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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avéand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru hidromorfona, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind riscurile de tulburare de utilizare a opioidelor, din literatura
si din raportarile spontane, si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o
relatie cauzala Tntre hidromorfona si riscurile de tulburare de utilizare a opioidelor reprezinta cel putin
o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
hidromorfona trebuie modificate Tn mod corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru hidromorfona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin hidromorfona este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Pentru recomandarile de mai jos, formularile similare existente in atentionarile n cauza trebuie
inlocuite cu textele urmatoare, evidentiate cu caractere Ingrosate si subliniate, dupa caz.

Rezumatul Caracteristicilor Produsului

. Pct. 4.2

Mod de administrare

Obiectivele tratamentului si intreruperea acestuia

Inainte de initierea tratamentului cu hidromorfoni, trebuie stabiliti impreuni cu pacientul o
strategie de tratament, care sa includa durata si obiectivele tratamentului, precum si un plan

entru incheierea tratamentului, in conformitate cu ghidurile de abordare terapeutici a durerii.
In cursul tratamentului, trebuie sii existe un contact frecvent intre medic si pacient, pentru a
evalua necesitatea continurii tratamentului, a lua in considerare intreruperea acestuia si a
ajusta dozele, daca este necesar. Cand un pacient nu mai are nevoie de tratament cu
hidromorfona, poate fi recomandabil sa se reduca treptat doza, pentru a preveni simptomele de
sevraj. In absenta unui control adecvat al durerii, trebuie luatii in considerare posibilitatea
aparitiei hiperalgeziei, tolerantei si progresiei bolii subiacente (vezi pct. 4.4).

Durata tratamentului:
Hidromorfona nu trebuie utilizatd mai mult decit este necesar.

. Pct. 4.4

Tulburare de utilizare a opioidelor (abuz si dependenti):

Y

In cazul administrarii repetate de opioide, cum este hidromorfona, se pot dezvolta toleranta si
dependenta fizica si/sau psihologica.

-Utilizarea repetata a hidromorfonei poate duce la tulburare de utilizare a opioidelor (TUO). O
doza mai mare si o durata mai lungi a tratamentului cu opioide pot creste riscul de a dezvolta
TUQO. Abuzul sau utilizarea inadecvata intentionata a hidromorfonei poate conduce la
supradoza si/sau deces. Riscul dezvoltirii TUO este crescut la pacientii cu antecedente personale
sau familiale (parinti sau frati) de tulburari de consum de substante (inclusiv tulburare de
consum de alcool), la persoane care in prezent utilizeaza tutun sau la pacienti cu antecedente
personale de alte tulburari ale sanatatii mintale (de exemplu, depresie majora, anxietate si
tulburari de personalitate).

Inainte de initierea tratamentului cu hidromorfoni si in timpul tratamentului, trebuie stabilite
impreuni cu pacientul obiectivele tratamentului si un plan de intrerupere a tratamentului (vezi
pct 4.2). De asemenea, inainte si in timpul tratamentului, pacientul trebuie informat cu privire la
riscurile si semnele TUQO. Daca apar aceste semne, pacientii trebuie sfiatuiti sa-si contacteze
medicul.

o Pct. 4.8

Urmatoarele informatii trebuie adaugate sub tabelul ADR, la subsectiunea c. Descrierea reactiilor
adverse selectate



Dependenta de medicamente

Utilizarea repetati a hidromorfonei poate duce la dependentia de medicamente, chiar si la doze
terapeutice. Riscul de dependenta de medicamente poate varia in functie de factorii de risc
individuali ai pacientului, de doza si durata tratamentului cu opioide (vezi pct. 4.4).

Prospect
. Pct. 2
Atentiondri si precautii

O atentionare de tip ,,chenar negru” trebuie adaugata direct sub subtitlul ,,Toleranta, dependenta si
adictie”, dupd cum urmeaza:

Toleranta, dependenta si adictie

Acest medicament contine hidromorfond, care este un opioid. Poate provoca dependenta si/sau adictie.

Acest medicament contine hidromorfona, care este un opioid. Utilizarea repetata a
medicamentelor opioide impotriva durerii poate face ca medicamentul s fie mai putin eficient
(ajungeti sa va obisnuiti cu el, fenomen numit toleranti). Utilizarea repetata a hidromorfonei
poate duce, de asemenea, la dependenti, abuz si adictie, care pot duce la supradoza, cu pericol
de deces. Riscul aparitiei acestor reactii adverse poate creste odata cu cresterea dozei si a duratei
de utilizare.

Dependenta sau adictia va pot face sa simtiti cad nu mai aveti control asupra cantitatii de
medicament pe care trebuie sa o luati sau asupra frecventei cu care trebuie sa o luati.

Riscul de a dezvolta o dependenta sau adictie variaza de la o persoana la alta. Puteti prezenta un
risc mai mare de a dezvolta o dependenta sau adictie de hidromorfona daca:

- Dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra ati ficut abuz sau ati fost dependent de
alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala sau droguri ilegale (,,adictie”).

- Sunteti fumator.

- Ati avut vreodata probleme de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de personalitate)
sau ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli mintale.

Daca observati oricare dintre urmaétoarele semne in timpul cat luati hidromorfoni, acesta ar
putea fi un semn ca ati devenit dependent sau ati dezvoltat adictie:

— Aveti nevoie sa luati medicamentul mai mult timp decét v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

— Aveti nevoie sa luati 0 dozd mai mare decit doza recomandata.

— Este posibil sa simtiti ca trebuie sa continuati si luati medicamentul, chiar daca acesta nu va
amelioreaza durerea.

- Utilizati medicamentul in alte scopuri decit cele prescrise, de exemplu, ..pentru a rimane
calm” sau ,,pentru a va ajuta sa dormiti”.

— Ati facut Incercari repetate si fira succes de a renunta la utilizarea medicamentului sau de a
controla utilizarea medicamentului.




— Cand intrerupeti utilizarea medicamentului, vi simtiti rau, iar starea dumneavoastri se
imbunatateste odata cu reluarea utilizarii medicamentului (,,efecte de sevraj”).

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a
discuta cea mai bunai cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv cind este cazul sa
intrerupeti tratamentul si cum sa 1l intrerupeti in siguranta (vezi pct. 3, Dacé incetati sa luati
hidromorfona).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh din iulie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 07.09.2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele | 06.11.2025
membre (depunerea modificérii de cétre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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Raport de evaluare RPAS PRAC
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