Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované
zpravy / aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) alfentanilu byly prijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné daje o zneuzivani Ié&ivych pfipravk{ a zavislosti na lécich (porude z uZivani
opioid{) z odborné literatury a sponténnich hlaseni a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucinku se vybor PRAC domniva, Ze stavajici varovani tykajici se zavislosti na |é¢ivém pripravku

a potencidlu pro zneuzivani ma byt pozménéno.

S ohledem na dostupné uUdaje o interakci s gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) z klinickych
hodnoceni a odborné literatury se vybor PRAC domniva, ze nezadouci interakce mezi alfentanilem
a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) je prokazana. Vybor PRAC dospél k zavéru, zZe
v informacich o pfipravcich obsahujicich alfentanil maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se alfentanilu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravk{ obsahujicich alfentanil zOstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem afentanilu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z(cCastnéné Clenské staty a Zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajb o pFipravku
Bod 4.4

Stavajici upozornéni ma byt pozménéno takto:

Lékeva-zavistosta-petencial-prozneuziti Tolerance a porucha z uZivani opioidd (zneuzivani
a zavislost)

PFi opakovaném podavani opioidi se miZe rozvinout tolerance, fyzicka zévistest a psychicka
zi ioid used disorder, OUD). ZneuzZivani nebo

zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u souc¢asnych

uzivatel@ tabaku nebo u pacientt s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni
anamnéze (napf. deprese, Gzkost a poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.
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o Bod 4.5

Je tfeba doplnit tuto interakci:

Barbituraty, benzodiazepiny nebo jim podobné latky, neuroleptika, celkova anestetika a dalsi
neselektivni latky tlumici CNS (napf. alkohol) mohou potencovat respiracni depresi vyvolanou opioidy.

Pokud pacienti uzivaji tyto 1&Civé pripravky s tlumivym Gc¢inkem na CNS, bude pozadovana davka
pripravku [pripravku obsahujiciho alfentanil] nizsi nez obvykle. Soubézné uzivani pfipravku [pfipravku
obsahujiciho alfentanil] u pacientl se spontannim dychanim mdze zvysit riziko respiracni deprese,
hluboké sedace, komatu a Umrti (viz bod 4.4). SoubéZné uZivani opioidd a gabapentinoidd

(gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko predavkovani opioidy, respiracni deprese a umrti.

Pribalova informace

Bod 2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ vdm bude pfipravek [nazev pfipravku] podan
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim tohoto pfipravku se poradte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

[....]



- Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
pripravcich vydavanych na lékafsky predpis nebo na nelegalnich drogach
(..zavislost™).

- Jste kuiak (kufacka).

- Jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti)

7 v

nebo se léCi

Tento l1ééivy pFipravek obsahuje alfentanil, coZ je opioid. Opakované pouZiti opioidd k 1éébé

bolesti mtize vést k tomu, Ze pripravek bude méné Géinny (zvyknete si na néj). Mdze také
vést ke vzniku zavislosti a zneuzivani, coz miize mit za nasledek Zivot ohroZujici

Souc&asné pouzivani ptipravku [nazev pfipravku] a benzodiazepinl (které mohou pomoci zmirnit Gzkost
a epileptické zachvaty, uvolnit svaly a navodit spanek) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), kématu a miZe byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je souc¢asné podavani uréeno jen
pro prlpady, kdy neni mozna Jlne I&Cba. Soubezne uzivani opioid& a lééivych pFi Qrakal

a pregabalin) zvysuje riziko predavkovani opioidy, Gtlumu dychani a mdze byt Zivot
ohroZujici.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2022

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

3. ¢ervence 2022

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

1. zari 2022
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