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 bezpe¢nosti (PSUR) fentanylu (transdermalni naplasti, injekéni roztok — pouze
narodn¢ registrované piipravky), byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé souhrnného piehledu podaného jednim z drZziteld rozhodnuti o registraci fentanylu

v transdermalni néplasti se ma za to, Ze vztah mezi fentanylovymi transdermalnimi naplastmi a
nedostatkem androgent je mozny. Proto vybor PRAC doporucuje, aby do informaci o ptipravku u
transdermalnich naplasti s obsahem fentanylu byl pfidan ,,androgenni deficit” jako nezadouci ucinek
s frekvenci ,,Neni zndmo*“.

Na zéklad¢ souhrnného prezkoumani poregistracnich ptipadt se ma za to, Ze vztah mezi opioidy, vcetné
fentanylu, a deliriem je odivodnéné pravdépodobny. Proto vybor PRAC doporucuje, aby do informaci o
ptipravku u vSech ptipravku s obsahem fentanylu, jichZ se tato procedura PSUSA tyka (transdermalni
naplasti s fentanylem a injekéni roztok fentanyl-citratu) bylo pfidano ,,delirium* jako nezadouci uéinek
s frekvenci ,,Neni znamo*.

Po vyhodnoceni souhrnné analyzy zneuzivani, zavislosti a vysazovani pfipravku poskytnuté drzitelem
rozhodnuti o registraci injek¢niho roztoku fentanyl-citratu se dospélo k zavéru, ze syndrom z vysazeni byl
v EHP nejcastéji hlasenou nezadouci ptihodou souvisejici se zneuzivanim 1é¢iva, zavislosti a vysazovanim
ptipravku. Proto vybor PRAC doporucuje, aby byla informace o ptipravku u injekéniho roztoku fentanyl-
citratu aktualizovana tak, Ze se pfida upozornéni na lékovou zavislost a potencial ke zneuzivani a
syndromu z vysazeni léku, a Ze se piida nezadouci u¢inek ,,syndrom z vysazeni* s frekvenci ,,Neni
znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéaklad¢ védeckych zaveri tykajicich se fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok — pouze
narodné registrované piipravky) skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého
pripravku obsahujiciho / 1é€ivych pripravkl obsahujicich fentanyl (transdermalni néaplasti, injek¢ni roztok
— pouze narodné registrované piipravky) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem fentanylu (transdermalni naplasti, injek¢ni roztok — pouze narodné
registrované pripravky) nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDAh, aby zi¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné
zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Pouze pro transdermalni naplasti s fentanylem

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.8

Ve ttidé organovych systémi ,,Endokrinni poruchy ma byt s frekvenci ,,neni zndmo* doplnén nasledujici
nezadouci ucinek:

Androgenni deficit

Ptibalova informace
V bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky“ ma byt s frekvenci ,,neni znd&mo* doplnén nasledujici nezdouci
ucinek:

Nedostatek muzskych pohlavnich hormoni (androgenni deficit)

Jak pro transdermalni naplasti s fentanylem, tak pro injekéni roztok fentanyl-citratu

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.8

Ve tfidé organovych systémi ,,Psychiatrické poruchy* ma byt s frekvenci ,,neni zndmo* doplnén
nasledujici nezadouci G¢inek:

Delirium

Pribalova informace
V bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky“ ma byt s frekvenci ,,neni znd&mo* doplnén nasledujici nezdouci
ucinek:

Delirium (priznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s potiebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skuteéné, poruch spanku, noénich mir)

Pouze pro injekéni roztok fentanyl-citratu

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.4



Lékova zavislost a potencial ke zneuzivani

Pri opakovaném podavani opioidu se miZe vyvinout tolerance, télesna zavislost a psychicka
zavislost. Riziko je zvySeno u pacienti s 0sobni anamnézou zneuzivani latek (véetné zneuzivani 1é¢iv
nebo alkoholu nebo navyku na né).

Syndrom z vysazeni

Opakované podani v kratkych intervalech po dlouhou dobu miiZe po ukonéeni 1é¢by vést ke vzniku
syndromu z vysazeni, ktery se muze projevit vyskytem nasledujicich nezadoucich uéinka: nauzea,
zvraceni, prujem, uzkost, zimnice, ties a poceni.

. Bod 4.8

Ve tfidé organovych systémi ,,Celkové poruchy a reakce v misté aplikace® ma byt s frekvenci ,,neni
zndmo* doplnén néasledujici nezadouci ulinek:

Syndrom z vysazeni léku (viz bod 4.4)

Pribalova informace

V bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek X (injekéni roztok fentanyl-citréatu)
uzivat* ma byt doplnéno nasledujici upozornéni:

Informujte svého 1ékaie, pokud jste nékdy v minulosti zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(d) na
opioidech, alkoholu, lécich na pi‘edpis nebo drogach.

Opakované uzivani tohoto pripravku muZe vést K oslabeni uéinku 1éku (zvyknete si na néj) nebo
k zavislosti na tomto léku.

Pri ukonéovani 1ééby se mohou objevit priznaky z vysazeni léku. Poklud si myslite, Ze se u VVas
vyskytuji, sdélte to prosim svému lékaii nebo zdravotni sestie (viz také bod 4. MoZné nezadouci

udinky).
V bodé 4 ,,Mozné neZadouci ucinky* ma byt s frekvenci ,,neni znamo* doplnén nasledujici nezadouci
ucinek:

Priznaky syndromu z vysazeni léku (mohou se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich
udinki: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, izkost, zimnice, tfes a poceni)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zavéra 16 biezen 2019
piislusnym narodnim organiim:
Implementace zavéri 15 kvéten 2019

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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