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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.-14. kvétna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Buprenorfin; buprenorfin, naloxon - lékova interakce se
serotonergnimi lécivymi pripravky vedouci k serotoninovému
syndromu (EPITT ¢. 19475)

Souhrn Gadajl o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Serotoninovy syndrom

SoubéZné podavani ptipravku [nazev ptipravku] a daldich serotonergnich latek, napf. inhibitord MAO,
selektivnich inhibitord zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI), inhibitord zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, miZe vést k serotoninovému
syndromu, coz je potencidlné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.5).

Pokud je soubézna |écba dalSimi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnénd, doporucuje se pacienta
peclivé sledovat, a to zejména pri zahajeni |écby a zvySeni davky.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskuldrni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zadvaznosti symptomu zvazit
snizeni davky nebo preruseni lécby.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravek [nazev ptipravku] je tfeba pouzivat s opatrnosti pfi soubézném podavani s:

e serotonergnimi léCivymi latkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, nebot dochazi ke zvySeni rizika serotoninového
syndromu, coZ je potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4).

Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pipravek [nazev pFipravku] <uZivat><pouZivat>
Upozornéni a opatfeni
Pfed <uzitim> <pouzitim> pFipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym lékarem, pokud trpite:

e depresi nebo jinym onemocnénim, které se IéCi antidepresivy.

Pouzivani téchto lé¢ivych ptipravkd spoleéné s pripravkem [nazev pripravku] mize vést
k serotoninovému syndromu, coz je potencidlné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz , Dalsi
I&Civé pripravky a pripravek [nazev pfipravkul").

v. 7

Dalsi léCivé pripravky a pripravek [nazev pripravku]

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

Nékteré 1é¢ivé pFipravky mohou zvy$ovat vyskyt nezadoucich G&ink{ pFipravku [nazev ptipravku]

a nékdy mohou zplsobit velmi zadvazné reakce. B€hem <uzivani> <pouzivani> piipravku [nazev
pripravku] neuzivejte zadné dalsi 1éCivé pripravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem,
zejména:

- antidepresiva,_jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin. Tyto
|é¢ivé pripravky na sebe mohou s pfipravkem [nazev pFipravku] navzajem pUsobit a mohou se
u Vs objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svall, véetné& svall ovladajicich pohyb
o0&, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tfes, zesileni reflexd,
zvy$ené napéti svald, télesnd teplota nad 38 °C. Pokud se u Vs tyto pfiznaky objevi, je tfeba
obratit se na Iékare.
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