Priloha I

Vedecké zavery a dovody na zmenu podmienok povolenia (povoleni) na uvedenie na trh



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave o bezpecnosti (PSUR) pre petidin si vedecké zavery nasledovné:

Porucha z uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD)

Vzhladom na dostupné (daje z literatdry o riziku poruchy z uzivania opioidov (OUD) z literatury,
pravdepodobny mechanizmus Ucinku petidinu a vzhladom na existujlice upozornenia v informaciach o
inych liekoch obsahujlcich opioidy, sa vybor PRAC domnieva, Ze oznalenie petidinu musi zdbraznit
riziko zavislosti od lieku a zneuzivania lieku pridanim negativnych dosledkov OUD a rizikovych faktorov a
poskytnut daldie informacie predpisujicim lekdrom a pacientom. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o liekoch obsahujlcich petidin sa maji zodpovedajlicim spdsobom upravit.

Poruchy dychania siuvisiace so spankom

Vzhladom na dostupné Udaje z vedeckej literatiry o poruchach spanku, pravdepodobny mechanizmus
Ucinku poukazujuci na ucinok triedy opioidov uplatnitelny v dlhodobom aj kratkodobom prostredi a so
zretelom na nedavno pridané upozornenia pre niekolko dalSich opioidov, vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o liekoch obsahujlcich petidin sa musia zmenit tak, aby obsahovali upozornenie o riziku
poruch dychania suvisiacich so spankom.

KedZe neexistuju dostatoéné (daje $pecifické pre petidin, v sicdasnosti nie je potrebné aktualizovat
zoznam neziaducich reakcii.

Interakcia s gabapentinoidmi a anticholinergikami/liekmi s anticholinergickym Gcinkom

Vzhladom na dostupné Udaje z literatury o rizikach spojenych s liekovymi interakciami gabapentinoidov
a anticholinergik/liekov s anticholinergickym Gc¢inkom s opioidmi, berdc do Uvahy nedavno pridané
upozornenia pre niekolko dalSich opioidov a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku
pouzitelny pre petidin, vybor PRAC povazuje pri¢innd sdvislost medzi petidinom a rizikom liekovych
interakcii s gabapentinoidmi a anticholinoidmi a liekmi s anticholinergickym ucinkom su prinajmensom
primeran( moznost. PRAC dospel k zdveru, ze informécie o liekoch obsahujlcich petidin sa musia zmenit
a doplnit s cielom riesit tieto interakcie.

Dysfunkcia Oddiho zvierac¢a a hepatobiliarne poruchy

Vzhladom na dostupné U(daje o dysfunkcii Oddiho zvieraCa z vedeckej literatiry, pravdepodobny
mechanizmus Ucinku ukazujuci ucinok triedy opioidov pouzitelny v dlhodobom aj kratkodobom prostredi
a vzhladom na nedavno pridané upozornenia pre niekolko dalSich opioidov, PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o liekoch obsahujlcich petidin sa musia upravit tak, aby obsahovali upozornenie o riziku
dysfunkcie Oddiho zvieraca a odporucanie na obozretné uzivanie v skupine citlivych pacientov.

KedZe neexistuju dostato¢né (daje Specifické pre petidin, v sGéasnosti nie je potrebné aktualizovat
zoznam neziaducich reakcii.

Hyperalgézia

Vzhladom na dostupné Udaje z vedeckej literatiry o hyperalgézii, pravdepodobny mechanizmus ucinku
poukazujuci na ucinok triedy opioidov a so zretefom na nedavno pridané upozornenia pre niekolko
dalsich opioidov, vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich petidin sa musia
zmenit a doplnit tak, aby obsahovali upozornenie o riziku hyperalgézie.

KedZe neexistuju dostato¢né (daje Specifické pre petidin, v stUc¢asnosti nie je potrebné aktualizovat
zoznam neziaducich reakcii.



Po preskumani odporucania vyboru PRAC CMDh suhlasi s jeho celkovymi zadvermi a dévodmi
odporucania

D6vody zmeny podmienok povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Na zaklade vedeckych zaverov tykajlcich sa petidinu CMDh zastava nazor, Zze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) s obsahom petidinu je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku.

CMDh odporuca, aby sa podmienky povolenia na uvedenie na trh zmenili.



