Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) sufentanilu, dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérdm:

Opioidy indukovana hyperalgezie (OIH) je dobfe znamy jev a u zadného konkrétniho opioidu nebylo
prokazano, Ze by nepusobil OIH. Vybor PRAC zastava nazor, Ze informace o pFipravku viech
pripravkd obsahujicich sufentanil méa byt aktualizovéna tak, aby obsahovala nélezité upozornéni

tykajici se charakteristik tohoto jevu a postupu v pfipadé podezieni na jeho vyskyt. Navrhuje se proto
aktualizace bodu 4.4 SmPC a bodu 2 pfibalové informace.

Existuje Fada dlkaz{ a publikaci, které ukazuji na zvy$ené riziko pfedavkovani opioidy, respiraéni
deprese a Umrti v ddsledku soucasného uzivani opioidd s gabapentinoidy. Tato interakce je
povaZzovana za skupinovy G¢inek véech opioidd. V informacich o pFipravku je uvedeno odpovidajici
upozorneéni.

Z literarnich zdrojl vyplyva, Ze opioidy na zakladé observaénich a intervenénich studii pfedstavuji
rizikovy faktor pro vznik centralni spankové apnoe (CSA). Existuji také dikazy, Ze opioidy zvy$uji
riziko CSA v zavislosti na davce a Ze tento G¢inek je po vysazeni opioidl nebo snizeni davky vratny.
Objevuje se stéle vic publikaci, které naznacuji, 7e CSA Ize povaZovat za skupinovy G¢inek opioidd.
Existuje pravdépodobna teorie, Ze opioidy plisobenim na CNS ovliviiuji dychaci cyklus. Informace o
pfipravku jsou odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Na zaveér se navrhuje harmonizace bodu 4.4. SmPC a bodu 2 pfibalové informace tykajici se
.z ~vroor ’ Vs o a7 . .
potencialu zneuzivani a tolerance u pripravku obsahujicimi sufentanil.

Dlouhodobé se uznava, ze opioidy ovliviiuji gastrointestinalni motilitu. Mezi obvyklé Uclinky patFi
zvysSena segmentova motilita a snizena peristaltika. Vysledek se obvykle projevuje jako zacpa.
Poruchy motility a dalsi ucinky souvisejici s opioidy mohou také vést k nauzee, nadymani, ¢asné
sytosti nebo bolesti. Vzhledem k tomu, e m{ze byt ovlivn&na gastrointestinaini motilita a mize se
objevit spasmus Oddiho sv&race, vybor PRAC se domniva, Ze informace o pFipravku pfipravkd
obsahujicich sufentanil méa byt aktualizovano tak, aby zahrnovalo radné varovani tykajici se ileu a
spasmu Oddiho svérace.

Nakonec je navrhovana harmonizace bodu 4.4. SmPC a bodu 2 pfibalové informace s ohledem na
potencidl zneuziti a snasenlivost s jinymi pripravky obsahujicimi sulfentanil.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci
Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se sufentanilu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomé&r

pfinosi a rizik 1é&ivého piipravku obsahujiciho / I&&ivych pfipravk{ obsahujicich sufentanil zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany
/ 1écivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Sufenta a dalsi pripravky registrované na narodni Grovni

1) Aktualizace bodu 4.4 SmPC pFidanim upozornéni / opatifeni ohledné poruchy dychani souvisejici
se spankem a bodu 2 pfibalové informace.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu Gidajd o pfipravku (novy text

podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)
e Bod4.4

Mélo by byt pfidano nasledujici upozornéni:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpisobit poruchv dychani souvisejici se spankem vcetné centralnl spankové

v zavislosti na davce. U pacienti, u kterych se vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky
opioidd.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd pribalové informace (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)
e Bod?2

Upozornéni a opatfeni

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] uzivat:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

rNAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] mizZe ZDUSObIt poruchy dychani souvisejici se sgankem,

vSimne, obratte se na svého Iékare. Ten mize zvazit snizeni davky.

2) Harmonizace bodu 4.4 SmPC a bodu 2 pribalové informace tykajici se opioidy indukované
hyperalgezie s navrhem, aby jiné pFipravky obsahujici sufentanil mély nasledujici znéni.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu Gdajd o pFipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)
e Bod4.4

Mélo by byt pfidano nasledujici upozornéni:

Opioidy indukovana hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidi je tfeba v pFipadé nedostateéné kontroly bolesti v reakci na

zvysenou davku sufentanilu vzit v Givahu moZnost opioidy indukované hyperalgezie. MiiZe
byt indikovano sniZzeni davky, nebo ukonceni lécby sufentanilem, nebo piehodnoceni |éCby.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi pFibalové informace (novy text



podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)
e Bod?2
Upozornéni a opatfeni
Poradte se se svym lékafem BEHEM uzivani [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU], pokud:

mate bolest nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezie), coz neodpovida
zvysené davce pripravku predepsané Vasim Iékarem.

