Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydromorfon su vedecke zavery
nasledovné:

V suvislosti s hydromorfonom existuje celkovo 27 hlaseni, v ktorych sa uvadza 11 pripadov (pocas
vykazovaného obdobia bolo podanych 8 hlaseni uvadzajucich 5 pripadov) abstinenéného syndromu
u novorodenca, hoci uZivanie hydromorfonu sa v tehotenstve bud’ neodporuaca alebo je
kontraindikované. Z predlozenych Udajov a literatlry v rdmci tejto pravidelnej aktualizovanej spravy
0 bezpec¢nosti lieku nie je mozné vylucit’ suvislost’ medzi uZivanim hydromorfonu u matky pocas
tehotenstva a abstinenénym syndrémom u novorodenca. Preto PRAC povaZuje za opodstatnené
aktualizovat’ informacie o lieku doplnenim upozornenia na abstinen¢ny syndrom u novorodenca

v stvislosti s dlhodobym uZivanim hydromorfénu.

Preto, so zretel'om na Udaje uvedené v revidovanych spravach o bezpeénosti lieku, povazuje komisia
PRAC zmeny v informécii o liekoch obsahujlcich hydromorfén za opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydromorfén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) hydromorfén je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuaca takuto zmenu rozhodnuti o
registrécii aj pre d’alsie lieky obsahujdce hydromorfon, ktoré sd v sucasnej dobe registrované v
Eurdpskej Unii, alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prisludnych ¢&asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (hovy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e C(Cast'4.6

Dlhodobé uzivanie hydromorfénu poéas gravidity moze sposobovat’ abstinenény syndrom
u nhovorodenca.

Pisomna informécia pre pouzivatela
e Cast'?2
Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Ak matka pocas tehotenstva dlhodobo uzivala hydromorfén, novorodenec méze trpiet’

abstinenénymi priznakmi (ako je vysoky prenikavy plaé, nervozita, zachvaty, slaby prijem
potravy a hnacka).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh September 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym 29. oktdbra 2016
vnuatroStatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 28. decembra 2016
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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