Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre diamorfin st vedecké zavery
tieto:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o riziku portch pouzivania opioidov a vzhladom na
pravdepodobny mechanizmus G¢inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi diamorfinom a
poruchami pouzivania opioidov prinajmensom za opodstatnen( moznost. Vybor PRAC dospel

k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich diamorfin sa maju zodpovedajucim spdsobom
zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o riziku portch dychania suvisiacich so spankom pri
pouzivani opioidov a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku vybor PRAC povazuje
pri¢inny vztah medzi diamorfinom a poruchami dychania sdvisiacimi so spankom prinajmensom za
opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k zdveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich diamorfin
sa maju zodpovedajlucim spésobom zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatury o rizikach endokrinopatii zapri¢inenymi opioidmi a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
diamorfinom a endokrinopatiami vyvolanymi opioidmi prinajmen$om za opodstatnen( moznost.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich diamorfin sa maju
zodpovedajlicim spésobom zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatary o rizikach suvisiacich s interakciami s gabapentinoidmi a
anticholinergikami pri pouzivani opioidov a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku vybor
PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi diamorfinom a interakciami s gabapentinoidmi a
anticholinergikami prinajmensom za opodstatnen moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujlcich diamorfin sa maju zodpovedajdcim spésobom zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatary o rizikadch novorodeneckého abstinencného syndromu
spojeného s pouzivanim diamorfinu pocas gravidity a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus
Gcinku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi diamorfinom a novorodeneckym abstinenénym
syndrémom prinajmensom za opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie
o liekoch obsahujucich diamorfin sa maji zodpovedajicim spésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim
odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre diamorfin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) diamorfin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

. Cast 4.2

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Sposob podavania
[...]

Ciele liecby a prerusenie liecby

Pred zadatim lieéby liekom [nézov lieku] sa ma spolu s pacientom dohodnit stratégia liecby
vratane jej trvania a ciel'ov. Poéas lieéby musi byt medzi lekdrom a pacientom &asty kontakt

s cielom vyhodnotit potrebu pokradujiceij lieéby, zvazit jej prerusenie a v pripade potreby
upravit_davkovanie. Ak pacient uZ nepotrebuje lie¢bu liekom [nazov lieku], odporiaca sa

. Cast 4.4

V pripade dalej uvedenych odporicani sa maju existujice podobné znenia tykajuce sa prislusnych
upozorneni nahradit nasledujicimi zvyraznenymi a pod&arknutymi textami podla potreby.

Maju byt pridané tieto upozornenia:

V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU BOLESTI (NUDZOVE SITUACIE):

Pri opakovanom podavani opioidov, ako je [nazov lieku], sa méZe objavit tolerancia, fyzicka
a psychicka zavislost a porucha uZivania opioidov (Omo:d Use Disorder, OUD). VyssSia davka
a dlhsie trvanie lieéby opioidmi mézu zvysit rizi Zi i ! 8
nespravne uzZivanie lieku <ndzov lieku> mdze viest k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko
vzniku OUD je zvysSené u pacientov s poruchami uZivania latok (vratane poruchy uZivania
alkoholu) v osobnej alebo rodinnej anamnéze (rodicia alebo surodenci), u sicéasnych
uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. zdvaznou

depresiou, Gzkostou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.

U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit konzulticiu so Specialistom
na zavislosti.

V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Pri opakovanom podavani opioidov, ako je [ndzov lieku], sa mbéze objavit tolerancia, fyzicka
a psychicka zavislost a porucha uzivania opioidov (Opioid Use Disorder, OUD). ZneuzZivanie

depresiou, Gzkostou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.




lie¢by a plan jej ukonéenia (pozri éast 4.2).

Je potrebné, bv sa u DaC|entov sledovall Drg]_vv spravania_ s ciel'om ziskat liek (nagr.

opioidov a psychoaktivhych liekov (ako su benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a
priznakmi OUD je potrebné zvazit konzulticiu so Specialistom na zavislosti.

V PRIPADE VSETKYCH LIEKOV:

Poruchy dychania sivisiace so spankom

Opioidy méZu spdsobit poruchy dychania savisiace so spankom vratane centralneho

riziko CSA v zavislosti od davky. U pacientov s CSA zvazte znizenie celkovej davky opioidov.

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Endokrinné Gacinky

Opioidy, ako je diamorfin, méZu ovplyvnit osi hypotalamus — hypofyza — nadobli¢ky alebo
— gonady, najmi po dlhodobom pouZivani. Niektoré zmeny, ktoré moZno pozorovat,
zahffiaja zvysSenie sérovej hladiny prolaktinu a zniZzenie plazmatickej hladiny kortizolu a
testosterénu. Pri tychto hormondinych zmenéach sa mdzu prejavit klinické prejavy a
priznaky. Ak existuje podozrenie na endokrinny Gcinok, ako je hyperprolaktinémia alebo
adrendlna insuficiencia, odporiéa sa prislusné laboratérne testovanie a méZe sa zvazit
uprava liecby liekom <nazov lieku>.