3) Harmonizace bodu 4.4. SmPC a bodu 2 pfibalové informace tykajici se moznosti zneuZziti a
snasenlivosti navrZena pro dalsi pripravky obsahujici sulfentanil bude mit nasledujici znéni.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodi souhrnu Gdaji o pfipravku (novy text

podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)
e Bod4.4

Ke zdlraznéni upozornéni maji byt provedeny nasledujici Gpravy:

Tolerance a porucha z uzivani opioidl (zneuzivani a zavislost)

Pii opakovaném podavani opioidii se mizZe vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a
porucha z uzivani opioidti (opioid use disorder, OUD).

v_osobni anamnéze (napi. deprese, Uzkost a poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pacienti budou vyZadovat sledovani zamérené na znamky chovani vedouci k vvhledavanl 1ékd

ma zvazit konzultace se specialistou na Iécbu zawslostl.

Ukonceni lécby a abstinencni syndrom

Opakované podavani v kratkodobych intervalech po delSi dobu mtiZe vést po ukonceni IéCby
k rozvoji abstinenéniho syndromu. PFiznaky po vysazeni [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU],
vcéetné tachykardie, hypertenze a agitovanosti, byly ojedinéle hlaseny po nahlém vysazeni,
zejména po prodlouzeném podavani delSim nez 3 dny. V pripadé hlaseni bylo prinosné
znovuzavedeni a postupné sniZovani davky infuze. Pouziti [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] u
mechanicky ventilovanych pacientli na jednotce intenzivni péce, pokud je Iééba delSi nez 3
dny, se nedoporucuje.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd pribalové informace (novy text



podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

e Bod2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pouzivat [nazev piipravku]

Upozornéni a opatreni

PFed pouzitim pfipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym |ékafem nebo Iékarnikem, pokud:
[...]

- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
pfipravcich vydavanych na IékafFsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost”).

- IJste kurak (kuracka).
- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (depree, Gzkost nebo porucha osobnosti) nebo

jste se Iécil(a) u psychiatra kvili jinému duSsevnimu onemocnéni.

N
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Tento lééivy pFipravek obsahuje sufentanil, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidl k 1éEb

bolesti mtize vést k tomu, Ze pripravek bude méné Gdinn

. MlzZe také

ra
zavisly(4), je dllezité, abyste se poradil(a) se svym Iékafem.

Odstrante vétu (nebo podobné znéni), pokud je pfitomna:

4) Aktualizace bodu 4.4. SmPC pfiddnim upozornéni/opatfeni ohledné gastrointestindinich u&inkd
(gastrointestinalni motilita, spasmus Oddiho svérace) a bodu 2 pribalové informace.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod& souhrnu Gidajd o pfipravku (novy text

podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)
e Bod4.4

Ma byt pfidano nasledujici upozornéni:

Gastrointestinalni GUcinky

Proto se ma pripravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] pouzivat opatrné u pacienti s

rizikem ileu.

Sufentanil jako agonista p-opioidnich receptord miiZze zpiisobit spasmus Oddiho svérace.
Proto se méa pripravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] pouZivat s opatrnosti u pacientd s

onemocnénim Zlucovych cest, véetné akutni pankreatitidy.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd pribalové informace (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)
e Bod?2



Upozornéni a opatfeni

Pied Iécbou se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, pokud:
- mate abnormalné pomalé pohyby stfev;

- mate onemocnéni Zluéniku nebo slinivky bfisni,

5) Aktualizace bodu 4.5 SmPC tak, aby zahrnovala interakci s gabapentinoidy (gabapentin a
pregabalin), a bodu 2 pfibalové informace pro pacienta.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu Gdajd o pfipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)
e Bod4.5

Interakce by mély byt upraveny nasledovné:

gabapentinoidy

Soucasné uzivani opioid&i a gabapentinoid(i (gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko
predavkovani opioidy, respiracni deprese a amrti.

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

podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)
e Bod?2

Dalsi lé¢ivé pripravky a [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU]

Soucasné uzivani opioidtl a pFipravkid k 1éébé epilepsie, bolesti nervového pdivodu nebo
uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko pfedavkovani opioidy, Utlumu dychani a

miiZe byt Zivot ohroZuijici.
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