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) sufentanilu dospél vybor CHMP k témto védeckym

zavéram:

Sufentanil mtize zvySovat hladinu serotoninu v plazmé a jeho soucasné pouZiti s jinymi
serotoninergnimi ptipravky mtze zvySovat riziko serotoninového syndromu.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se sufentanilu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich sufentanilu zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu Vv registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.5
Je zapotiebi doplnit nasledujici informace:

Soucasné podavani sufentanilu se serotoninergni latkou, jako je napriklad selektivni inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a
norepinefrinu (SNRI) nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), miZe zvvSit riziko

serotoninového syndromu, coZ je stav potencialné ohroZujici Zivot. Inhibitory
monoaminooxidazy se nesmi uzivat 2 tydny pred nebo v tutéZ dobu, kdy je podavan {Nazev

pripravku}.

Pribalova informace

e Bod2
Ostatni 1é¢ivé pripravky a pripravek Dzuveo/Zalviso je nutné aktualizovat nasledovné:

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to i o piipravcich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Zejména informujte svého
1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich druhti 1éki:

- Léky na 1éébu deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ). Tvto léky se
nesmi uzivat 2 tydny pred nebo v tutéZ dobu, kdy je podavan piipravek {Nazev

pripravku}.

- LéKky na 1éébu deprese znamé jako selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

(SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI).

Uzivani téchto 1ékii ve stejné dobé jako pripravek {Nazev pripravku}l se nedoporuduje.




<Ptiloha I1I>

<Podminky rozhodnuti o registraci>



Priloha <III> <IV>

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvileni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v {mésici roku}

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pfiloh téchto zavéra {DD/MM/RRRR}
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra {DD/MM/RRRR}




