PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Dzuveo 30 mikrogramt sublingvalni tableta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna sublingvalni tableta obsahuje sufentanilum 30 mikrogramii (ve formé sufentanili citras). Uplny
seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sublingvalni tableta.

Modfe zbarvena plocha tableta se zaoblenymi okraji a primérem 3 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Dzuveo je indikovan ke zvladani akutni stfedné silné az silné bolesti u dospélych pacientt.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Ptipravek Dzuveo ma podéavat zdravotnicky pracovnik pouze v prostfedi monitorovaném lékarem.
Prostfedi monitorované 1ékafem musi mit vybaveni a personal vyskoleny v detekci a zvladani
hypoventilace a musi byt dostupna suplementace kyslikem a antagonisté opioidd, jako je naloxon.
Ptipravek Dzuveo smi pfedepisovat a podavat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi maji zkuSenosti s
vedenim opioidni terapie; zejména s feSenim nezddoucich ucinkd opioidd, jako je respiracni deprese
(viz bod 4.4).

Déavkovani

Ptipravek Dzuveo je dodavan v jednodavkovém aplikatoru na jedno pouziti, ma byt podan
zdravotnickym pracovnikem dle potfeby individualniho pacienta, ne vSak vicekrat nez jednou za
hodinu, z ¢ehoz vyplyva maximalni davka 720 mikrogramil/den. Pacienti, ktefi méli jednu hodinu po
zahajeni 1éCby sufentanilem vyssi intenzitu bolesti, vyZadovali ¢astéjsi opétovné podani davky v
porovnani s pacienty s niz§im skore intenzity bolesti jednu hodinu po zahéjeni 1écby.

Pripravek Dzuveo se nema pouzivat déle nez 48 hodin.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna specificka Giprava davky. Starsi pacienty je vSak nutné peclive sledovat
s ohledem na nezadouci u¢inky sufentanilu (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pacientiim se stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater nebo zavaznou poruchou funkce
ledvin se ma sufentanil podavat s obezietnosti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecénost a u¢innost sufentanilu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena. Nejsou

dostupné zadné udaje.

Zpusob podani



Pouze k sublingvalnimu podani.

Ptipravek Dzuveo ma podavat zdravotnicky pracovnik z jednodavkového aplikatoru na jedno pouziti
(viz bod 6.6). Aplikator slouzi jako pomticka, ktera zdravotnikovi pomlize umistit tabletu pod jazyk, a
to dle potieby, na Zadost pacienta, s minimalnim odstupem 1 hodiny mezi davkami.

Podanou sublingvalni tabletu je tfeba nechat rozpustit pod jazykem a nesmi se kousat ani polykat.

Pti spolknuti tablety, je peroralni biologicka dostupnost ptipravku Dzuveo pouze 9 %, coz by vedlo

k subterapeutické davce. Pacienti po dobu 10 minut po kazdé davce sublingvalni tablety sufentanilu
30 pg nemaji pit a maji omezit mluveni na minimum. V piipadé nadmérného sucha v tstech mohou
pacienti dostat kostky ledu. Nékteré nerozpustné pomocné 1atky tablety mohou po rozpusténi zlstat

v ustech. To je normalni a neznamena to nedostateCnou absorpci sufentanilu z tablety.

Pokud jde o pokyny ohledné manipulace se sublingvalni tabletou piipravku Dzuveo a aplikatorem, viz
bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1. Vyznamna
respiracni deprese nebo oslabeni funkce plic.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Respiraéni deprese

Sufentanil miZe zptsobit respiraéni utlum, jehoZ stupeti/zavaznost souvisi s davkou. Uginky
sufentanilu na dychaci systém se stanovi pomoci klinického monitorovani, napt. dechové frekvence,
urovng sedace a saturace kyslikem. Vyssimu riziku jsou vystaveni pacienti s respira¢ni poruchou nebo
snizenou dechovou rezervou. Respira¢ni utlum zpisobeny sufentanilem Ize zvratit antagonisty
opioidl. Miize byt nutné opakované podani antagonistti, nebot’ doba trvani respira¢niho utlumu miize
byt delsi nez doba trvani ucinkd antagonisty (viz bod 4.9).

Riziko plynouci ze soubézného podani sedativ, jako jsou benzodiazepiny ¢i podobné 1é€ivé piipravky

Soubézné podani sufentanilu a sedativ, jako jsou benzodiazepiny ¢i podobné 1é¢ivé pripravky, mtize
vést k sedaci, respira¢nimu Gtlumu, kématu a umrti. Vzhledem k témto rizikim ma byt soucasné
predepsani sufentanilu spolu se sedativy vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou vhodné alternativni
moznosti 1é¢by, nebo pro piipady, kdy je sufentanil pouZit v urgentni situaci.

Nitrolebni tlak

U pacienttl, ktefi mohou byt obzvlast’ citlivi na cerebralni uCinky retence CO,, napiiklad u pacientl s
prokazanym zvySenym nitrolebnim tlakem nebo poruchou védomi, je sufentanil tieba pouZzivat

s opatrnosti. U pacientl s poranénim hlavy mize sufentanil zastiit klinicky prabéh. U pacientt s
nadory mozku je tfeba sufentanil pouzivat s opatrnosti.

Kardiovaskularni 0¢inky

Sufentanil mtize vyvolat bradykardii. Proto se ma u pacientti s pfedchozimi nebo preexistujicimi
bradyarytmiemi pouzivat s opatrnosti.

