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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) hydromorfonu byly ptijaty tyto védecké zavéry:

Celkem bylo shromazdéno 27 hl&Seni popisujicich 11 pfipadi abstinenéniho syndromu novorozence
po hydromorfonu (béhem obdobi PSUR bylo takovych hlaSeni osm s péti ptipady), piic¢emz uZivani
hydromorfonu béhem téhotenstvi se bud’ nedoporucuje, nebo je kontraindikovano. Podle piedlozenych
udaji a piehledu literatury ve zpravé PSUR nelze vyloug¢it souvislost mezi uzivanim hydromorfonu
matkou b&éhem téhotenstvi a syndromem z vysazeni léku u novorozenct. Vybor PRAC proto dospél

Kk zavéru, Ze zmény informaci o ptipravku ve smyslu ptidani varovani ohledné syndromu z vysazeni
Iéku u novorozence v souvislosti s dlouhodobym uzivanim hydromorfonu jsou odivodnéné.

Vzhledem k tidajim uvedenym v ptedlozenych zpravach PSUR proto vybor PRAC dospél k zavéru,
Ze zmény informaci o 1é¢ivych piipravcich obsahujicich hydromorfon jsou odivodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény V registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se hydromorfonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkia obsahujicich hydromorfon
zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem hydromorfonu nebo jsou takoveé ptipravky piedmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zmenu.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku

. Bod 4.6

Dlouhodobé uzivani hydromorfonu béhem téhotenstvi mizZe vést kK syndromu z vysazeni léku u
novorozence.

Pribalova informace
. Bod 2

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Novorozené déti mohou mit abstinenéni priznaky (jako je pronikavy plaé, neklid, kifeée, Spatny
prijem potravy a prujem), pokud jejich matky uzivaly béhem téhotenstvi dlouhodobé
hydromorfon.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zati 2016

Predani prelozenych ptiloh téchto zavera prislusnym | 29. fijna 2016
narodnim organim:

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predloZeni 28. prosince 2016
zmény drZitelem rozhodnuti o registraci):
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