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) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre piritramid s vedecké
zavery nasledovné:

1)  Porucha uzivania opioidov (OUD)

Vzhl'adom na dostupné idaje o riziku zneuzivania a zavislosti na liekoch (porucha uzivania opioidov)
z literatury a spontannych hlaseni a na existujice upozornenia obsiahnuté v inych informaciach o
liekoch obsahujucich opioidy sa vybor PRAC domnieva, Ze je potrebna aktualizicia sithrnu
charakteristickych vlastnosti lieku na tcely zvyraznenia informécii o riziku zavislosti na
lieku/zneuzivania licku na oznaceni a na poskytnutie d’al$ich informacii tykajicich sa poruchy
uZivania opioidov (Opioid Use Disorder, OUD) predpisujucim lekarom a pacientom. Vybor PRAC
sa domnieva, Ze informacie o liekoch obsahujtcich piritramid je potrebné nalezite upravit'.

2) Interakcie s gabapentinoidmi

Vzhl'adom na dostupné idaje z literatiry o interakcii medzi opioidmi a gabapentinoidmi (gabapentin a
pregabalin) a na existujuce upozornenia obsiahnuté v inych informaciach o liekoch obsahujucich
opioidy vybor PRAC povazuje pric¢inni suvislost’ za prinajmenSom odévodnent moznost’. Vybor
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku je potrebné nalezite upravit’.

3)  Informaécie o dojceni
Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatry o detekecii piritramidu v kolostre vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o lieku je potrebné nalezite upravit’ tak, aby zahtfiali najnovsie zavery.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zadvermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odport¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

1) Porucha uZivania opioidov (OUD)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.2
Spbdsob podavania

Ciele a ukondéenie lieCby

Pred zacatim lieCby [nazov lieku] je potrebné s pacientom dohodnut’ stratégiu lieCby vratane
trvania a cielov lie¢by a plan ukoncenia lie¢by v sulade so smernicami pre zvladanie bolesti.
Pocas lieCby ma lekar ¢asto kontaktovat’ pacienta, aby vvhodnotili, i je potrebné pokracovat’ v
lieCbe, aby zvazili ukoncenie lie¢by a v pripade potreby upravili davky. AK uz pacient
nepotrebuje lieCbu [nazov lieku], je vhodné postupne zniZovat’ davku, aby sa predislo
abstinenénvm priznakom. AK nie je k dispozicii primerany sposob zmiernovania bolesti, je
potrebné zvazit’ hyperalgéziu, toleranciu a progresiu zakladného ochorenia (pozri cast’ 4.4).

Trvanie lie¢cby

[Nazov lieku] sa nema uzivat’ dlhSie, ako je potrebné.

«  Cast44
Existujiice upozornenie je potrebné upravit' a doplnit takto (existujiice znenie prislusného upozornenia
sa md podla potreby nahradit nasledujucim odsekom):

Porucha uzivania opioidov (zneuzivanie a zavislost’)
Po opakovanom podavani opioidov, ako je [nazov lieku] moze vzniknut’ tolerancia a fvzicka
a/alebo psychicka zavislost’.

Opakované uzitie [nazov lieku] moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (OUD). VyS§S§ia davka
a dlhSie trvanie liecby opioidmi méZzu zvvsit’ riziko vzniku QUD. ZneuZivanie alebo imyselné
nespravne pouzitie [nazov lieku] mozZe viest’ k predavkovaniu a/alebo imrtiu. Riziko vzniku
OUD je vysSie u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo surodenci)
poruch pouzivania navykovvch latok (vratane poruchy poZivania alkoholu), u si¢asnvch
uzivatelov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou inych poriuch dusevného zdravia
(napr. zavazna depresia, uzkost’ a poruchy osobnosti).

Pred zacatim a pocas lieCby [nazov lieku] sa s pacientom musia dohodnut’ ciele lie¢by a plan
ukoncenia liecby (pozri ¢ast’ 4.2). Pred liecbou a pocas nej musi byt’ pacient informovany aj o
rizikach a prejavoch OUD. Ak sa vyskytnu tieto prejavy, pacientov je potrebné poucit’, aby
kontaktovali svojho lekara.

U pacientov je potrebné monitorovat’ spravanie suvisiace s vvhl’adavanim lieku (napr. prili§
skoro poZaduje doplnenie lieku). To zahfiia kontrolu sibeZne uzivanych opioidov a
psychoaktivnych liekov (ako su benzodiazepiny). U pacientov s priznakmi a prejavmi OUD je
potrebné zvazit’ konzultaciu so Specialistom na zavislosti.

. Cast' 4.8
Ak je v casti 4.8 uz uvedena ,, tolerancia** neZiaducich reakcii na liek s inou frekvenciou, je potrebné
ponechat existujucu frekvenciu.

V casti Celkové poruchy a reakcie v mieste podania s ,,neznamou“ frekvenciou v ramci triedy
organovych systémov je potrebné pridat’ nasledujucu neziaducu reakciu:



Tolerancia
Do podcasti c je potrebné doplnit’ nasledujuce informacie. Popis vybranych neziaducich reakcii:

Tolerancia
Pri opakovanom uZivani moze vzniknuat’ tolerancia.