Sufentanil mize zptsobit hypotenzi, zejména u hypovolemickych pacientli. Je zapotiebi pfijmout
vhodna opatifeni k udrzeni stabilniho arterialniho tlaku.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Sufentanil je metabolizovan piedevs§im v jatrech a vylucuje se moci a stolici. U pacientl se zavaznou



poruchou funkce jater a ledvin mize byt doba trvani jeho Gc¢inku prodlouZena. Ohledné pouziti
sufentanilu u takovych pacientt jsou k dispozici pouze omezené udaje. Pacienti se stfedné zavaznou az
zéavaznou poruchou funkce jater nebo zavaznou poruchou funkce ledvin maji byt pecliveé sledovani, s
ohledem na symptomy piedavkovani sufentanilem (viz bod 4.9).

Tolerance a porucha z uZivani opioidu (zneuzivani a zavislost)

Pti opakovaném podavani opioidi se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a
porucha z uzivani opioidi (opioid used disorder, OUD).

Zneuzivani nebo umyslné nespravné pouzivani ptipravku Dzuveo miZze zpiisobit pfedavkovani a/nebo
umrti. U pacientl s osobni ¢i rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uZivani alkoholu), u souc¢asnych uzivatelti tabaku
nebo u pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napft. deprese, uzkost a
poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pacienti budou vyzadovat sledovani zaméfené na znamky chovani vedouci k vyhledavani 1éku (napf.
piilis Casné zadosti o doplnéni). To se tyka i kontroly soub&zné podavanych opioidl a psychoaktivnich
1€kt (jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se znamkami a ptiznaky OUD se ma zvazit konzultace se
specialistou na 1é¢bu zavislosti.

Gastrointestinalni uéinky

Sufentanil jakozto agonista p-opioidnich receptorti miize zpomalit gastrointestinalni motilitu. Proto je
u pacientt s rizikem ileu zapotiebi sufentanil pouzivat s opatrnosti.

Sufentanil jako agonista p-opioidnich receptori mize zptsobit spasmus Oddiho svérace. Proto je u
pacientli s onemocnénim zlu¢ovych cest, véetné akutni pankreatitidy, zapotiebi pouzivat sufentanil

s opatrnosti.

Opioidy indukovand hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidd je tfeba v ptipad¢ nedostatecné kontroly bolesti v reakci na zvySenou
davku sufentanilu vzit v ivahu moZnost opioidy indukované hyperalgezie. Mize byt indikovano
snizeni davky, nebo ukonceni 1é¢by sufentanilem, nebo pfehodnoceni 1é¢by.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zpuasobit poruchy dychani souvisejici se spankem vcetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. Uzivani opioidt zvySuje riziko CSA v zavislosti na
davce. U pacientdl, u kterych se vyskytne CSA, zvazte sniZzeni celkové davky opioidu.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s enzymem cytochromu P450-3A4

Sufentanil je metabolizovan pfedevsim lidskym enzymem cytochromu P450-3A4. Ketokonazol, silny
inhibitor CYP3A4, miZe vyznamné zvysit systémovou expozici sublingvalné poddvanému sufentanilu
(19 % zvyseni maximalni plazmatické hladiny (Cmax), 77 % zvySeni celkové expozice 1éCivé latce
(AUC) a prodlouzeni doby do dosazeni maximalni koncentrace o 41 %). Nelze vyloucit podobné
ucinky u jinych silnych inhibitort CYP3A4 (napf. itrakonazol, ritonavir). Jakakoli zména
ucinnosti/snasenlivosti spojena se zvySenou expozici se v praxi kompenzuje prodlouzenim doby mezi
jednotlivymi davkami (viz bod 4.2).



Interakce s blokéatory vapnikovych kanalu a/nebo betablokatory

Incidence a mira bradykardie a hypotenze pii pouziti sufentanilu mize byt vyssi u pacientt
dlouhodobé¢ 1é¢enych blokatory vapnikovych kanald a/nebo betablokatory.

U pacientd soubézné uzivajicich tyto 1é¢ivé pripravky je tieba postupovat s opatrnosti a maji byt
peclivé monitorovani.

Piipravky tlumici centralni nervovy systém (CNS)

Soubézné podavani piipravki tlumicich CNS, v¢etné barbituratl, benzodiazepind, neuroleptik ¢i
jinych opioidd, plynnych halogent nebo jinych neselektivnich latek tlumicich CNS (napt. alkoholu)
mize zvysit respiracni utlum.

Soubézné uzivani opioidii a gabapentinoidl (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko pfedavkovani
opioidy, respira¢ni deprese a tumrti.

Pti zvazovani pouziti sufentanilu u pacienta uzivajiciho pripravek tlumici CNS je tieba vyhodnotit
délku uzivani ptipravku tlumiciho CNS a odpoveéd’ pacienta, véetné miry tolerance, ktera se u n¢j
rozvinula vic¢i atlumu CNS. Pokud se pfijme rozhodnuti zah4jit 1é¢bu sufentanilem, je tfeba pacienta
peclivé monitorovat a zvazit niz§i davku soubézné podavaného piipravku tlumiciho CNS.

Soucasné podavani sufentanilu se serotonergni latkou, jako je naptiklad selektivni inhibitor zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI)
nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), mize zvysit riziko serotoninového syndromu, coz je stav
potencialné ohrozujici zivot. Inhibitory monoaminooxidézy se nesmi uZivat 2 tydny pfed nebo v tutéz
dobu, kdy je podavan ptipravek Dzuveo.

Ostatni

Interakce s jinymi sublingvalné podavanymi ptipravky nebo s ptipravky ur¢enymi
k nafedéni/nastoleni ¢inku v ustni dutiné nebyly hodnoceny a je tfeba vyvarovat se jejich soubézného
podani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Udaje o podavani sufentanilu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Sufentanil se nema podavat v t€hotenstvi,
protoze prostupuje placentou a dechové centrum plodu je citlivé na opiaty. Jestlize se matce v tuto
dobu poda sufentanil, ma byt okamzité k dispozici antidotum pro dité. Dlouhodoba 1é¢ba sufentanilem
miZze nasledné zplsobit abstinencni ptiznaky u novorozence.