Priloha II

Zmeny a doplnenia informacii o lieku (liekoch) vnitrostatne registrovanych



-

Odporucaju sa tieto zmeny v_informaciach o liekoch obsahujlcich ucinnia latku petidin (novy text
poddciarknuty a tuénym pismom, vymazany text pre€iarknuty )y

Porucha z uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Casta.2
Spdsob podavania

[..]

Ciele lieCby a prerusenie liecby

Pred zadatim lieéby [nazov lieku] je potrebné spolu s pacientom dohodnit stratégiu lieéby
vratane trvania liecby a ciel'ov liecby a plan ukoncenia liecby v sutlade s usmerneniami pre
timenie bolesti. Podas liecby musi byt medzi lekdrom a pacientom &asty kontakt s cielom
vyhodnotit potrebu pokradovat v lieébe, zvazit prerusenie lieéby a v pripade potreby upravit
davkovanie. Ak pacient uz nevyzZzaduje liecbu [nazov lieku], odporuc¢a sa davku postupne
znizovat, aby sa zabranilo abstinenénym priznakom. Pri_absencii adekvatneho timenia bolesti
sa ma zvazit moznost hyperalgézie, tolerancie a progresie zdkladného ochorenia (pozri éast

4.4).

Trvanie liecby

Ak je v existujliciom texte $pecifikovand maximéina diZku pouZivania, ma sa k nej pridat nasledujice
znenie namiesto jeho nahradenia.

[Nazov vyrobku] sa nemd pouzivat dlhsie, ako je potrebné.

o Cast4.4

V pripade niZsie uvedenych odporucani sa existujlice znenie prislusnych upozorneni ma podla potreby
nahradit nasledujicimi textami zvyraznenymi tuénym a poddéiarknutym pismom.

Maju sa pridat nasledujlce upozornenia:

Tolerancia a porucha z uzivania opioidov (abdzus a zavislost)

Po opakovanom podavani opioidov, ako je [ndzov lieku] sa méze vyvinit tolerancia, fyzicka a
psychicka zavislost a porucha z uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD).

Opakované pouzitie [ndzov produktu] méze viest k poruche z uzivania opioidov (OUD). Vyssia
davka a dlhSie trvanie lieéby opioidmi mézu zvysit riziko vzniku OUD. AbGzus alebo imyselné
nespravne uzivanie [nazov lieku] mdéze mat za nasledok predavkovanie a/alebo smrt. Riziko
vzniku OUD je zvysené u pacientov s poruchami z uzivania navykovych latok (vratane poruchy
z uzivania alkoholu)s v osobnej alebo rodinnej (rodicia alebo sGrodenci) anamnéze, u
sucasnych uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s poruchami dusevného zdravia (napr. silna

depresia, Gzkost a poruchy osobnosti) v osobnej anamnéze.

Pred zacdatim lie¢by [nazov lieku] a podas liecby sa maji s pacientom dohodnit ciele liecby a
plan ukonéenia lieéby (pozri éast 4.2).

Pred zacatim liecby a pocas lie€cby ma byt pacient informovany aj o rizikach a priznakoch OUD.
Pacientom je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu takychto priznakov kontaktovali

svojho lekara.




seeking behaviour) (napr. priliS skoré poZiadavky o d'alSie predpisanie). Zahfia to reviziu

subeZne uzivanych inych opioidov a psychoaktivnych liekov (ako si benzodiazepiny).

U pacientov s prejavmi _a priznakmi OUD je potrebné zvazit konzultaciu so $pecialistom na
zavislost.

o Cast4.8

Nasledujlica neziaduca reakcia sa ma pridat do triedy orgdnovych systémov ,Psychiatrické poruchy" s
frekvenciou ,nezname":

Zavislost od lieku

Nasledujlca informacia sa ma doplnit pod tabulku neZiaducich reakcii na liek v pododdiele Opis vybranych
neziaducich G¢inkov: Opis vybranych neziaducich Géinkov:

Zavislost od lieku

Opakované pouzitie [nazov lieku] mébze viest k zdavislosti od lieku, dokonca aj pri
terapeutickych davkach. Riziko zdvislosti od lieku sa méze lisit v _zavislosti od individudlnych
rizikovych faktorov pacienta, ddvkovania a trvania lieéby opioidmi (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
Upozornenia a opatrenia

Existujlice znenie prislusnych upozorneni sa mé& podla potreby nahradit nasledujicimi textami
zvyraznenymi tuénym a podciarknutym pismom.

