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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre hydromorfén st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o rizikach poruchy uZzivania opiatov z literatary, spontannych hlaseni

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
hydromorféonom a rizikami poruchy uzivania opiatov za prinajmensom opodstatnenti moznost’. Vybor
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujice hydromorfén sa maja prislusnym
spdsobom zmenit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dbévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre hydromorfon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiaceho (obsahujucich) hydromorfén je nezmeneny za predpokladu, ze buda

prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Pre odporucania uvedené nizSie sa maju existujice podobné znenia alebo prislusné upozornenia podl'a
potreby nahradit’ nasledujicimi zvyraznenymi a pod¢iarknutymi textami.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.2

Spbsob podavania

Ciele a ukondenie liecby

Pred zadatim liecby {nazov lieku} sa ma spolu s pacientom dohodnit’ stratégia lie€by vratane
trvania lieCby a cielov liecby a plan ukoncenia liecby v sulade s usmerneniami pre lie¢Cbu bolesti.
Pocas liecby ma byt’ ¢asty kontakt medzi lekdrom a pacientom na zhodnotenie potreby
pokracujicej lie¢by, zvazenie ukondenia lie¢by a podl’a potreby vipravu davkovania. Ked’
pacient uz lie€bu hydromorfénom nepotrebuje , méze byt vhodné postupné zniZzovanie davky,
aby sa predislo abstinenénym priznakom. Ak chyba dostato¢na kontrola bolesti ma sa zvazit’
mozZnost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie primarneho ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

Trvanie lieCby:
Hvydromorfon sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je nevyhnutné.

. Cast' 4.4

Porucha uzivania opiatov (zneuzivanie a zavislost’):
Pri opakovanom podavani opioidov ako je hydromorfén sa moze vyvinut’ tolerancia a fyzicka
a/alebo psychickd zavislost’.

Opakované uzivanie [nazov lieku] mézZe viest’ k poruche uZivania opioidov (Opioid Use Disorder,
OUD). VysSia davka a dlhSie trvanie lie€by opioidmi mézZu zvySit’ riziko rozvoja OUD.
ZneuZivanie alebo iumyselné nespravne uzivanie [nazov liecku] moze mat’ za nasledok
predavkovanie a/alebo imrtie. Riziko rozvoja OUD je zvvSené u pacientov s osobnou alebo
rodinou anamnézou (rodicdia alebo sirodenci) poruch uzivania ndvykovych latok (vratane
poruchy uZivania alkoholu), u si¢asnvch uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s esobnou
anamnézou inych poruch duSevného zdravia (napr. zavazna depresia, izkost’ a poruchy

osobnosti).

Pred zadatim liecby lickom {nazov lieku} a pocas lieCby sa maju dohodnut’ s pacientom
dohodniut’ ciele lie¢by a plan ukond¢enia lie€by (pozri ¢ast’ 4.2). Pred lieébou a poéas nej ma byt
pacient informovany tiez o rizikach a prejavoch OUD. AK sa tieto prejavy vyskytni, pacientoV je
potrebné poudit’, aby kontaktovali svojho lekara.

. Cast' 4.8

Nasledujtice informacie sa maju pridat’ pod tabul’ku neziaducich reakcii na liek do pod¢asti c. Opis
vybranych neziaducich reakcii

Liekova zavislost’

Opakované uzivanie {nazov lieku} moézZe viest’ k liekovej zavislosti, dokonca aj pri
terapeutickych davkach. Riziko liekovej zavislosti sa méze liSit’ v zavislosti od individualnych
rizikovvch faktorov pacienta, divkovania a trvania liecby opioidmi (pozri éast’ 4.4).




Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

Priamo pod podnadpis ,,Tolerancia, zavislost’ a navyk® sa ma pridat’ ¢ierny ramcek s nasledujicim
upozornenim:

Tolerancia, zavislost’ a navyk

I Tento liek obsahuje hydromorfon, &o je opioid. MéZe spdsobit’ zavislost’ a/alebo ndavyk.

Tento liek obsahuje hydromorfon, ktory je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov
proti bolesti méZe mat’ za nasledok nizsiu u¢innost’ liecku (zvyknete si nan, ¢o je zndme ako
tolerancia). Opakované uzivanie [nazov lieku] moze viest’ aj k zavislosti, zneuzivaniu a navyku,
¢o moze mat’ za nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich uéinkov sa
moZe zvysit’ pri vy§Sej davke a dlhSom trvani uZivania.

Zavislost’ alebo navyk mozZu vyvolat’ pocit, Ze uZ nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku
potrebujete <uzit’> <pouzit’> alebo ako ¢asto ho potrebujete <uZivat’™> <pouzZivat™>.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivvch osob liSi. Mozete mat’ zvvSené riziko
vzniku zavislosti alebo navyku na {nazov lieku}, ak:

- ste vy alebo ktokol’'vek z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych droq (,,zavislost’*),

- ste fajCiar,

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo vas lie¢il
psychiater na iné duSevné ochorenia.

AK si vSimnete ktorvkolPvek z nasledujicich prejavov podas <uzivania> <pouZivania> {nazov
lieku}, moZe to byt signal, Ze sa u vas vytvorila zavislost’ alebo navyk:

- musite <uzivat’> <pouzivat™> liek dlhSie, ako vam odporudil lekar,
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- musite <uZivat’™> <pouZivat’> viac, ako je odporuc¢ana davka,

- mozete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v <uzivani> <pouzivani> lieku, hoci vAm nepomaha
v ul’ave od bolesti,

- uzivate liek z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad na .,upokojenie® alebo ,,zaspanie®,

- opakovane ste sa pokuSali neuspes$ne prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouZivanie,

- ked’ prestanete <uzivat™> <pouzivat™ liek, necitite sa dobre a citite sa lepSie, ked’ ho znova
zanete <uZivat’> <pouZzivat’> (,,abstinen¢né priznaky*).

AK spozorujete ktorvkol’vek z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o najlepSom
sposobe lieCby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné lieCbu ukondéit’ a ako to urobit’ bezpecne
(pozri ¢ast’ 3, Ak prestanete <uzivat’™> <pouzivat’™> {nazov lieku}l).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul 2025

(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 07/09/2025
vnutro§tatnym orgédnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 06/11/2025
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Hodnotiaca sprava PSUR vyboru PRAC
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