Podavani sufentanilu se v t€hotenstvi a u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni

Sufentanil se vylucuje do lidského matetského mléka v takovém mnozstvi, ze i€inky na kojené
novorozence/déti jsou pravdépodobné. Na zéklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit¢ a
prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo ukongit/pterusit podavani
sufentanilu.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o ucincich sufentanilu na fertilitu. Studie na potkanech



ukazaly snizenou fertilitu a zvySenou mortalitu embryi (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sufentanil ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienty je tfeba upozornit, aby
nefidili ani neobsluhovali stroje, pokud se u nich pii uzivani sufentanilu nebo po 1é¢b¢ sufentanilem
vyskytne ospalost, zavrat’ nebo porucha vidéni. Ridit a obsluhovat stroje by pacienti méli pouze

v piipadé, Ze jiz uplynula dostate¢na doba od posledniho podani sufentanilu.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

vevr

sufentanilu vyskytoval s cetnosti 0,6 %.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi Gcinky pozorovanymi u piipravkl obsahujicich sufentanil

v klinickych studiich a po jejich uvedeni na trh byly nauzea, zvraceni a pyrexie (> 1/10 pacientt) (viz
bod 4.4).

Tabulkovy pfehled neZadoucich uéinka

V tabulce niZe jsou shrnuty nezadouci ucinky zjisténé bud’ v klinickych studiich, nebo po uvedeni
jinych 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich sufentanil na trh. Frekvence jsou definovany nasledovné:

Velmi Casté >1/10
Casté >1/100 az <1/10
Méné Casté >1/1 000 az <1/100
Vzacné >1/10 000 az <1/1 000
Velmi vzacné <1/10 000
neni zndmo z dostupnych udaji nelze urcit
Tridy organovych Velmi Casté Méné casté Neni znamo
systému podle casté
databize MedDRA
Infekce a infestace Bronchitida
Infekeni konjunktivitida
Faryngitida
Novotvary benigni, Lipom
maligni a blize neurcené
(zahrnujici cysty a
polypy)
Poruchy krve Anemie Trombocytopenie
a lymfatického systému Leukocytoza
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita Anafylakticky
systému Sok
Poruchy metabolismu a Hypokalcemie Hypomagnesemie
VyZivy Hypoalbuminemie | Hypoproteinemie
Hypokalemie Hyperkalemie
Hyponatremie Diabetes mellitus
Hyperglykemie
Hyperlipidemie
Hypofosfatemie
Hypovolemie




Tridy organovych
systému podle
databize MedDRA

Velmi
casté

Casté

Méné Casté

Neni znamo

Psychiatrické poruchy

Nespavost
Uzkost
Stav zmatenosti

Agitace

Apatie

Konverzni porucha
Dezorientace

Euforicka nalada
Halucinace

Zmény duSevniho stavu
Nervozita

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy
Zavrat
Somnolence
Sedace

Ties

Ataxie
Dystonie
Hyperreflexie
Ttes

Palivy pocit
Presynkopa
Parestezie
Hypestezie
Letargie
Porucha paméti
Migréna
Tenzni bolest hlavy

Kiee Kéma

Poruchy oka

Bolest oka
Porucha zraku

Midza

Srdec¢ni poruchy

Tachykardie
Sinusova
tachykardie

Bradykardie

Angina pectoris
Atrialni fibrilace
Komorové extrasystoly

Cévni poruchy

Hypotenze
Hypertenze

Ortostatickd hypertense
Zrudnuti

Diastolicka hypotenze
Ortostaticka hypotenze

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Hypoxie

Faryngolaryngealni

bolest
Respira¢ni Gtlum

Bradypnoe
Epistaxe
Skytéani

Apnoe
Atelektaza
Hypoventilace
Plicni embolie
Plicni edém
Respiracni tisen
Respira¢ni selhani
Sipot

Zastava dechu




Tridy organovych Velmi Casté Méné casté Neni znamo
systému podle Casté
databize MedDRA
Gastrointestinalni INauzea Zacpa Prijem
poruchy Zvraceni | Dyspepsie Rihani
Flatulence Pocit na zvraceni
Sucho v ustech Bftisni diskomfort
Bfisni distenze
Bolest v epigastriu
Epigastricky diskomfort
Gastritida
Refluxni choroba jicnu
Oralni hypestezie
Poruchy jater Hyperbilirubinemie
a Zlucovych cest
Poruchy kiize Pruritus Hyperhidroza Erytém
a podkozni tkané Hypestezie tvare
Generalizovany pruritus
Puchyt
Vyrazka
Sucha kiize
Poruchy svalové Svalové kiece Bolest zad
a kosterni soustavy a Svalové fascikulace | Muskuloskeletalni bolest
pojivové tkané Muskuloskeletalni bolest
hrudniku
Bolest konéetiny
Poruchy ledvin a Retence moci Opozdény zacdatek
mocovych cest moceni
Oligurie
Renalni selhani
Bolest mocovych cest
Celkové poruchy a Pyrexie Pocit horka Syndrom z
reakce v misté aplikace Unava vysazeni 1éku
Astenie
Zimnice

