Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic duben
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/04/WC500165809.pdf

Fentanyl naplasti — nahodna expozice

Léciva latka fentanyl
Datum publikovani EMA 25.4.2014
Doporuceni

Vybor PRAC si vyZadal od drZitele rozhodnuti o registraci kumulativni prehled pfipadl chybného
podani/uzivani (medication error), ndhodné expozice, nespravného zachazeni a uchovavani
fentanylovych naplasti. Na zdkladé zhodnoceni predloZzenych informaci vybor PRAC schvlil
nasledujici opatfeni k minimalizaci téchto rizik:

Informacni dopis zdravotnickym pracovnikiim (DHCP)
Implementace textti do informaci doprovazejicich pfipravek (SPC a PIL)

Text SPC a PIL by mél byt doplnén o informaci o riziku ndhodné expozice a souvisejici informaci o
bezpeéném zachazeni a uchovdvani fentanylovych naplasti. Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli
predloZit Zadost o zménu textl do 1 mésice

SPC
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Nahodna expozice p¥i preneseni naplasti

Nahodny prenos fentanylové ndplasti na kiZi osoby, ktera naplast nepouziva (tyka se predevsim
déti), ale sdili 1Gzko nebo je v tésném fyzickém kontaktu s osobou pouZivajici fentanylové naplasti,
mUze vést k predavkovani opiaty. Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze pokud dojde k ndhodnému
prenosu naplasti na kzi jiné osoby, naplast musi byt okamzité odstranéna (viz bod 4.9).

Poziti naplasti détmi

K ochrané pred ndhodnym pozitim ndaplasti détmi je tfeba davat pozor pfi vybéru mista aplikace

[nazev pfipravku] (viz bod 6.6) a peclivé sledovat prilnuti naplasti.

Bod 6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pouzité naplasti je nutné prelozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy a poté je nezbytné je
bezpecné zlikvidovat. NepouZité naplasti musi byt vraceny do (nemocnice) l1ékarny.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/04/WC500165809.pdf

PIL
Bod 2: Upozornéni a opatieni

[Nazev pripravku] je IéCivy pfipravek, ktery mize v pfipadé ndhodného pouziti détmi ohroZovat jejich
Zivot. To se tyka také transdermalnich naplasti. Vezméte na védomi, Ze podoba tohoto lécivého
pfipravku mze déti lakat, a ndhodné poZiti nebo prilnuti mize v nékterych pripadech vést ke
smrtelnym nasledkdm. PouZiti [Nazev pripravku] mlzZe mit u osob, které pravidelné neuZivaji opioidy,
Zivot ohroZujici nezadouci Ucinky.

Nalepeni naplasti jiné osobé

Naplast musi byt pouZita pouze na klzi osoby, které byla naordinovana lékafem. Byly hlaseny
pfipady, kdy se naplast nahodné prilepila na kdzi ¢lena rodiny, ktery byl v blizkém fyzickém kontaktu
nebo sdilel jedno loZze s osobou pouzivajici ndplasti. Pfilepeni ndplasti na jinou osobu (predevsim déti)
mUZe vést k predavkovani. V pripadé, Ze dojde k nalepeni naplasti na klzi jiné osoby, okam?zité

naplast sejméte a vyhledejte |ékare.

Bod 5: Jak pfipravek uchovavat

Uchovavejte nepoufzité i pouZité naplasti [nazev pfipravku] mimo dosah déti.
Zachazeni s naplasti

Pouzité naplasti je nutné prelozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy, a poté je nezbytné je
bezpecné zlikvidovat. Nahodny kontakt s pouZitymi nebo nepouzitymi naplastmi mlze vést
predevsim u déti ke smrtelnym nasledkim. NepouZzité naplasti musi byt vraceny do (nemocnice)
|ékarny.