Tolerancia, zavislost a navyk

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

Opakované uzivanie opioidov mdze viest k tomu, Ze liek bude menej Gdinny (zvyknete si naii,
jav_znamy ako tolerancia). Opakované pouzivanie [nazov lieku] mdze tiez viest k zavislosti,
zneuzivaniu_a navyku, ¢o méze viest k Zivot ohrozujicemu predavkovaniu. Riziko tychto

=vrs

vedl'ajsich Géinkov méze byt zvysené pri vyssej davke a dlh§om trvani uzivania.

Zavislost alebo navyk vdm méze spdsobit pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku
musite uzivat alebo ako ¢asto ho musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa liSi od ¢loveka k éloveku. Mdze byt u vas vidsie riziko
vzniku zavislosti alebo navyku od [nazov lieku], ak:

— ste vy alebo ktokol'vek vo vasej rodine niekedy zneuZzivali alebo boli zavisli od alkoholu,
liekov na predpis alebo nelegalnych navykovych latok (,,navyk").

— ste fajciar.

— ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, Gzkost alebo porucha osobnosti) alebo ste
boli lie¢eni psychiatrom z dévodu inych dusevnych choréb.

Ak pocas uzivania [nazov lieku] spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, modze to
znamenat, Ze ste sa stali zavislym:

— mate potrebu uzivat liek dlhsie, ako vam odporudil lekar




— mate potrebu uZit viac ako je odporiéana davka

— modzete mat pocit, Ze musite pokracovat v uzivani lieku, aj ked’ vdm nepoméha zmiernit vasu
bolest

— uzivate liek z inych dovodov, ako su dovody, kvoli ktory vam bol predpisany, napriklad ,.aby
vas ukl'udnil™ alebo vdm ,pomohol zaspat™

— opakovane a neuspesne ste sa pokusili o ukoncenie alebo kontrolu uZivania lieku

— ked’ prestanete uzivat liek, citite sa zle a po opitovnom uziti lieku sa citite lepsie (,, priznaky
z vysadenia")

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, obratte sa na svojho lekdra, aby vam odporudil
najlepsi spésob lie¢by vratane toho, kedy je vhodné ukonéit lieébu a ako bezpeéne prestat s
uzivanim (pozri éast 3, Ak prestanete uzivat [nazov lieku]).

e Cast3
3. Ako pouzivat [nazov lieku]

<Vzdy <uZivajte><pouZivajte>tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar <alebo lekarnik>. Ak si
nie ste nie¢im isti, poradte sa so svojim <lekdrom><alebo> <lekarnikom>. >

<Odporucana davka je... >

Pred zadatim liecby a pravidelne podas lieéby s vami lekar prediskutuje, éo mozete odakavat od
uzivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy kontaktovat svojho lekara a
kedy je potrebné ukondit lie¢bu (pozri tiez: Ak prestanete uzivat [ndzov lieku]).

V suvislosti s trvanim lie€by sa ma pridat nasledujice znenie. Ak je uZ schvédlené prisnejsie znenie
Specifikujiice maximainu dizku lie¢by, mé sa zachovat.

[Nazov lieku] sa ma uzivat ¢o najkratsSie obdobie potrebné na zmiernenie priznakov. Ak sa
uzivanim lieku nedosiahne G¢inna Gl'ava od bolesti, je potrebné vyhl'adat lekdra.

e Cast4
Mozné vedlajsie UcCinky:

Ma sa pridat vedlajsi Gcinok ,Zavislost od lieku" s frekvenciou ,Nezndme" (astost sa nedd odhadnut z
dostupnych udajov) a to nasledovne:

MédZete sa stat zdvislym od [nazov lieku] (viac informacii najdete v éasti 2 Upozornenia a

opatrenia).

Poruchy dychania suvisiace so spankom
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Casta.4
Ma sa pridat nasledujlce upozornenie:

Poruchy dychania savisiace so spankom

Opioidy mdZu spdsobit poruchy dychania sdvisiace so spankom vratane centralneho
spankového apnoe (CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. UZivanie opioidov zvysuje riziko
CSA v zavislosti od davky. U pacientov s priznakmi CSA sa ma zvazit znizenie celkovej davky




opioidov.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2

Upozornenia a opatrenia

Poruchy dychania sivisiace so spankom

[Nazov lieku] mdZe spdsobit poruchy dychania siivisiace so spankom, ako je spankové apnoe
(pauzy v dychani poéas spanku) a hypoxémia (nizka hladina kyslika v krvi) sdvisiaca so
spankom. Medzi priznaky méZu patrit pauzy v dychani podas spanku, noéné prebudenie v
ddsledku dychaviénosti, taZkosti so zachovanim spanku alebo nadmernd ospalost podas diia.
Ak vy alebo ind osoba spozorujete tieto priznaky, obratte sa na svojho lekara. Vas lekar mébze

zvazit znizenie davky.