. Cast 4.5
Maju sa pridat tieto interakcie:

V PRIPADE VSETKYCH LIEKOV:

Subezné pouzivanie lieku < liek > s gabapentinoidmi (gabapentinom a pregabalinom) moéze
viest k respiraénému Gtimu, hypotenzii, hibokej sedacii, kdme alebo smrti.

Odstranenle eX|stu1uceho znenia v Casti 4.5 o interakcii s antlchol|nerg|kam| ak Je pr|tomne napriklad:

. v, Ay v

Hsze—zavaﬁ;q—zaﬁehy—afa#ebe—FeEeaefe—meeu— s touto zmenou/pr|dan|m

Subezné Dodavanle [nazov lieku] s antlchollnermkaml alebo liekmi_s anticholinergickou

lieky na liecbu Parkinsonovej choroby) mdze mat za nasledok zvySené anticholinergické

neziaduce uGcinky.

. Cast 4.6
Odporucania na pouzitie pocas gravidity sa maju zmenit takto:

Pokial’ ide o dalej uvedené odporucania, existujuce podobné znenie prislusnych upozorneni sa ma
nahradit nasledujtcim zvyraznenym a pod¢&iarknutym textom podla potreby.



LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Novorodencov, ktorych matky uZivali pocas gravidity opioidné analgetika, je potrebné
monitorovat z hl'adiska prejavov neonatdlneho abstinenéného syndrému. Liecba mézZe

zahfrriat opioid a podpornu starostlivost.

. Cast 4.8

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU BOLESTI (NUDZOVE SITUACIE):

V podcasti c) Opis vybranych neZiaducich reakcii sa maju do tabulky neziaducich reakcii na liek
pridat tieto informécie:

Zdvislost od lieku

Opakované pouZitie lieku [ndzov lieku] mézZe viest k zdvislosti od lieku dokonca aj
pri terapeutickych divkach. Riziko zdvislosti od lieku sa méze lisit' v zdvislosti

od individualnych rizikovych faktorov pacienta, davkovania a trvania liecby opioidmi (pozri
cast'4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

o Cast2
Upozornenia a opatrenia

Existujice podobné znenia prisluénych upozorneni sa majl nahradit nasledujicimi zvyraznenymi a
podciarknutymi textami podla potreby.

V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU BOLESTI (NUDZOVE SITUACIE)

Tolerancia, zavislost a navyk

Tento liek obsahuje diamorfin, o je opioid. MdZe spdsobit zavislost a/alebo navyk.

Tento liek obsahuje diamorfin a je to opioidny liek. Opakované pouzZivanie opioidov mdzZe viest
k zniZzeniu Gacinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie
lieku <ndzov lieku> mdze taktieZ vyistit do zavislosti, zneuZivania a ndvyku, éo mdze viest
k Zivot ohrozujicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajSich Géinkov sa modZe zvysit

pri vySsej davke a dlh§om trvani pouzZivania.

Na zaklade zavislosti alebo ndvyku mdzete mat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'’ko
lieku mate uzivat alebo ako ¢asto ho musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa medzi jednotlivymi osobami lisi. VysSie riziko vzniku
navyku alebo zavislosti od lieku [nazov lieku] mdZete mat, ak:

-ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo
nelegalne drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost").

- ste fajciar.

- ste niekedy mali problémy s ndladou (depresia, izkost alebo porucha osobnosti) alebo ste
boli lieceny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocas pouzivania lieku [nazov lieku] vSimnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov,
mohol by to byt signdl, Ze ste sa stali zavislym:

- Liek musite pouzivat dlhsSie, ako vdm odporudil lekar.



- Musite pouzit viac ako odporaéanid davku.

- MdzZete mat pocit, Ze musite d'alej pouZivat svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit bolest.

- Liek pouzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na upokojenie alebo na
- Opakovane ste sa neGspesne pokisili prestat liek uzivat alebo kontrolovat jeho uzivanie.

- Ked’ prestanete liek uzivat, citite sa zle a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv.
abstinenc¢né udinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, poradte sa so svojim lekarom o tom, ktory
sposob lieéby je pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukondit lieébu a ako to urobit
bezpeéne (pozri ¢ast 3, Ak prestanete uzivat liek [nazov lieku]).

V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Tolerancia, zavislost a navyk

Tento liek obsahuje diamorfin, o je opioid. MéZe spdsobit zavislost a/alebo navyk.

