Priloha |

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) buprenorfinu/naloxonu dospél vybor PRAC k témto
védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym udajﬂm o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy z literatury, s ohledem na
pravdépodobny mechanismus Ucinku a s pfihlédnutim k sou¢asnym upozornénim v informacich

o ptipravku u jinych pfipravkd obsahujicich opioidy se vybor PRAC domniva, Ze pfi¢inna souvislost
mezi buprenorfinem/naloxonem a interakci s gabapentinoidy je pfinejmensim opodstatnéné mozna.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravku Ié¢ivych ptipravkd obsahujicich
buprenorfin/naloxon maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym tdajiim o kazivosti zubl z literatury a ze spontannich hlaseni, véetné

v nékterych pFipadech blizké ¢asové souvislosti, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucinku se vybor PRAC domniva, ze pri¢inna souvislost mezi buprenorfinem/naloxonem a kazivosti
zubl je pfinejmensim opodstatnéné mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, 7e informace o pfipravku
lé¢ivych pripravkl obsahujicich buprenorfin/naloxon maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym udajﬂm z literatury a ze spontannich hlaseni o intoxikacich a fatalnich
nasledcich u pediatrické populace a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Ucinku se vybor
PRAC domniva, Ze pfi¢inna souvislost mezi buprenorfinem/naloxonem a intoxikacemi a fatalnimi
nasledky u pediatrické populace je piinejmensim odlvodnénou moznosti. Vybor PRAC dospél

k zavéru, ze pfibalovd informace lé¢ivych pripravk( obsahujicich buprenorfin/naloxon ma byt
odpovidajicim zpﬁsobem upravena.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

ZdlGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se buprenorfinu/naloxonu vybor CHMP zastava stanovisko,
»~ v v o .« 7 V. z vrs -y s 7 V. ’ vrs o -y s

Ze pomer prinosu a rizik IéCiveho pripravku obsahujiciho / léCivych pripravku obsahujicich
buprenorfin/naloxon zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prFislusnych bod{i souhrnu Gdajli o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Bod 4.5
Pripravek [nazev pFipravku] ma byt uzivan s opatrnosti, je-li podavan spolecné:

e SoubézZné Douzwanl pfipravku [nazev anravku] S gabapentinoidy (qabapentmem

nebo umrti (viz bod 4.4).

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Uc¢inek ma byt pfidan do SOC Gastrointestinalni poruchy s frekvenci ,,neni
znamo*: kazivost zubt

Zmény, které maji byt vlozeny do pFislusénych bodi pFibalové informace (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Bod 2

Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek [nazev pripravku]

Informujte svého |ékare o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uzivani nékterych jinych 1ékt mize zvysit nezadouci G&inky pFipravku [nazev pFipravku], tyto reakce
mohou byt zavazné. Neuzivejte jiné Iéky soubézné s pfipravkem [nazev pfipravku], aniZ byste se dfive
poradil(a) se svym |lékafem, obzvlasté:

e Gabapentin nebo pregabalin pouzivané k 1&€bé epilepsie nebo bolesti v disledku
nervového poskozeni (neuropatické bolesti).

Bod 4. Mozné nezadouci Ucinky
kazivost zubi s frekvenci ,,neni znamo*

Bod 5

Uchovavejte tento pFipravek mimo dohled a dosah déti a dalSich élenti domacnosti. Tento
pripravek u nich miize zpdsobit zdvazné po3kozeni zdravi a jeho uziti mlize mit smrtelné
nasledky u osob, které ho uziji omylem ¢i zamérné, ackoliv jim nebyl pfedepsan.
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