Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) pre hydromorfon dospel
Vybor pre humanne lieky (CHMP) k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné idaje o interakcii s gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) z klinickych
skuSani a z literatiiry povazuje vybor PRAC neziaducu interakciu medzi hydromorfénom

a gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) za preukazanu. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o liekoch obsahujtcich hydromorfon sa maju prislu$ne upravit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o zneuzivani lickov a zavislosti (porucha uzivania opioidov) z literatiry
a spontannych hlaseni a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje PRAC za
potrebné upravit’ aktudlne varovanie o lickovej zavislosti a potencidli pre zneuzivanie.

Vzhl'adom na dostupné udaje o riziku centralneho spankového apnoe (CSA) z literatiry a spontannych
hlaseni, vratane aspon troch moznych pripadov $pecifickych pre hydromorfon, v ktorych sa uvadza
centralne spankové apnoe diagnostikované pomocou polysomnografie a ktoré vykazuju tzku ¢asovi
suvislost’, z ktorych dva vykazovali pozitivny dechallenge (vymiznutie neziaduceho ucinku po
vysadeni lieku ), a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku PRAC povazuje pricinna
suvislost’ medzi hydromorféonom centralnym spankovym apnoe za prinajmensom opodstatnenu
moznost’ a v sulade s tym je potrebné aktualizovat’ informacie o lieku.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC.
Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre hydromorfon je CHMP toho nédzoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujticich) hydromorfén je nezmeneny za predpokladu, ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtiice hydromorfon, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
«  Cast44
Je potrebné pridat’ toto zdoéraznené upozornenie:

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzZivanie a zavislost’)

Pri opakovanom podavani opioidov sa moze vyvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost’

a porucha pouZivania opioidov (Opioid use disorder, OUD).

Zneuzitie alebo imyselné nespravne pouzivanie [nazov lieku] moze viest’ k predavkovaniu
a/alebo umrtiu. Riziko vzniku QOUD je zvySené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou
(rodicia alebo surodenci) poruch suvisiacich s pouzivanim navykovych latok (vratane poruchy
uzivania alkoholu), u su¢asnvch pouzivatelov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou
inych poruch dusevného zdravia (napr. veP’ka depresia, izkost’ a poruchy osobnosti).

U pacientov bude potrebné sledovat’ prejavy spravania pri vvhPadavani lieku (napr. prili§ véasné
poziadavky na doplnenie zasob). To sa tyka aj prehl’adu o sibeZne podavanvch opioidoch
a psychoaktivnych liekoch (ako su benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je

rwe

potrebné zvazit’ konzultaciu s odbornikom na zavislosti.

Je potrebné pridat’ toto upozornenie:

Poruchy dvchania suvisiace so spankom

Opioidy mo6zu sposobit’ poruchy dvchania suvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (central sleep apnoea, CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. PouzZivanie opioidov
zvySuje riziko CSA v zavislosti od davky (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov s CSA zvazte zniZenie
celkovej davky opioidov.

. Cast’ 4.5
Interakcie je potrebné upravit’ nasledovne:

Centralny nervovy systém (CNS):

Sedativa;-ake-strbenzodiazepiny-alebo-pribuzné lieky: Slibezné pouzivanie opioidov so sedativami, ako
si benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvysuje riziko sedacie, Gitlmu dychania, komy a smrti kvoli
aditivnemu tlmivému u¢inku na CNS. Davka a trvanie subezného uzivania maji byt obmedzené (pozri
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Cast’' 4.4). Medzi lieky, ktoré tlmia CNS, patria okrem iného: iné opioidy, anxiolytika, hypnotika
a sedativa (vratane benzodiazepinov), antipsychotikd, anestetika (napr. barbituraty), antiemetika,
antidepresiva, antihistaminik4, fenotiaziny a alkohol. Alkohol moze tiez zosiliiovat’ farmakodynamické
ucinky hydromorfénu. Je potrebné vyhybat’ sa sibeznému uzivaniu.

SubeZné pouZivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentinu a pregabalinu) zvySuje riziko
predavkovania opioidmi, itlmu dvchania a smrti.

. Cast' 4.8

V casti SOC ,,Poruchy nervového systému® je potrebné pridat’ tito neziaducu reakciu s neznamou
frekvenciou:

Syndrém centralneho spankového apnoe

Pisomna informacia pre pouZivatela

o Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete/pouZijete [lick obsahujiici
hydromorfon]

Upozornenia a opatrenia

Odstrante vetu (alebo podobné znenie), ak existuje: ,,

v ’
‘“

Odportcaju na tieto zmeny:
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ [nazov lieku], ak:

[...]

predpis alebo nelegalnvch drog (..zavislost™),

- ste fajciar
- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo
vas lieéil psychiater na iné duSevné ochorenia.

Tento liek obsahuje hvdromorfon, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov
proti bolesti moze sposobit’, Ze liek bude menej ucinny (zvyknete si nan).

Opakované uzivanie [nazov lieku] moze viest’ k zavislosti a zneuzivaniu, ¢o moze mat’ za
nasledok Zivot ohrozujiuce predavkovanie. AK mate obavy, Ze by ste sa mohli stat’ zavislvm od
[nazov lieku], je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Stibezné pouzivanie [nazov lieku] a benzodiazepinov (ktoré mézu pomahat’ potlacat’ uzkost

a zachvaty, uvolfiovat’ svaly a navodit’ spanok) zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm
dychania), kdomy a moze byt zivot ohrozujice. Z tohto dévodu je potrebné subezné pouzivanie zvazit
len vtedy, ked’ nie st mozné iné moznosti liecby. StibeZné pouZivanie opioidov a liekov
pouzivanych na liecbu epilepsie, nervovej bolesti alebo izkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje
riziko predavkovania sa opioidmi, itlmu dychania a méze byt Zivot ohrozujuce.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

[Nazov lieku] moZe sposobit’ poruchy dychania sivisiace so spankom, ako je spankové apnoe
(prestavky v dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kysliku

v Kkrvi). Medzi priznaky mozu patrit’ prestavky v dvchani pocas spanku, no¢né prebudzanie

z dovodu dychavi¢nosti, azkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy
alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’

zniZenie davky.




o Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky
Neznama frekvencia:

Spankové apnoe (prestavky v dychani pocas spanku)




Priloha III

Casovy harmonogram pre implementaciu stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

4. september 2022

Vykonanie stanoviska
clenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

3. november 2022
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