Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) buprenorfinu (jiné Iékové formy kromé implantatu), dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

Po zohlednéni véech dostupnych tdajd ze sponténnich hlaseni a relevantni literatury tykajici se
centralni spankové apnoe (CSA) Vedouci ¢lensky stat (LMS) usoudil, Ze mezi pouzivanim Iécivych
piipravkd obsahujicich buprenorfin a rizikem centralni spankové apnoe existuje prinejmensim mozna
pric¢inna souvislost. LMS proto dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich buprenorfin
maji byt odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Po zohlednéni véech dostupnych tdajd ze spontannich hlageni a relevantni literatury tykajici se koznich
reakcich, jako je zména ve zbarveni k(ize v misté& aplikace a kontaktni dermatitida, LMS usoudil, Ze
mezi t&mito reakcemi a pouzivanim transdermalnich lé¢ivych ptipravkl obsahujicich buprenorfin
existuje prinejmensim mozna pficinna souvislost. LMS proto dospél k zavéru, zZe informace o
transdermalnich pFipravcich obsahujicich buprenorfin maji byt odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se buprenorfinu (jiné Iékové formy kromé implantatu) zastava
vybor CHMP stanovisko, e pomér ptinosu a rizik l1é&ivych pFipravkd obsahujicich buprenorfin (jiné
lékové formy kromé implantatu) zlstdvé nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodi souhrnu Gdajd o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

VSechny lIékové formy

e Bod4.4

Poruchy dychani spojené se spankem

Opioidy mohou znusobovat poruchv dvchanl spojené se sp nkem vcéetné centralnl spankové
apnoe (CSA) ah i i

na davce. Je tfeba zvazit snizeni celkové davkv opioidd u pacientd, u nichZ se projevuje CSA.

Pouze pro transdermalni naplasti
e Bod4.8

Né&sledujici nezadouci Gcinky maiji byt pridany do tiidy orgédnovych systémi poruchy kiize a podkozni tkané
s frekvenci “neni znamo”:

Kontaktni dermatitida, zmény zbarveni kdZze v misté aplikace

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd pfibalové informace (novy text podtrzeny a

tuéné, vymazany text pfeskrtauty)
VSechny Iékové formy

o Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] pouzivat
Upozornéni a opatreni

Poruchy dychani spojené se spankem

[NAZEV PRIPRAVKU] miiZze zpGisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova
apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojend se spankem (nizka hladina
kysliku v krvi). PFiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, noc¢ni buzeni
zplisobené dusnosti, potiZze s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud

pozorujete vy nebo jina osoba tyto pfFiznaky, obratte se na svého Iékare. Vs IékaF zvazi
snizeni davky.

Pouze pro transdermalni naplasti
e Bod 4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajl nelze uréit
Poruchy kdZe (obvykle v misté aplikace)

Neni znamo: kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery miiZze zahrnovat pocit

paleni), zmény zbarveni kdzZe.
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