Lokalni otok
Nekardialni bolest na
hrudi

Hrudni diskomfort




systému podle Casté
databaze MedDRA

Tridy organovych Velmi Casté Méné casté Neni znamo

VySetteni SniZena saturace Zvyseny krevni tlak
kyslikem Snizena dechova
Zvysena télesna frekvence

teplota Zvysena hladina glukozy
v krvi

Zvyseny bilirubin v krvi
Snizeny vydej moci
Zvysena
aspartataminotransferaza
Zvysena mocovina

v krvi

Abnormalni T vlna na
elektrokardiogramu
Abnormalni
elektrokardiogram
Zvysené jaterni enzymy
Abnormalni funk¢ni
jaterni testy

Poranéni, otravy a Pooperacni anemie | Nauzea spojena se
proceduralni komplikace zakrokem

Pooperacni ileus
Zvraceni spojené se
zakrokem

Komplikace
gastrointestinalni stomie
Bolest spojena se
zakrokem

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Znamky a priznaky

Predavkovani sufentanilem se projevuje nadmérnym zesilenim jeho farmakologickych Gé¢inku.

V zévislosti na individudlni citlivosti je klinicky obraz urcen stupném respiracniho utlumu. Ten se
muze pohybovat od hypoventilace az po zastavu dechu. Dalsi ptiznaky, které se mohou vyskytnout,
jsou ztrata védomi, kéma, kardiovaskularni Sok a svalova rigidita.

Lécba

Lécba predavkovani sufentanilem ma byt zaméfena na 1é¢bu piiznaki agonistického ptisobeni na p-
opioidni receptory, véetné podani kysliku. Hlavni pozomost je tfeba vénovat obstrukci dychacich cest
a nutnosti asistované nebo kontrolované ventilace.

V piipadé respiracniho Gtlumu je tfeba podat antagonistu opioidl (napf. naloxon). To nevylucuje
cilenéjsi protiopatfeni. Je tieba vzit v tvahu kratsi dobu trvani u€¢inku antagonisty opioidl v porovnani
s dobou trvani G¢inku sufentanilu. V tomto piipad¢ je mozné podavat antagonistu opioidi opakované


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

nebo infuzi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, opioidni anestetika, ATC kod: NO1AHO3.

Mechanismus uéinku

Sufentanil je synteticky, silny opioid, ktery se s vysokou selektivitou vaze na p-opioidni receptory.
Sufentanil pisobi na p-opioidnich receptorech jako tplny agonista. Sufentanil nenavozuje uvolnéni
histaminu. VSechny ucinky sufentanilu lze okamzité a uplné blokovat podanim specifického
antagonisty, jako je naloxon.

Primarni farmakodynamické uéinky

Analgezie

Ma se za to, Ze analgezie navozena sufentanilem je zprostfedkovana aktivaci p-opioidnich receptorti
piedevs§im v CNS, ¢imz se zméni procesy vnimani bolesti i reakce na bolest. U lidi je jeho ucinnost 7
az 10krat vyssi nez ucinnost fentanylu a 500 az 1000krat vys$si nez uc¢innost morfinu (peroralné
podavaného). Vysoka lipofilita sufentanilu umoziuje podavat ho sublingvalné a dosdhnout rychlého
nastupu analgetického ucinku.

Sekundarni farmakodynamické uéinky

Respiracni deprese

Sufentanil mize zptisobit respiracni Gtlum (viz bod 4.4) a rovnéz tlumi kaslaci reflex.

Dalst ucinky na CNS

Je znamo, Ze vysoké davky intravenozné podavaného sufentanilu zpisobuji svalovou rigiditu,
pravdépodobné v disledku ucinku na substantia nigra a nucleus striatum. Hypnotické ptisobeni 1ze
prokazat zménami na EEG.

Gastrointestinalni ucinky

Analgetické plazmatické koncentrace sufentanilu mohou vyvolat nauzeu a zvraceni podrazdénim
chemoreceptorové spoustéci zony.

Gastrointestinalni ucinky sufentanilu zahrnuji snizenou propulzni motilitu, sniZenou sekreci a zvySeny
svalovy tonus (az kiece) svéracl gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4).

Kardiovaskularni ucinky

Nizké davky intraven6zné podavaného sufentanilu spojené pravdépodobné s vagalni (cholinergni)
aktivitou mohou zptisobit mirnou bradykardii a mirn€ snizenou systémovou vaskularni rezistenci bez
vyznamného snizeni krevniho tlaku (viz bod 4.4).

Kardiovaskularni stabilita je rovnéz vysledkem minimalnich u¢inki na srde¢ni predtizeni (preload),
rychlost prittoku krve srdcem a myokardidlni spotiebu kysliku. Pfimé u¢inky sufentanilu na funkci

myokardu nebyly pozorovany.

Klinicka uéinnost a bezpeénost
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Analgezie

Utinnost piipravku Dzuveo byla hodnocena ve dvou dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych
klinickych studiich zahrnujicich 221 pacienti se stiedné silnou az silnou akutni pooperacni bolesti
(intenzita bolesti > 4 na stupnici 0—10) po bfisni (studovani az po dobu 48 hodin) nebo ortopedické
(odstranéni hallux valgus) operaci (studovani az po dobu 12 hodin). Z 221 pacientt jich 147 dostavalo
ucinnou 1écbu a 74 dostavalo placebo. Pacienti byli pfevazné Zenského pohlavi (63 %), primérny veék

byl 41 let (rozmezi 18—74 let), BMI 15,8 az 53,5 kg/mz, ptevladajici rasa byla bélosska (69 %) a
cernosska nebo afroamerickd (21 %). Priméma (SEM) vychozi intenzita bolesti v téchto klinickych
hodnocenich byla ve 12 hodinovém hodnoceni po operaci hallux valgus 6,48 (0,21) u pacientt
lécenych sufentanilem a 5,98 (0,30) u pacientii 1é¢enych placebem. V hodnoceni po bfisni operaci byla
primérna vychozi intenzita bolesti 5,61 (0,13) u pacientti 1é¢enych sufentanilem a 5,48 (0,18)

u pacientti léCenych placebem.

