Priloha I

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) fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok —
pouze ptipravek registrovany na vnitrostatni urovni) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Zavislost a navyk jsou dulezitymi riziky fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok — pouze
ptipravek registrovany na vnitrostatni irovni) a nadale vyvolavaji obavy v EU/EHP. Mira hlaSeni se
za soucasné obdobi PSUSA nesniZzila, obecn¢ zlstala stabilni za poslednich 5 let (od 1. kvétna 2019 do
30. dubna 2024). V literatufe n€kolik publikovanych studii potvrdilo zvySujici se pouzivani 1écivych
ptipravki obsahujicich opioidy v EU/EHP, i1 kdyz se trendy v jednotlivych ¢lenskych statech mohou
lisit (napt. Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Existuji signaly

o problematickém chronickém pouzivani opioidd a/nebo o jejich pouzivani ve vysokych davkach

v EU (napt. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). V nedavné prufezové
studii v Nizozemsku (napt. Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024) u praktickych l€¢kati a komunitnich
1ékarnikti se vétSina respondentd shodla na tom, Ze se pti 1é¢be chronické nemaligni bolesti pouziva
ptilis mnoho opioidd, a Ze existuji obavy z ndvykového potencialu opioidi. Existuji také dikazy
naznacujici, ze v nékterych zemich EU/EHP dochazi k nartstu ptipadt poskozeni v souvislosti

s opioidy (napft. di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich fentanyl (transdermalni
naplasti — pouze piipravek registrovany na vnitrostatni urovni) maji byt doplnény odpovidajicim
zpusobem.

Zadné doplnéni informaci o ptipravcich s obsahem fentanylu ve formé injekéniho roztoku se
nepovazuje za opodstatnéné.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok — pouze
ptipravek registrovany na vnitrostatni tirovni) skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a
rizik 1éCivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich fentanyl (transdermalni
naplasti, injek¢ni roztok — pouze pripravek registrovany na vnitrostatni urovni) ziistdva nezmenény, a
to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Pribalova informace
Bod 2
Upozorméni v rdmecku se ma vlozit ptimo pod nadpis ,,Zavislost a navyk,* a to nasledovne:

Zavislost a navyk

Tento piipravek obsahuje fentanyl, coZ je opioid. MuiZe zpisobit zdvislost a/nebo navyk.

Opakované pouzivani <ndzev pripravku> miuize take vést k zavislosti, zneuzivani a navyku, coz miize
vést k Zivot ohrozujicimu predavkovani.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavér skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2024

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra prislusnym [26. ledna 2025
narodnim orgdntim:

Implementace zaveéru ¢lenskymi staty (pfedloZzeni  [27. bfezna 2025
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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