Priloha C

(zména v narodné registrovanych lé¢ivych pripravcich)



Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) fentanylu (transmukozni cesta podani) dospél vybor
PRAC k témto védeckym zavéram:

Na zaklad¢ hlaSeni uvedenych v literatuie, spontannich hlaseni a predchozich opatieni ptijatych u
jinych opioidnich pfipravki (napt. fentanylové transdermalni naplasti, injekéni roztok) se vybor
PRAC domniva, Ze piedepisujicim 1ékaiiim a pacientim maji byt sdéleny dalsi informace tykajici se
poruchy z uzivani opioidt (opioid use disorder, OUD). Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
ptipravku u ptipravka obsahujicich fentanyl (transmukozni cesta podani) maji byt odpovidajicim
zplisobem zménény.

Na zaklad¢ hlaseni uvedenych v literatuie, spontannich hlaseni a predchozich opatieni ptijatych u
jinych opioidnich pfipravki (napt. fentanylové transdermalni naplasti, injekéni roztok) se vybor
PRAC domniva, Ze v informacich o pfipravku maji byt uvedeny dalsi informace o uchovavani
ptipravku na bezpecném misté. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u ptipravkl
obsahujicich fentanyl (transmukozni cesta podani) maji byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Na zaklad¢ dostupnych dajli o toxické leukoencefalopatii v souvislosti s predavkovanim uvedenych v
literatuf'e a spontannich hlaseni zahrnujicich ptipady, kdy je pti¢inna souvislost s predavkovanim
fentanylem pfinejmensim ptimétené mozna, dospél zpravodaj vyboru PRAC k zavéru, ze informace o
ptipravku u ptipravkil obsahujicich fentanyl (transmukozni cesta podani) maji byt odpovidajicim
zpisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC a
zdivodnénim doporucenti.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se fentanylu (transmukozni cesta podani) vybor CHMP
zastava stanovisko, ze pomer piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich fentanyl (transmukozni cesta podani) zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v

informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



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

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.2

Maji byt pridany nasledujici informace tykajici se délky a cilit lecby. Tento text ma byt umistén pred
stavajicim textem o prerusent lécby.

Délka a cile 1é¢by

Pred zahajenim 1é¢by pripravkem <nazev pripravku> je tieba se spole¢né s pacientem
dohodnout na strategii 1é¢by, véetné délky 1é¢by a jejich cilii a planu ukonceni lécby, v souladu s
pokyny pro 1é¢bu bolesti. V pribéhu 1ééby maji byt 1ékar a pacient ¢asto v kontaktu, aby bylo
mozné vvhodnotit, zda je nutné pokracovat v 1é¢bé, zvazit pireruseni 1é¢by a v pripadé poti‘eby
upravit davkovani. Pii absenci adekvatni kontroly bolesti je ti‘eba zvazit moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4). <Nizev piipravku> se nema pouZivat
déle, nez je nutné.

Prerusent lécby

[...]
Bod 4.4

Odstrante nasledujici stavajici text (pokud je uveden):

Po opakovaném podani opioidi, naptriklad piipravku <nazev pripravku>, se miize vyvinout tolerance a
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Opakované pouzivani ptipravku <nazev ptipravku> mize vést k poruse z uzivani opioidi (opioid use
disorder, OUD). VysSi davka a delSi trvani 1é¢by opioidy miuZe riziko vzniku OUD zvysSit. ZneuZiti
nebo umyslné nespravné pouziti pripravku <nazev ptipravku> mtize mit za nasledek predavkovani
a/nebo umrti. U pacientl s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici
poruchy ze zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u souc¢asnych
uzivateld tabaku nebo u pacientl s jinymi poruchami duSevniho zdravi v osobni anamnéze (napt.
deprese, uzkost a poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pred zahajenim 1é¢by pripravkem <nazev pripravku> a béhem lécby je ti‘eba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é¢by a planu ukondeni 1é¢by (viz bod 4.2). Pfed 1é¢bou a v jejim pribéhu
ma byt pacient rovnéZ informovan o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znimky objevi,
pacienti maji byt pouceni, Ze se musi obratit na svého lékare.