V obou hodnocenich byl primarnim cilovym ukazatelem G¢innosti ¢asové vazeny soucet rozdilu
intenzity bolesti (sum of pain intensity difference, SPID) od vychozi hodnoty (méfeno na 11bodové
numerické hodnotici stupnici, NRS) za 12 hodin (SPID12). Pacienti uZivajici ptipravek Dzuveo méli
prumémé skore SPID12 vy$si nez pacienti uzivajici placebo po bfisni operaci (25,8 oproti 13,1,

p <0,001) i po operaci hallux valgus (5,93 oproti —6,7, p = 0,005).

V obou studiich byla povolena zachranna analgezie, pti¢emz ve skupiné s placebem vyzadovalo
zachrannou medikaci v diisledku nedostatecné analgezie vétsi procento pacientt (64,8 % bfisni
operace; 100 % operace hallux valgus) nez ve skuping se sufentanilem (27,1 % bfisni operace; 70,0 %
operace hallux valgus). Nastup analgezie méfeny na zakladé rozdilu intenzity bolesti od vychoziho
skore byl u sufentanilu oproti placebu po prvni davce vétsi (p < 0,05) o 15 minut ve studii po bfisni
operaci a o 30 minut ve studii po operaci hallux valgus. VétSina (> 90 %) zdravotnickych pracovnikii
povazovala piipravek Dzuveo za snadno pouzitelny.

Ve dvou placebem kontrolovanych klinickych studiich ¢inil primérny pocet davek uzitych béhem
prvnich 6 hodin podavani ptipravku 2,8 tablety, pfiCemz v nasledujicich 6 hodinach se ptipravek
podaval mén¢ ¢asto (pramér 1,7 tablety). Primérny pocet davek piipravku Dzuveo podany za

24 hodin ¢inil 7,0 (210 mikrogramii/den). Pacienti, ktefi méli jednu hodinu po zahajeni 1écby
ptipravkem Dzuveo vyssi intenzitu bolesti, vyzadovali ¢astéj$i opétovné podani davky v porovnéani s
pacienty s niz§im skore intenzity bolesti jednu hodinu po zahajeni 1é¢by.

Respiracni deprese

Analgetické davky sufentanilu vedly u nékterych pacientti v klinickych studiich k tlumivym u¢inkim
na dychaci systém, nicmén¢ u Zadného pacienta 1é¢eného piipravkem Dzuveo nebylo nutné podani
Iéku na zvraceni ucinku opioidid (napf. naloxonu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Farmakokinetiku sufentanilu po podani piipravku Dzuveo lze popsat jako dvoukompartmentovy model
s absorpci prvniho fadu. Tato cesta podani vede k vyssi absolutni biologické dostupnosti nez peroralni
podani (spolknuti) tim, Ze se obejde metabolizace enzymem 3A4 ve stievech a pii prvnim prichodu
jatry. Primérna absolutni biologicka dostupnost po jednorazovém sublingvalnim podani tablety
sufentanilu v porovnani s jednominutovou intraven6zni infuzi stejné davky sufentanilu byla 53 %.

Ve studii provadéné s 15 mikrogramovou sublingvalni tabletou sufentanilu (stejna Iékova forma jako
30 mikrogramova tableta) byla po peroralnim podani (spolknuti) pozorovana podstatné nizsi biologicka
dostupnost, a sice 9 %. Bukalni podani ukazalo zvySenou biologickou dostupnost ve vysi 78 %, kdyz
byly tablety umistény pfed pfedni dolni zuby.

Maximalnich koncentraci sufentanilu je dosazeno pfiblizn€¢ 60 minut po jednorazové davce. Tato doba
se zkracuje na pfiblizn€¢ 40 minut po opakovaném podavani jednou za hodinu. Kdyz se pfipravek
Dzuveo podava kazdou hodinu, dosahne se plazmatickych koncentraci v ustaleném stavu pomoci

7 davek.
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Distribuce

Centralni distribu¢ni objem po intravendzni aplikaci sufentanilu je ptiblizn€ 14litrti a distribu¢ni objem
v ustaleném stavu je priblizn¢ 350 litrt.

Biotransformace

K biotransformaci dochazi pfevazné v jatrech a tenkém stieve. Sufentanil je u lidi metabolizovan
hlavné enzymovym systémem cytochromu P450-3A4 (viz bod 4.5). Sufentanil je rychle metabolizovan
na fadu neaktivnich metabolitli, pfi¢emz hlavnimi cestami eliminace jsou N- a O- dealkylace.

Eliminace

U typického pacienta o hmotnosti 78,5 kg a ve véku 47 let je clearance prvni davky ptipravku Dzuveo
84,2 1/h. Clearance v ustaleném stavu je 129,3 I/h. Hmotnost a vék pacienta jsou hlavnimi kovaridtami
clearance.