Liekova interakcia s gabapentinoidmi a anticholinergikami/liekmi s
anticholinergickym ucinkom

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Casta.5
Maju sa pridat nasledujlce interakcie:

SdabeZné podavanie [nazov lieku] s gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) méZe viest k

respiracnej depresii, hypotenzii, hlbokej sedécii, kéme alebo smrti (pozri cast 4.4).

Odkaz na &ast 4.4. sa ma pridat’ podla potreby.

Subezné podavanie [nazov lieku] s anticholinergikami alebo liekmi_s anticholinergickym
udinkom (napr. tricyklické antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, svalové relaxanty,
antiparkinsonikd) mézZe mat za nasledok zvysené anticholinergické neziaduce Gcinky (pozri

cast 4.4).

Odkaz na &ast 4.4. sa ma pridat’ podla potreby.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
Upozornenia a opatrenia
Ak ste uzivali alebo prave uzivate nasledujlce lieky, povedzte to svojmu lekarovi:

— gabapentin alebo pregabalin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie, bolesti nervu alebo

uzkosti).
[...]

— lieky na liecbu depresie;

— lieky na liecbu alergii, kinetdzy pri cestovani alebo nevol'nosti (antihistaminika alebo

antiemetika);

— lieky na liecbu psychiatrickych porich (antipsychotika alebo neuroleptika);

— svalové relaxanty;




— lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Dysfunkcia Oddiho zvieraca a poruchy pecene a zZIcovych ciest
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Casta.4

Existujice znenie prislusného upozornenia sa ma podla potreby nahradit nasledovne (novy text
podciarknuty a tucnym pismom, odstraneny text preCiarknuty).

Poruchy pecene a Zlc¢ovych ciest

Petidin mdze spdsobit dysfunkciu a spazmus Oddiho zvierada, éo zvysSuje riziko symptémov
poruchy ZI¢ovych ciest a pankreatitidy. Preto sa musi_petidin_podavat opatrne pacientom s
pankreatitidou a ochoreniami Zl¢ovych ciest.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast?2
Upozornenia a opatrenia

Poradte sa so svojim lekarom, <alebo><lekarnikom><alebo zdravotnou sestrou>ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov pocas <uzivania><pouzivania> [nazov lieku]

Kontaktuijte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne silna bolest v hornej éasti brucha, ktord méze
vystrel'ovat do chrbta, nevol'nost, vracanie alebo horicka, pretoze to mézu byt priznaky
spojené so zapalom pankreasu (pankreatitida) alebo ZI¢ovych ciest.

Hyperalgézia
Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

Ak podobné znenie eSte nie je implementované, odporucaju sa nasledujlce aktualizacie informacii o lieku
(novy text podciarknuty a tu¢nym pismom, odstraneny text preciarknuty).

e Cast4.2

Pri_ absencii adekvatneho timenia bolesti sa ma zvazit moznost hyperalgézie, tolerancie a
progresie zakladného ochorenia (pozri ¢ast 4.4).

e Cast4.4
M4 sa pridat nasledujlce upozornenie:
Hyperalgézia

Rovnako ako u inych opioidov, v pripade nedostatocnej odpovede v podobe timenia bolesti po
zvyseni davky petidinu sa ma zvazit moznost opioidmi indukovanej hyperalgézie. Mdze byt

indikované zniZzenie davky alebo prehodnotenie liecby.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
Upozornenia a opatrenia

Poradte sa so svojim lekarom, <alebo> <lekarnikom> <alebo zdravotnou sestrou>ak sa u vas vyskytne



niektory z nasledujucich priznakov pocas <uzivania><pouzivania> [nazov lieku]

Pocitujete bolest alebo zvyseni citlivost na bolest (hyperalgézia), ktord nereaquje na vys$siu
davku vasho lieku.
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

1"



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

10. maja 2026

Implementacia stanoviska Clenskymi Statmi
(predlozenie zmeny drzitelom povolenia na
uvedenie na trh):

9. jlla 2026
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