Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodid informaci o pfipravku (novy text podtrieny

a tucné, vymazany text pfeskrtnuty)

1) Aktualizace bodu 4.4 SmPC pfidanim upozornéni/opatfeni ohledné opioidy indukované
hyperalgezie a odpovidajici aktualizace bodu 2 pfibalové informace.
Souhrn udajii o pripravku
e Bod4.4
Ma byt pfidano nasledujici upozornéni:
Opioidy indukovana hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidl je tfeba v pripadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci na
zvySenou davku sufentanilu vzit v tivahu moZnost opioidy indukované hyperalgezie. Maze byt
indikovano sniZzeni davky, nebo ukonéeni lé¢by sufentanilem, nebo pirehodnoceni lécby.

Pfibalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatieni
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 lékarem.

2) Aktualizace bodu 4.4 SmPC pridanim upozornéni/opatreni ohledné poruchy dychani souvisejici
se spankem a odpovidajici aktualizace bodu 2 ptibalové informace.

Souhrn udaji o pripravku

e Bod4.4

Ma byt pfidano nasledujici upozornéni:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpusobit poruchy dychani souvisejici se spankem véetné centralni_spankové
apnoe (CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. Uzivani opioidu zvySuje riziko CSA v zavislosti

na davce. U pacientt, u kterych se vyskytne CSA, zvaZte sniZeni celkové davky opioidu.

Pribalovad informace

e Bod?2

Upozornéni a opatieni



Cemu musite v&novat pozornost, ne? zaénete pfipravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] uzivat:

Poruchy dychani souvisejici se spankem

[NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] mGZe zplsobit poruchy dychdni souviseijici se spdnkem, jako je
spankova apnoe (prestavky v dvchani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi)
souvisejici se spankem. Priznaky mohou zahrnovat prerusované dvchani béhem spanku, nocni
probuzeni zptisobené dusnosti, potiZze s udrZzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou
ospalost béhem dne. JestliZe si Vy nebo jind osoba takovych pfiznaki viimne, obratte se na
svého Iékare. Ten muZe zvazZit sniZzeni davky.

3) Harmonizace bodu 4.4. SmPC a bodu 2 pfibalové informace tykajici se moZnosti zneuZiti
a snasenlivosti navrzena pro dalsi pfipravky obsahujici sufentanil bude mit nasledujici znéni:

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.4
Ke zd(iraznéni upozornéni maji byt provedeny nasledujici Upravy:

Tolerance a porucha z uZivani opioidu (zneuZivani a zavislost)

Pri_opakovaném podavani opioidli se mlZe vyvinout tolerance, fyzickd a psychicka zavislost
a porucha z uZivani opioidu (opioid use disorder, OUD).
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Zneuzivani nebo imysiné nespravné pouzivani [nazev pripravku] muZe zpusobit predavkovani

a/nebo_umrti. U pacientti s osobni_nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci)

zahrnujici_poruchy ze zneuzivani _navvkové latky (véetné onemocnéni_z uZivani_alkoholu

u soucasnych uZivatelt tabaku nebo u pacientd jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni
anamnéze (napt. deprese, uzkost a poruchy osobnosti) je zvvSené riziko vyvoje OUD.

Pacienti budou vyZadovat sledovani zamérené na znamky chovani vedouci k vyhledavani léka
vch opioidu
a psychoaktivnich léki (jako jsou benzodiazepiny). U pacientu se znamkami a priznaky OUD se
ma zvazit konzultace se specialistou na |écbu zavislosti.
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napt. pfiliS ¢asné Zadosti o doplnéni). To se tyka i kontroly soubézné podavan

z

Ukonceni lécby a abstinencni syndrom

Opakované podavani v kratkodobych intervalech po delSi dobu mizZe vést po ukonceni léCby
k rozvoiji abstinenéniho syndromu. PFiznaky po vysazeni [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU], véetné
tachykardie, hypertenze a agitovanosti, byly ojedinéle hlaseny po nahlém vysazeni, zeiména po
prodlouzeném podavani delSim neZz 3 dny. V pripadé hlaseni bylo ptinosné znovuzavedeni
a postupné snizovani davky.

Pribalovad informace

e Bod?2

PFed pouzitim pfipravku [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] se poradte se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud:
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- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuZival nebo byl zavisly na alkoholu, na pfipravcich
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vvdavanvch na lékarsk

- Jste kurdk (kuracka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
IéCil(a) u psychiatra kvali jinému dusevnimu onemocnéni.

Tento lécivy pripravek obsahuje sufentanil, coZ je opioid. Opakovane uZivani opioida k lécbé
i 4 . MazZe také vést

poradil(a) se svym lékafem.

4) Aktualizace bodu 4.4. SmPC pridanim upozornéni/opatieni ohledné gastrointestinalnich ucinka
(gastrointestinalni motilita, spasmus Oddiho svérace) a odpovidajici aktualizace bodu 2 ptibalové
informace.

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.4
Ma byt pfidano nasledujici upozornéni:

Gastrointestinalni G¢inky

Sufentanil jako agonista p-opioidnich receptori mtuiZze zpomalit gastrointestinalni_motilitu.
Proto se méa pripravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] pouZivat opatrné u pacienti s rizikem
ileu.

Sufentanil jako agonista pu-opioidnich receptori muzZe zpusobit spasmus Oddiho svérace. Proto
se _ma pripravek [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU] pouzivat s opatrnosti u pacientd
s onemocnénim Zlucovych cest, véetné akutni pankreatitidy.

Pribalovad informace

e Bod2
Upozornéni a opatreni

Pred léCbou se poradte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud:
- mate abnormalné pomalé pohyby stiev;
- mate onemocnéni Zluéniku nebo slinivky btisni

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



Souhrn udaji o pfipravku
e Bod4.5
Interakce maji byt upraveny ndasledovné:

Latky tlumici centrdlni nervovy systém (CNS)

Soucasné uzivani_opioidd__a gabapentinoidu abapentin_a_pregabalin) zvySuje riziko

piedavkovani opioidy, respiracni deprese a umrti.

Pribalovad informace

e Bod?2
Dal3i 1é&ivé pFipravky a [NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU]

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které moina budete uZivat. Zejména informujte svého lékare, pokud uZivate néktery
z nasledujicich pfipravk(:

gregabalm), protoZe mohou zvysovat riziko preddvkovani opioidy, utlum dychdni a mohou

byt Zivot ohroZujici.