Po jednorazovém podani piipravku Dzuveo byl pozorovan primérny poloc¢as terminalni faze

13,4 hodiny (rozmezi 2,5 az 34,4 hodiny). Po vicero podanich byl pozorovan delsi primérny
terminalni poloc¢as 12,68 hodiny (rozmezi 5,30 az 26,91 hodiny) v disledku vyssich plazmatickych
koncentraci sufentanilu dosazenych po opakovaném podani davky a diky moznosti kvantifikovat tyto
koncentrace v pribéhu del§iho ¢asového obdobi.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Pti podani ptipravku Dzuveo je klinicka doba trvani analgezie z velké miry uréena spiSe dobou, za
kterou plazmaticka koncentrace sufentanilu poklesne z Ciax na 50 % Crax po ukonceni podavani
ptipravku (kontext senzitivni polocas, CST%;) nezli termindlnim polocasem. Po bud’ jediné davce, nebo
vicero davkach podavanych kazdou hodinu v priubéhu 12 hodin ztistal median CSTY% na hodnot¢

2,3 hodiny: sublingvalni cesta podani tedy podstatné prodluzuje dobu trvani G¢inku spojenou s
intravendznim podanim sufentanilu (CSTY = 0,1 hodiny). Jak po jednorazovém, tak po opakovaném
podani byly pozorovany podobné hodnoty CSTY, coz prokazuje, Ze po opakovaném podani
sublingvalni tablety existuje predvidatelna a konzistentni doba trvani Gcinku.

Pacienti vyzadovali davkovani pipravku Dzuveo k udrzeni plazmatickych koncentraci sufentanilu v
prameéru 40—50 pg/ml po 12 hodinach, a to bez ohledu na vék nebo index té€lesné hmotnosti (BMI) ¢i

mirn¢ az sttedné zavazné poruchy funkce ledvin nebo jater.

Zvl1astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

Populacni farmakokinetickd analyza plazmatickych koncentraci sufentanilu po podani piipravku
Dzuveo neukazala funkci ledvin jako vyznamnou kovariatu pro clearanci. Vzhledem k omezenému
poctu studovanych pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin vSak je nutné ptipravek Dzuveo
pouzivat u takovych pacientl s opatrnosti (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater

Na zéklad¢€ populacni farmakokinetické analyzy pripravku Dzuveo nebyla funkce jater urcena jako
vyznamna kovariata pro clearanci. Vzhledem k omezenému poctu pacientt se stfedné zavaznou az
zavaznou poruchou funkce jater nemusel byt detekovan potencialni G¢inek dysfunkce jater jakozto
kovariaty na clearanci. Proto je nutné pfipravek Dzuveo pouZzivat u takovych pacientti s opatrnosti (viz

bod 4.4).

Pediatricka populace
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U pediatrickych pacientii neexistuji o sufentanilu zadné farmakokinetické tdaje.

Starsi pacienti

Nebyly provedeny zadné specialni populacni studie pouziti piipravku Dzuveo u starSich pacienti.
Popula¢ni farmakokineticka analyza ptipravku Dzuveo ukazala vliv véku, kdy u starSich pacienti (ve

véku od 65 let) dochézi k 18 % snizeni clearance.

Vliv BMI na davkovani

Populacni farmakokinetickd analyza, ve které byla jako kovariata pouzita té€lesna hmotnost, ukazala, ze
pacienti s vyssi hodnotou BMI uzivali ¢astéjsi davky piipravku.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni toxicita

Byly provedeny studie vlivu na fertilitu a embryonalni vyvoj na samcich a samicich potkant. Ve vSech
1é¢ebnych skupinach byla zaznamenana zvySena mortalita.

Po oSetfeni samct byla pozorovana niz$i mira bfezosti, coz naznacuje mozny nezadouci ucinek na
fertilitu samct. U samic, kterym byla podavana vysoka davka, byla pozorovana zvySena resorpce

plodu a snizend velikost vrhu, coz naznacuje moznou fetotoxicitu pravdépodobné v disledku toxicity
pro matku.

Mutagenita

Amestv test neodhalil Zadnou mutagenni aktivitu sufentanilu.
Kancerogenita
Studie kancerogenity nebyly se sufentanilem provedeny.

Mistni snaSenlivost

Byly provedeny dvé studie mistni snasenlivosti sublingvalnich tablet sufentanilu na licnich vacich
u kiecka. Z téchto studii se dospélo k zavéru, Ze sublingvalni tablety sufentanilu nemaji zadny nebo
maji minimalni potencial vyvolat mistni podrazdéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol (E 421)
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty
Hypromelosa

Sodna siil kroskarmelozy
Indigokarmin (E 132)

Kyselina stearova
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
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4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a kyslikem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Dzuveo je balen v polypropylenovém jednodavkovém aplikatoru, ktery je balen do
vicevrstvého sacku z polyester/LDPE/AI/LDPE s absorbérem kysliku.

Pripravek Dzuveo bude k dispozici v krabicich s 5 a 10 kusy. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti jednodavkového aplikatoru (Single Dose Applicator, SDA)

Ptipravek na jedno pouziti / nepouZzivejte opakované

NepouZzivejte, pokud je spoj sa¢ku poruseny

NepouZivejte, pokud je jednodavkovy aplikator (SDA) poskozeny

Poucte pacienta, aby tabletu nekousal ani nepolykal.

Poucte pacienta, aby po dobu 10 minut po podani tablety nejedl a nepil a omezil mluveni na minimum.

1. Kdyz chcete 1€k podat, oteviete sacek roztrzenim v misté zafezu v jeho horni ¢asti. Sacek
obsahuje jeden pruhledny plastovy SDA s jednou modfe zbarvenou tabletou umisténou ve

$picce a sacek s absorbérem kysliku. Sacek s absorbérem kysliku je tfeba zlikvidovat.

Obsah sacku je zobrazen nize:

2. Sejméte bily zamek ze zeleného pistu tim, Ze jeho strany stlacite k sob¢ a oddélite ho od pistu.
Zamek zlikvidujte.
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Reknéte pacientovi, aby se — pokud to jde — $pickou jazyka dotkl patra.

Opftete SDA lehce o pacientovy zuby nebo rty.

