Zmény, které maji byt provedeny v piislusnych bodech informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.4

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zpiusobovat poruchy dychani ve spanku véetné centrdlni spankové apnoe (CSA)
a hypoxemie ve spanku. UzZivani opioidi zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacienti,
u kterych se vyskytne CSA, zvaZte snizeni celkové davky opioidi.

« Bod4.4

Nedostateénost nadledvin

Opioidni_analgetika mohou prFileZitostné zpusobit reverzibilni nedostateénost nadledvin, ktera
vyZaduje _sledovani _a glukokortikoidni__substitu¢ni _1éébu. Priznaky akutni__nebo _chronické
nedostateénosti nadledvin mohou zahrnovat napriklad zavaZnou bolest b¥icha, nauzeu a zvraceni,
nizky krevni tlak, mimoradnou tinavu, sniZzenou chut’ k jidlu a Ubytek télesné hmotnosti.

« Bod4.38

Pod tfidu organovych systémi Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy se ma pfidat nasledujici
nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo: Skytavka

Ptibalova informace
e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek [NAZEV PRIPRAVKU] uZivat
Upozornéni a opatieni

Poruchy dychani ve spanku

Piipravek [NAZEV PRIPRAVKU] miiZe zpisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova
apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku.
Priznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, noéni probouzeni zpisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si
Vv nebo [ina osoba takovych priznaki vSimnete, obrat’te se na lékare. Ten miZe zvazit sniZeni
davky pripravku.

Pfi <uziti> <pouziti> <pfipravku> X se porad’te se svym lékafem <nebo> <,> <lék&rnikem> <nebo
zdravotni sestrou>, pokud se u Vas vyskytne néktery z niZze uvedenych piiznaku:

Mimoiadna Unava, snizena chut k jidlu, zavazna bolest bricha, pocit ha zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. Tyto pFiznaky mohou signalizovat, 7e trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizké
hladiny kortizolu). Pokud takovymi priznaky trpite, obrat’te se na lékaie, kterv rozhodne, jestli
potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

o Bod 4. Mozné nezadouci uéinky
Maji se pridat nasledujici mozné nezadouci G¢inky:

Neni znamo: Skytavka




