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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannandet (godkadnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydromorfon dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgangliga data om risker for opioidbrukssyndrom fran litteraturen, spontana
rapporter och med tanke pa en trolig verkningsmekanism anser PRAC att ett kausalt samband mellan
hydromorfon och risker for opioidbrukssyndrom atminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC:s slutsats
var att produktinformationen for produkter som innehaller hydromorfon bor andras i enlighet med
detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkédnnandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for hydromorfon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller hydromorfon ar oférandrat under forutsattning att de

foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

For nedanstaende rekommendationer ska befintliga liknande formuleringar i de berérda varningarna
ersattas med foljande texter, markerade med fetstil och understrukna pa lampligt sétt.

Produktresumé
. Avsnitt 4.2

Administreringssatt

Behandlingsmal och utsittning av behandlingen

Innan behandling med {produktnamn} pabdrijas ska en behandlingsstrategi, som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, verenskommas
med patienten i enlighet med riktlinjer fér smarthantering. Under behandlingen ska lakare och
patient ha tat kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling, samt ta stéallning till
utséttning och justering av doseringen vid behov. Nar en patient inte langre behéver behandling
med hydromorfon kan det vara tillradligt att trappa ner dosen gradvis for att férhindra
utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll inte uppnds ska mojlig hyperalgesi, tolerans och
progression av underliggande sjukdom Overvagas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid:
Hydromorfon ska inte anvandas langre &n nédvandigt

. Avsnitt 4.4

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende):
Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering
av opioider som hydromorfon.

Upprepad anvandning av [produktnamn] kan leda till opioidbrukssyndrom. En hdgre dos och
mer langvarig behandling kan ¢ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av [produktnamn] kan resultera i 6verdosering och/eller dédsfall.
Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom &r forhojd hos patienter med anamnes eller
familjeanamnes (foraldrar eller syskon) pa substansbrukssyndrom (inklusive
alkoholbrukssyndrom), hos nuvarande tobaksanvandare samt hos patienter med anamnes pa
andra psykiska storningar (till exempel egentlig depression, angest och personlighetsstérningar).

Innan behandling med {produktnamn} pabdrijas och under behandlingen ska behandlingsmal
och en utsattningsplan éverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fére och under
behandling ska patienten ocksd informeras om riskerna for och tecknen pa
opioidbrukssyndrom. Om sddana tecken uppstar ska patienten radas att kontakta lakare.

. Avsnitt 4.8

Féljande information ska laggas till under biverkningstabellen i underavsnitt c. Beskrivning av
utvalda biverkningar

Lakemedelsberoende

Upprepad anvdndning av {produktnamn? kan leda till lakemedelsberoende, aven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pé patientens
individuella riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens ldngd (se avsnitt 4.4).




Bipacksedel
. Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

En varningstext i form av en svart ruta ska laggas till direkt under underrubriken “Tolerans, beroende
och missbruk™ enligt foljande:

Tolerans, beroende och missbruk

Detta Iikemedel innehaller hydromorfon, som &r en opioid. Det kan leda till beroende och/eller missbruk.

Detta lakemedel innehdller hydromorfon som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anviandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir van vid det, ndgot
som kallas tolerans). Upprepad anvandning av [produktnamn] kan ocksa leda till beroende och
missbruk, vilket kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka
vid hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebédra att du kdnner att du inte langre har kontroll éver hur
mycket lakemedel du behdver <ta> <anvanda> och hur ofta du behdver <ta> <anvanda> det.

Risken for beroende eller missbruk varierar frdn person till person. Du kan Iépa storre risk for
beroende eller missbruk av {produktnamn} om:

- Du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger (’missbruk’).

- Du ar rokare.

- Du ndgonsin har haft problem med humoret (depression, &ngest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du marker négot av féljande tecken medan du <tar> <anvander> {produktnamn} kan det
vara ett tecken p4 att du har blivit beroende:

- Du behdver <ta> <anvanda> ldkemedlet under en langre tid &n vad ldkaren har ordinerat.

- Du behover <ta> <anvanda> mer an den rekommenderade dosen.

- Du kanske kénner att du méaste fortsitta <ta> <anvanda> ldkemedlet, &ven om det inte hjalper
dig att lindra din smarta.

- Du anvander ldkemedlet av andra skal 4n de lakaren ordinerat, till exempel for att "kanna dig
lugn” eller for att ’fa hjalp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f kontroll dver
lakemedelsanvandningen.

- Nar du slutar <ta> <anvanda> lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar battre nar du <tar>
<anvander> lakemedlet igen (utsdttningssymtom?).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar 1ampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
satt (se avsnitt 3, Om du slutar <ta> <anvanda> {produktnamn}).
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juli 2025 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 07/09/2025
stéllningstagandets bilagor till nationella behériga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06/11/2025

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):
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PRAC PSUR utvarderingsrapport
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