Umistéte $picku SDA pod jazyk a namiite ji smérem ke spoding Gstni. POZNAMKA: Zamezte
pifimému kontaktu sliznice se Spickou SDA.

kW

6. Stlacenim zeleného pistu podejte pacientovi tabletu do sublingvalniho prostoru a umisténi tablety
zkontrolujte.

~

Jednodavkovy aplikator (SDA) musi byt zlikvidovan v souladu s postupy piislusného zdravotnického
zafizeni a mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoire Aguettant
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1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francie.

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25 cerven 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24 biezna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francie

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého piipravku je vazan na zvlastni 1ekatsky predpis a lékatsky predpis s omezenim (viz
piiloha I: Souhrn udaju o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném

v €l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zm&nam pomeéru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

° Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku Dzuveo na trh v kazdém ¢lenském staté se drzitel rozhodnuti o registraci
musi spolu s pfislusnou narodni regulacni autoritou dohodnout na obsahu a formatu edukacnich
materialli, véetné komunikacnich prostredkd, zptisobu distribuce a jakychkoli dalSich aspektt

programu.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském state, ve kterém je pripravek Dzuveo
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uvadén na trh, vSichni zdravotniéti pracovnici (tj. 1ékafi, 1ékarnici v nemocnici a zdravotni sestry),
u kterych se o¢ekava, ze budou ptipravek predepisovat/podavat, obdrzeli priru¢ku zdravotnika, v niz
jsou uvedeny zasadni informace pro bezpecné a ucinné pouziti ptipravku Dzuveo vcetn¢:

. zpusobu pouziti prostiedku (aplikatoru),
. minimalniho davkovaciho intervalu (minimalni interval mezi podanim tablet je jedna hodina),

coz je za iCelem prevence/minimalizace dilezitého zjisténého rizika respira¢niho utlumu a
dilezitého potencialniho rizika predavkovani,

. dilezitych informaci o0 mozném respiracnim utlumu / preddvkovani, které je nutné pacientim
predat,
. podrobnych pokyntl, jak postupovat pii predavkovani / respiracnim ttlumu.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA S 5 NEBO 10 SACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dzuveo 30 mikrogrami sublingvalni tablety
sufentanilum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje sufentanilum 30 mikrograma (ve formé sufentanili citras).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 x 1 sublingvalni tableta v jednodavkovém aplikatoru.
5 x 1 sublingvalni tableta v jednodavkovém aplikatoru.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Sublingvalni podani

Urceno k podani pouze pomoci jednodavkového aplikatoru.
Tabletu nekousejte ani nepolykejte.

Minimalni interval davkovani 1 hodina.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a kyslikem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francie.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1284/001
EU/1/18/1284/002

13. CISLO SARZE

(€13
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dzuveo 30 mikrogramt sublingvalni tableta
sufentanilum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje sufentanilum 30 mikrograma (ve formé sufentanili citras).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 jednodavkovy aplikator obsahujici 1 sublingvalni tabletu.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Sublingvalni podani

Urceno k podani pouze pomoci jednodavkového aplikatoru.
Ptipravek podejte ihned po otevieni sacku.

Tabletu nekousejte ani nepolykejte.

Minimalni interval davkovani 1 hodina.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a kyslikem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1284/001
EU/1/18/1284/002

13. CISLO SARZE

(€13
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVY APLIKATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Dzuveo 30 ug sublingvalni tableta
sufentanilum

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dzuveo 30 mikrogrami sublingvalni tableta
sufentanilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Dzuveo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dzuveo pouZivat
Jak se ptipravek Dzuveo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dzuveo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol N

[
.

Co je pripravek Dzuveo a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou piipravku Dzuveo je sufentanil, ktery patfi do skupiny silnych 1€kt proti bolesti
zvanych opioidy.

Sufentanil se pouziva k 1é€b¢ nahlé stredné silné az silné bolesti u dospélych v prostiedi, kde je pacient
pod dohledem Iékate, jako je nemocnice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Dzuveo pouZivat

NepouZivejte piipravek Dzuveo

- jestlize jste alergicky(a) na sufentanil nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6),

- jestlize mate zavazné plicni nebo dechové potize.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Dzuveo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Pred 1écbou

informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, jestlize:

- trpite jakymkoli onemocnénim ¢i stavem, ktery ovliviiuje Vase dychani (naptiklad astma, sipot
nebo dusnost). Protoze ptfipravek Dzuveo mtze ovlivnit dychani, bude Vam lékar nebo
zdravotni sestra béhem 1é¢by kontrolovat dychani;

- mate poranéni hlavy nebo nador mozku;

- mate srdecni a obhové problémy, zejména pomalou srde¢ni frekvenci, nepravidelny srde¢ni
tep, nizky krevni objem nebo nizky krevni tlak;

- mate stfedné zavazné az zavazné jaterni potize nebo zadvazné problémy s ledvinami, nebot’ tyto
organy ovliviiuji zpisob, jakym Vase t€lo rozklada a vylucuje tento 1éCivy ptipravek; mate
abnormalné pomalou peristaltiku (pohyb) stiev;

- mate onemocnéni zluéniku nebo slinivky bfisni;

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
pripravcich vydavanych na lékarsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost®);

- jste kurak (kutacka);

- jste me¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtili jinému duSevnimu onemocnéni.
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sufentanil, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi k 16¢bé bolesti
muze vést k tomu, ze ptipravek bude mén¢€ u€inny (zvyknete si na né€j). Muze take vést ke vzniku
zavislosti a zneuzivani, coZ mlize mit za nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate,
ze se muzete stat na piipravku Dzuveo zavisly(a), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Porad'te se s lékatem BEHEM uzivani piipravku Dzuveo, pokud:
- mate bolest nebo pocitujete zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezie), coz neodpovida
zvySené davce pripravku pfedepsané Vasim lékarem.

