidromorfona ndo deve ser utilizada durante mais tempo do que 0 necessario.

. Seccdo 4.4

Afecdo por Uso de Opioides (abuso e dependéncia):
A administracao repetida de opioides, como a hidromorfona, pode levar ao desenvolvimento de
tolerancia e de dependéncia fisica e/ou psicoldgica.

A utilizacdo repetida de [nome do medicamento] pode conduzir a uma Afecdo por Uso de
Opioides (AUQ). Uma dose mais elevada e um tratamento prolongado com opioides podem
aumentar o risco de desenvolver AUO. O abuso ou a utilizacdo indevida intencional de [nome do
medicamento] pode resultar em sobredosagem e/ou morte. O risco de desenvolver AUO é
superior em doentes com antecedentes pessoais ou familiares (pais ou irmaos) de afecées pelo
uso de substancias (incluindo afecdo por consumo de alcool), em utilizadores atuais de tabaco ou
em doentes com antecedentes pessoais de outras perturbacdes da saide mental (p. ex. depressao
grave, ansiedade e perturbactes da personalidade).

Antes de iniciar o tratamento com {nome do medicamento} e durante o mesmo, devem ser
acordados com o doente os objetivos do tratamento e um plano de descontinuacéo (ver

seccdo 4.2). Antes e durante o tratamento, o doente deve também ser informado sobre os riscos e
sinais de AUQ. Caso surjam estes sinais, os doentes devem ser aconselhados a contactar o seu
médico.

. Seccdo 4.8

A seguinte informacédo deve ser adicionada abaixo da tabela de RAM, na subsecc¢éo c. Descricdo de
reacoes adversas selecionadas




Dependéncia do medicamento

A utilizacdo repetida de {nome do medicamento} pode levar a dependéncia do medicamento,
mesmo quando administrado em doses terapéuticas. O risco de desenvolvimento de dependéncia
do medicamento pode variar consoante os fatores de risco individuais do doente, a posologia € a
duracdo do tratamento com opioides (ver seccdo 4.4).

Folheto Informativo
. Seccéo 2
Adverténcias e precaucdes

Deve ser incluida uma adverténcia em caixa negra diretamente sob o subtitulo “Toleréncia,
dependéncia e adi¢do”, conforme se segue:

Tolerancia, dependéncia e adicao

I Este medicamento contém hidromorfona, gue é um opioide. Pode causar dependéncia e/ou adicéo.

Este medicamento contém hidromorfona, que € um opioide. A utilizacdo repetida de analgésicos
opioides pode fazer com que 0 medicamento seja menos eficaz (o doente fica habituado ao
mesmo, fendémeno conhecido como tolerancia). A utilizacdo repetida de [nome do medicamento]
pode também causar dependéncia, abuso e adicdo, o0 que podera resultar numa sobredosagem
potencialmente fatal. O risco destes efeitos indesejaveis pode aumentar com uma dose mais
elevada e um tratamento prolongado.

A dependéncia ou adicdo pode fazer com gue sinta gue ja ndo consegue controlar a guantidade
de medicamento que precisa de <tomar> <utilizar> ou a frequéncia com que precisa de o
<tomar> <utilizar>.

O risco de desenvolver dependéncia ou adicdo varia de pessoa para pessoa. Podera ter um risco
aumentado de desenvolver dependéncia ou adicdo a {nome do medicamento} se:

—Vocé ou alguém da sua familia ja abusou ou esteve dependente de alcool, medicamentos
sujeitos a receita médica ou drogas ilicitas (“adicdo™).

— E fumador/a.

— Ja teve problemas relacionados com o humor (depressdo, ansiedade ou uma perturbacdo da
personalidade) ou tiver sido acompanhado/a por um psiquiatra devido a outras doencas mentais.

Se notar algum dos sequintes sinais enquanto <toma> <utiliza> {nome do medicamento}, isso
poderd ser um sinal de gue desenvolveu dependéncia ou adicéo:

— Precisa de <tomar> <utilizar> o0 medicamento durante mais tempo do que o recomendado pelo
seu médico.

— Precisa de <tomar> <utilizar> doses superiores a recomendada.

— Podera sentir que precisa de continuar a <tomar> <utilizar> o medicamento mesmo quando
este ja ndo ajuda a aliviar a dor.

— Esta a utilizar o medicamento por razoes diferentes das prescritas, por exemplo, “para se
acalmar” ou “para ajuda-lo/a a dormir”.




— Fez varias tentativas, sem sucesso, de parar ou controlar a utilizacdo do medicamento.

— Quando para de <tomar> <utilizar> 0 medicamento, sente-se mal e melhora depois de
<tomar> <utilizar> o0 medicamento outra vez (“efeitos de abstinéncia”).

Se notar algum destes sinais, fale com o seu médico para discutir sobre o melhor plano de
tratamento para si, incluindo quando é apropriado parar e como parar de forma sequra (ver
seccao 3, “Se parar de <tomar> <utilizar> {nome do medicamento}).
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Calendario para a implementacgdo da presente posicdo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de julho de 2025
Transmissdo as Autoridades Nacionais 07/09/2025

Competentes das tradugdes dos anexos da posigéo:

Implementacéo da posigéo pelos Estados- 06/11/2025

Membros (apresentacdo da alteragéo pelo Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):
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Relatorio de Avaliagdo do RPS pelo PRAC
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