Tento liek obsahuje diamorfin a je to opioidny liek. Opakované pouzivanie opioidov mdze viest
k znizeniu Gcinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie
lieku <nézov lieku> méze taktiez vyustit do zdvislosti, zneuZivania a ndvyku, éo mdze viest
k Zivot ohrozujicemu predavkovaniu.

Na zaklade zavislosti alebo navyku mdzete mat pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko
lieku mate uzivat alebo ako ¢asto ho musite uzivat.

navyku alebo zavislosti od lieku [nazov lieku] mdzete mat, ak:

-ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzZivali alkohol, lieky na predpis alebo

- ,

nelegalne drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost").

- ste fajciar.
- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, Gzkost alebo porucha osobnosti) alebo ste
boli lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocdas pouzivania lieku [nazov lieku] vSimnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov,
mohol by to byt signdl, Ze ste sa stali zavislym:

- Liek musite pouzivat dlhsie, ako vdm odporudil lekar.

- Musite pouzit viac ako odporacanid davku.
- Liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na upokojenie alebo na

- Opakovane ste sa neUspesne pokisili prestat liek uzivat alebo kontrolovat jeho uzivanie.

- Ked’ prestanete liek uzivat, citite sa zle a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv.
abstinencéné acinky).

Ak spozorujete ktorvkol'vek z tychto prejavov, poradte sa so svojim lekdrom o tom, ktory
sposob lieéby je pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukondit lieébu a ako to urobit
bezpeéne (pozri ¢ast 3, Ak prestanete uzivat liek [nazov lieku]).

Upozornenia a opatrenia

V PRIPADE VSETKYCH LIEKOV:

Poruchy dychania siivisiace so spankom

[ndzov lieku] méZe spdsobit poruchy dychania sivisiace so spankom, ako je spankové apnoe
(dychacie pauzy pocas spanku) a hypoxémia sivisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v

krvi). Tieto priznaky mézZu zahifiat prestdvky v _dychani podas spdnku, nocéné budenie
z dévodu dychavicénosti, taZkosti s udrzanim spanku alebo nadmernd ospalost pocas dria. Ak




vy alebo ind osoba spozorujete tieto priznaky, obrdtte sa na svojho lekdra. Vis lekdr mézZe
zvazit zniZzenie davky.

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

<Nazov lieku>, podobne ako iné opioidy, mbéZe ovplyvnit normalnu tvorbu horménov v tele,
ako su kortizol, prolaktin alebo pohlavné hormoény, najma ak ste <nazov lieku> uzivali
dlhodobo. Tieto hormonélne zmeny mdzu zahfiiat pocit nevol'nosti (vratane vracania),
stratu chuti do jedla, inavu, slabost, zavraty, nizky krvny tlak, neplodnost alebo zniZena
sexudlnu tdZbu. U pacientok sa mdZu okrem toho vyskytnat zmeny menstruaéného cyklu,
zatial’ o u pacientov muzského pohlavia sa mdze vyskytniit impotencia alebo zvidSenie
prsnikov. Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, obratte sa na svojho lekara.

Iné lieky a <nazov lieku>
V PRIPADE VSETKYCH LIEKOV:

V pripade, Ze v sucasnej pisomnej informacii pre pouzivatela este nie su uvedené nasledujlice dalsie

lieky, maju sa doplnit/zmenit:

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak ste uzivali alebo uzivate:

- gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti v dosledku nervovych
problémov (neuropaticka bolest),

[...]

- lieky na liecbu depresie,

- lieky pouzivané na liecbu alergii, cestovnej nevol'nosti alebo nauzey (antihistaminika alebo
antiemetika),

- lieky na liecbu psychickych poruch (antipsychotika alebo neuroleptika

- svalové relaxancia,

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Tehotenstvo <a dojcenie>

Pokial’ ide o dalej uvedené odportcania, existujuce podobné znenia prislusnych upozorneni sa maju
nahradit nasledujicim zvyraznenym a podCiarknutym textom v pripade potreby.

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Ak sa liek <nazov lieku> pouziva pocas tehotenstva, existuje riziko, Ze novorodenec bude
mat (abstinenéné) priznaky z vysadenia lieku (ako je srdcervici plaé, podrazdenost a

chvenie), ktoré maja byt lieéené lekdrom.

o Cast 3.
Ako pouzivat <nazov lieku>

LEN V PRIPADE LIEKOV S INDIKACIOU SUBSTITUCIE:

Pred zacdatim Ilecby a pravidelne pocas liecby sa vas lekar s vami porozgrava o tom, ¢o

kedy sa treba obratit na svojho lekara a kedy liek treba prestat pouzivat (pozri tiez Ak
prestanete pouzivat [ndzov lieku]).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{l harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v jali 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

7. septembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

6. novembra 2025