U pacientt bude zapotiebi sledovat znamky snahy o ziskani dalsi davky 1éku (napf. ptili§ ¢asné zadosti
o opakované piedepsani). To se tyka i kontroly soubézn€ uzivanych opioida a psychoaktivnich 1éki
(jako jsou benzodiazepiny). U pacientl se znamkami a pfiznaky OUD se ma zvazit konzultace s
odbornikem na 1é¢bu zavislosti.



Bod 4.8

Do tabulky nezadoucich ucinkit vsech pripravki obsahujicich fentanyl maji byt doplnény nasledujici
udaje:

Souhrnna tabulka neZadoucich u¢inkii musi obsahovat ¢ast ,.L.ékova tolerance* (tfida organovych
systémi ,.Celkové poruchy a reakce v misté aplikace*, ¢etnost ..neni znamo*).

Nasledujici informace musi byt uvedena v odstavci ,, Popis vybranych nezadoucich ucinkii * (pridejte ho,
pokud jesté neni vytvoren):

Tolerance
Pri opakovaném pouZiti se muze vyvinout tolerance.

Zavislost na 1éku

Opakované pouZivani pripravku <nizev piipravku> muze vést k zavislosti na 1éku, a to i pri
terapeutickych davkach. Riziko zavislosti na 1éku se muze liSit v zavislosti na individualnich
rizikovych faktorech pacienta, davce a délce 1¢¢by opioidy (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Bod 2
Odstrante nasledujici stavajici text (pokud je uveden):

Novy text tykajici se tolerance, OUD a nahodného predavkovini ma byt uveden podle popisu nize
nejlépe primo za seznamem odrdzek <PFi pouzivani <ndzev pripravku> se poradte se svym lékarem
pokud><Pri pouzivani <nazev pripravku> informujte svého lékare nebo zubniho lékare, Ze uzivate
tento pripravek, pokud>:

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento lé¢ivy piipravek obsahuje fentanyl, coZ je opioid. Opakované pouzivani opioidnich
priipravki Kk 1é¢bé bolesti muZe vést ke snizené ucinnosti (muZete si na néj zvvknout, coz se
nazyva lékova tolerance). Pfi pouZivani pripravku <nazev piipravku> se také muze zvySit
citlivost na bolest. To se nazyva hyperalgezie. ZvySovani davky pripravku <nazev pripravku>
miuze pomoci dale na chvili omezit bolest, ale muze to byt také Skodlivé. Pokud si v§Simnete, Ze




W we

pripravek je méné ucinny, porad’te se se svvm lékaiem. Lékar uréi, zda je pro Vas lepsi zvysSit
a

davku nebo pouZivani pripravku <nazev pripravku> postupné snizovat.

Zavislost

Opakované pouZivani pripravku <nizev piipravku> muze také vést k zavislosti a zneuzivani,

coZ muze vést k zZivot ohroZujicimu piredavkovani. Riziko téchto nezadoucich udinku se mize

zvySit prii vySsi davee a delSi dobé pouzivani. Zavislost miizZe vést K tomu, Ze si jiZ nemuzete

kontrolovat mnoZstvi lé¢ivého piipravku, ktery poti‘ebujete pouZivat, nebo jak ¢asto jej musite

pouzivat. Muzete mit pocit, Ze musite pokracovat v pouzivani lé¢ivého pripravku, i kdyZ Vam to

nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob liSi. VvysSi riziko vzniku zavislosti na piipravku

<nazev pripravku> miZete mit, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo bvl(a) zavisly(4) na alkoholu,
pripravcich vydavanvch na lékaisky predpis nebo nelegalnich drogach (zavislost).

- jste kuicak (kuitacka).

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste
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se 1é¢il(a) u psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pii pouZivani pripravku <nizev piipravku> v§imnete kterékoli z nasledujicich

znamek, muze se jednat o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

- Tento lé¢ivy piipravek musite pouzivat déle, neZ Vam doporudil 1ékar.

