Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) fentanylu (transdermalni naplasti, injekéni roztok —
ptipravek registrovany pouze na vnitrostatni urovni) byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajtim, v€etné dvou vyznamnych ptipadi z odborné literatury a
vérohodného mechanismu uéinku, vybor PRAC povazuje pii¢innou souvislost mezi pfipravky
obsahujicimi fentanyl, které byly hodnoceny v této PSUSA, a dysfagii za pfinejmensim moznou a je
tieba upravit informace o piipravku pro fentanyl ve formé transdermalni naplasti a injekéniho roztoku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok —
ptipravek registrovany pouze na vnitrostatni urovni) skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich fentanyl
(transdermalni naplasti, injek¢éni roztok — piipravek registrovany pouze na vnitrostatni irovni) zastava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravku zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢éni roztok —
ptipravek registrovany pouze na vnitrostatni urovni) nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presketauty)

Souhrn udaji o piipravku

Bod 4.8

Do tiidy organovych systémti Gastrointestindlni poruchy je tfeba doplnit nasledujici nezddouci €inek
s frekvenci vyskytu méné¢ casté:

Dysfagie

Piibalova informace
Bod 4
Nasledujici nezadouci t¢inek ma byt uveden pod nezadoucimi u¢inky s frekvenci vyskytu méné Casté:

Potize s polykanim.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
pfisluSnym narodnim organtim:

28. ledna 2024

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

28. biezna 2024