Zavislost’ od liekov

Opakované uZitie [nazov lieku] moze viest’ k zavislosti aj pri terapeutickych davkach. Riziko
zavislosti od lieku sa moze liSit’ v zavislosti od individudlnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela

Existujiice znenie prislusného upozornenia je potrebné podla potreby nahradit nasledujicim
zvyraznenym a podciarknutym textom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [nazov licku]
Upozornenia a opatrenia

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje piritramid, ¢o je opioid. MoZe sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované uzivanie opioidov moéze viest’ k znizeniu uéinnosti (navyknete si na liek, ¢o je zname
ako tolerancia). Opakované uzZivanie [nazov lieku] moze tiez viest’ k zavislosti, zneuZivaniu a
navyku, ¢o moze viest’ k Zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Riziko tychto vedl’ajSich u¢inkov
sa moze zvySit’ pri vy$Sej davke a dlh§om uZivani.

Zavislost’ alebo navyk moze sposobit’, Ze budete mat’ pocit, Ze uZ nemate mat’ kontrolu nad tym,
kol’ko lieku musite uzivat’ alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob liSi. MoZete byt’ ohrozeni vi¢Sim rizikom
zavislosti alebo navyku na [nazov lieku], ak spifiate nasledovné podmienky:

- Vy alebo niekto z vaSej rodiny ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste na nich boli zavisli (d’alej len ,,zavislost’*).

- Ste fajciar.

- Mali ste niekedy problémy s naladou (depresia, uizkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny/-a psychiatrom na iné dusevné ochorenia.

AK si po€as uZivania [nazov lieku] vSimnete niektorv z nasledujicich priznakov, moze to byt’
znak, Ze ste zavisly/-a alebo mate navyk:

— musite uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucdil vas lekar,

— musite uzit’ viac, ako je odporiucana davka,

— mozete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj vam nepomaha zmiernit’ bolest’,

— liek uZivate z inych dovodov, aké st uvedené v predpise, napriklad ..aby ste sa upokojili“ alebo
»aby vam pomohol zaspat™*,

— niekol’ko Kkrat ste sa neuspeSne pokusili prestat’ uzivat’ liek alebo znizit’ davku,

— ked’ prestanete uzivat’ liek, necitite sa dobre a po opitovnom uziti lieku sa citite lepSie
(,,abstinencné priznaky*).

AK spozorujete niektory z tychto priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom o lie¢be, ktora
je pre vas najlepS$ia, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako ju ukoncit’ bezpecne
(pozri ¢ast’ 3. Ak prestanete uzivat’ [nazov liekul).

3. Ako uzivat’ [nazov lieku]

<Vzdy <uzivajte> <pouZzivajte> tento liek presne tak, ako vam povedal vis <lekar> <,> <alebo>
<lekarnik>. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho <lekara> <alebo> <lekarnika>.>



Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby s vami lekar prediskutuje, ¢o mézZete o¢akavat’ od
uzZivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uzivat’, kedy sa obratit’ na svojho lekara a
kedy ho musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez Cast’ AK prestanete uzivat’ [nazov lieku], v tejto Casti).

2) Interakcie s gabapentinoidmi
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

J Cast’ 4.5

Lieky posobiace tlmivo na centralny nervovy systém (CNS), ako st barbituraty, benzodiazepiny,
neuroleptikd, derivaty fenotiazinu, celkové anestetika a iné neselektivne hypnotika a neselektivne
lieky pdsobiace tlmivo na CNS (napr. alkohol) mdzu zvysit’ aktivitu tlmivych ucinkov opioidov v
dychacich cestach (a tiez Dipidoloru) prostrednictvom rdéznych mechanizmov. Ak pacienti uzivali
takéto lieky na utlmenie CNS, bude potrebné znizit' davku Dipidoloru. Subezné uzivanie s
Dipidolorom u pacientov, ktori dychaju spontanne, moze zvysit riziko utlmu dychania, hlboke;
sedacie, komy a umrtia. SiibeZné uZivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin)
zvySuje riziko predavkovania opioidmi, itlmu dychania a amrtia.

dolezité najmi po operacii, pretoze hlbokd analgézia je spojend s vyraznym ttlmom dychania, ktory
moze pretrvavat’ alebo sa opét’ vyskytnat’ pocas pooperacného obdobia. Podavanie lieku timiaceho
CNS, ako je benzodiazepin, po¢as tohto obdobia moze netimerne zvysit’ riziko utlmu dychania.

Pisomn4 informacia pre pouzivatel’a

o Cast’ 2
<Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave budete
<uzivat> <pouzivat> dalsie lieky, povedzte to svojmu <lekdarovi> <alebo> <lekarnikovi>.>

SubeZné uZivanie opioidov a liekov pouZivanych na lieCbu epilepsie, bolesti nervov alebo izkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, itlmu dychania a moze byt’
Zivot ohrozujice.

3)  Informacie o dojceni
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.6
Do casti 4.6 sa navrhuje pridat’ do odseku o dojceni nasledujuici text (tuénym pismom).

Piritramid bol identifikovany v kolostre Zien, ktoré uzivali liecbu piritramidom, aj ked’ jeho
mnoZstvo bolo nizke. Nie je zname, ¢i sa piritramid vyluéuje do 'udského mlieka. Ked’ze je vSak
zname, ze do 'udského mlieka sa vylucuju iné opioidy, riziko pre dojca nemoze byt vylicené.
Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo ¢i ukonéit liebu Dipidolorom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

av decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym
vnutro$tatnym orgénom:

25. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. marca 2026