- Musite pouzit vv$§i neZ doporué¢enou davku.

- Tento pripravek pouzivate z jinych duvodi, nez je piredepsano, napriklad .,zistat v klidu*
nebo .. pomoci Vam spat®.

- Jste se opakované a neuspé$né pokousel(a) piestat tento piipravek pouZivat nebo jej
Kkontrolovat.

- Pokud pripravek vysadite, necitite se dobi‘e (nap¥. pocit na zvraceni, zvraceni, prujem,
uzkost, zimnice, tfes a poceni), piicemZ po jeho opétovném pouziti se citite lépe

(,abstinen¢ni piiznaky®, ..priznaky z vysazeni‘).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, abyste probral(a),
jaky zpusob 1é¢by je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné pripravek vysadit a jak to
uc€init bezpecné.

Bod 3

Pied zahajenim 1é¢by a pravidelné v jejim prubéhu s Vami lékar také probere, co miuzZete
oCekavat od pouzivani pripravku <nazev pripravku>, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy
se obratit na svého lékare a kdy musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Bod 4

Pridant krizovéeho odkazu ,,viz bod 2 za nezadouci ucinek, zavislost a zneuzivani léku do seznamu
nezadoucich ucinkit s Cetnosti ,,neni znamo“ (pokud jsou nezadouci ucinky uvedeny v samostatnych
odrazkach, musi byt kiizovy odkaz pridan ke kazdé odrazce).

Neni znama: ¢etnost z dostupnych udaju nelze urcit

. 1ékova tolerance, zavislost na léku, zneuzivani Iéku (viz bod 2),

Zmény, které maji byt vloZeny do ptislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text pieskrtauty)



Souhrn udaji o pripravku
Bod 4.4

Upozornéni maji byt umisténa nasledovné: (nejlépe uvedena primo na zacatek bodu):
Vzhledem k rizikiim spojenym s nahodnym poZitim, nespravnym pouZitim a zneuZitim, ktera

zahrnuji i fatalni nasledky, je nutno pacienty a jejich pecovatele poucit, aby pripravek <nazev
pripravku> uchovavali na bezpeéném a zajiSténém misté, které neni pristupné ostatnim.

Pribalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatfeni

Nasledujici informace maji byt pridany primo nad seznam odrazek ,,<Promluvte si> < <Projednejte>
Porad'te se> se svym lékarem nebo lekarnikem PRED <zahdjenim léecby> <pouZitim <ndzev
pripravku>>, pokud [...]:*

Uchovavejte tento pripravek na bezpeéném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni
osoby pristup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé 5 ..Jak piipravek <nazev piipravku>

uchovavat®).

Bod 5

Kde mate pripravek <ndzev ptipravku> uchovavat

[...]

Pridejte nasledujici informace. Pokud existuje text tykajici se doporuceni pro uchovavani (napv. ohledné
teploty nebo uchovavani na uzamceném misté), pridejte novy text podle potieby primo nad nebo primo
pod stavajici informace.

Uchovavejte tento pripravek na bezpeéném a zajisténém misté, kam k nému nemaiji ostatni
osoby pristup. Tento pripravek miiZe zpusobit zavazné poSkozeni nebo umrti osobam, kterym
nebyl pi‘edepsan a pouZily ho nahodné nebo imyslné.

Zmény, které maji byt vloZeny do ptislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku
Vsechny pripravky obsahujici fentanyl pro transmukozni podani
e Bod4.9

Znamky a pfiznaky

< >

Ptidejte nasledujici symptom tykajici se pfedavkovani:

Pii piedavkovani fentanylem byla rovnéZ pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Pribalova informace
e Bod3

Do odstavce <Pokud <pouzivate> <uzivate> vice ptipravku <nazev ptipravku>, nez mate), uved’te
nasledujici poznamku:



<...>

Preddavkovani miiZe také zpusobit poruchu mozku zndmou jako toxickd leukoencefalopatie.
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