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miZe vyskytnout serotoninovy syndrom
DUROGESIC 12 pg/h, drm.emp.tdr.
DUROGESIC 25 pg/h, drm.emp.tdr.
DUROGESIC 50 pg/h, drm.emp.tdr.
DUROGESIC 72 pug/h, drm.emp.tdr.
DUROGESIC 100 pg/h, drm.emp.tdr.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
spole¢nost Janssen-Cilag s.r.o. by Vas rada informovala o nasledujicim:

Souhrn

Toto sdéleni je rozeslano, abychom Vas upozornili na moznost vyskyktu serotoninového syndromu
pfi soudasném podani serotonergnich lé&ivych pipravkii s lédivymi pfipravky nasi spoleénosti
obsahujicimi fentanyl, v&etné ptipravki DUROGESIC. Serotoninovy syndrom je potencialng Zivot
ohrozujici stav.

Je-li podezfeni na serotoninovy syndrom, je nutno zvaZit rychlé ukongeni podavani pfipravku
DUROGESIC.

Tuto informaci zasiléme po dohodé& se Statnim ustavem pro kontrolu légiv (SUKL).

Dalsi informace o bezpeénosti a doporudeni

Nase spolecnost provedla zhodnoceni dostupnych informaci o moZnosti serotoninového syndromu
pfi soufasném podani serotonergnich 1é&ivych pfipravki s lé&ivymi pfipravky obsahujicimi
fentanyl, pro které jsme v soucasnosti drzitelem rozhodnuti o registraci. Na zakladé vysledku a
zavéru tohoto zhodnoceni byly provedeny zmény v Souhrnu iidaju o pfipravku pro DUROGESIC,
které zahrnuji upozorn&ni na potencialni moznost vyskytu serotoninového syndromu pfi soucasném
podani pfipravku DUROGESIC s jinymi serotonergnimi lé¢ivymi pFipravky.

* Opatrnost se doporu€uje pfi podéani pfipravku DUROGESIC s lé&ivymi pfipravky, které
ovliviiuji serotonergni neurotransmiterovy systém.

* Kvyvoji potencialné Zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu muize dojit pfi

souCasném uziti s:
o serotonergnimi léCivymi pfipravky jako selektivnimi inhibitory zpétného
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vychytavani serotoninu (SSRI);
o inhibitory zp&tného vychytvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI);
o leCivymi ptipravky, které ovliviiuji metabolismus serotoninu [vetné inhibitoru
monoaminooxidazy (IMAO)].
¢ K tomuto miize dojit v rdmci doporuéeného davkovani.

Serotoninovy syndrom miiZe zahrnovat jeden nebo vice stavii z dale uvedenych:

zména dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma);

autonomni nestabilita (napf. tachykardie, kolisani krevniho tlaku, hypertermie);
neuromuskularni abnormality (napf. hyperreflexie, nekoordinovanost, rigidita);
gastrointestinalni pfiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijjem).

Je-li podezieni na serotoninovy syndrom, je nutno zvaZit rychlé ukoneni podavani piipravku
DUROGESIC.

Dalsi informace

Serotoninovy syndrom je &asto popisovan jako klinicka triada zmén dusevniho stavu, autonomni
hyperaktivity a neuromuskuldrnich abnormalit, k &emu? dochazi nasledkem nadmémého
serotonergniho agonismu receptorii centralniho nervového systému a perifernich serotonergnich
receptori. Pfiznaky se mohou vyvinout rychle, asto b&hem minut po podani légivého pfipravku,
Pfiblizné u 60 % pacientu se serotoninovy syndrom projevi béhem 6 hodin po prvotnim podani
1éCivého piipravku, pfedavkovani nebo zméné davkovani.

[Reference: Boyer EW, Shannon M. The Serotonin Syndrome, N Engl J Med. 2005; 352:
(1112-1120)]

Pfi sou€asném podani pfipravku DUROGESIC s dalsimi lé&ivymi ptipravky, o nichz Jje znamo, Ze
vyvolavaji serotoninovy syndrom, byla hlaseny pfipady serotoninového syndromu. Vliv fentanylu
pfi rozvoji serotoninového syndromu v téchto pripadech neni jasny, protoze neexistuje
farmakologicky dukaz biologické plausibility. N&které studie na zvifatech naznacuji, Ze fentanyl
muzZe mit serotonergni vlastnosti.

Serotonergni syndrom neni p¥i samostatném podani pfipravku DUROGESIC nezadoucim téinkem.
Ptipady serotoninového syndromu byly hladeny pfi soudasném podéni s lé&ivymi pFipravky
obsahujicimi fentanyl.

Zidost o hldSeni

Pfipominame Vam, Ze jakékoli podezieni na zavazny anebo neogekavany nezadouci aginek je nutno
hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv. Hlaseni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, tak elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz, nebo faxem
na 272 185 222. Formular pro hlaseni neZadoucich ucinka je dostupny na webové strance
SUKL www.sukl.cz. Nezadouci uginky ptipravku DUROGESIC miiZete soudasné nahlésit i

mistnimu zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
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Informace pro komunikaci
V pfipadé€ potfeby jakychkoli dalSich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni spole&nosti -

Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englige 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 227.

S pozdravem

/
/

Y/
MUDr. Mgftih Cikhart
Medical Pirector
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