Co musite védét, nez si vezmete Dzuveo:
Poruchy dychani souvisejici se spankem
- Ptipravek Dzuveo muze zpisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe

(ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se
spankem. Ptiznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, nocni probouzeni
zpasobené dusnosti, potize s udrZzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem
dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych pfiznakii v§imnete, obrat’te se na svého lékate. Ten
muze zvazit snizeni davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dzuveo se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dzuveo

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Zejména svého 1ékare informujte, jestlize uzivate kterykoli z nésledujicich 1éku:

- ketokonazol, ktery se pouziva k 1€¢bé plisnovych infekci; tento 1é¢ivy piipravek mize
ovliviiovat zplsob, jakym Vase télo sufentanil rozklada;

- jakékoli léky, které u Vas mohou vyvolédvat ospalost (maji sedativni ucinek), jako jsou prasky na
spani, 1éCivé pripravky k 1é¢b¢ tizkosti (napt. benzodiazepiny), sedativa (1éky na uklidnéni) nebo
jiné opioidni 1é¢ivé pripravky, nebot mohou zvysit riziko zavaznych dechovych obtizi, kématu a
mohou byt Zivot ohrozujici;

- piipravky k 1é¢be deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tyto léky se
nesmi uzivat 2 tydny pied nebo v tutéz dobu, kdy je podavan ptipravek Dzuveo. Léky na 1écbu
deprese znamé jako selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo
inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a norepinefrinu (SNRI). Uzivat tyto Iéky soucasné s
pripravkem Dzuveo se nedoporucuje.

- pripravky k 1é¢bé epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo tizkosti (gabapentin a pregabalin),
protoze mohou zvysovat riziko pfedavkovani opioidy, Gtlumu dychani a mohou byt Zivot
ohrozujici.

- jing 1éCivé pripravky, které se rovnéz podavaji sublingvalné (tj. vlozi se pod jazyk, kde se
rozpusti), nebo 1éCivé ptipravky, které ucinkuji v Gstech (napf. nystatin, tekutina nebo pastilky,
které se drzi v tstech a slouzi k 1é€bé plistiové infekce), nebot’ jejich tcinek na pripravek
Dzuveo nebyl studovan;

- pravideln¢ ptfedepisovany opioidni 1é¢ivy piipravek (napt. morfin, kodein, fentanyl,
hydromorfon, oxykodon);

- 1éky pouzivané k 16¢b¢é vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (bolest na hrudi) znamé
jako blokatory vapnikovych kanal nebo betablokatory, napt. diltiazem a nifedipin.

Piipravek Dzuveo s alkoholem

Nepijte alkohol béhem uZzivani ptipravku Dzuveo. Mlze zvysit riziko vyskytu zavaznych dechovych
obtizi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Dzuveo se nema podavat béhem té€hotenstvi nebo Zenam, které jsou ve véku, kdy mohou
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ot¢hotnét a které nepouzivaji i¢innou antikoncepci.

Ptipravek Dzuveo ptechdzi do matefského mléka a mize vyvolavat nezadouci ucinky u kojeného
ditéte. Kojeni se béhem uzivani ptipravku Dzuveo nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Dzuveo ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, nebot’ miize zptisobit ospalost,
zéavrat’ nebo poruchy vidéni. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas vyskytne kterykoli

z téchto piiznakt b&hem 1é¢by sufentanilem nebo po ni. Ridit a obsluhovat stroje byste mél(a) pouze v
piipadé, Ze jiz od posledniho podéni ptipravku Dzuveo uplynula dostatecna doba.

Piipravek Dzuveo obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Dzuveo pouZiva

Tento 1éCivy pripravek Vam musi podat 1ékat nebo zdravotni sestra pomoci jednodavkového zatizeni
pro podani. Tento pfipravek si nebudete podavat sim/sama.

Pripravek Dzuveo se podava pouze v prostredi, kde je pacient pod dohledem 1ékafte, jako je nemocnice.
Ptedepisuje jej pouze Iékar, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim silnych 1€kt proti bolesti, jako je
sufentanil, a zna Ucinky, které mize mit tento pfipravek na Vas organismus, zejména na dychani (viz
,,Upozornéni a opatfeni“ vyse).

Doporucena davka ptipravku je maximalné jedna 30 mikrogramova sublingvalni tableta za hodinu.
Sublingvalni tabletu Vam poda zdravotnicky pracovnik pomoci jednodavkového aplikatoru na jedno
pouziti. Aplikator zdravotnikovi umozni umistit Vam jednu tabletu pod jazyk. Tableta se pod jazykem
rozpusti a nema se kousat ani polykat, protoze pokud se tableta nenechd rozpustit pod jazykem, neni v
tiSeni bolesti uc¢inna. Po dobu 10 minut po kazdé davce nejezte ani nepijte a také mluvit byste mel(a)
co nejméng.

Po podéani davky nedostanete dal$i davku po dobu nejméné jedné hodiny. Maximalni denni davka je
720 mikrogramii (24 tablet za den).

Ptipravek Dzuveo se nema pouZivat déle nez 48 hodin.

Po podéni zdravotni personal aplikator nalezitym zpisobem zlikviduje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dzuveo, neZ jste mél(a)

Ptiznaky predavkovani zahruji zdvazné dechové obtize, jako je pomalé a mélké dychani, ztratu
védomi, extrémné nizky krevni tlak, kolaps a svalovou ztuhlost. Pokud se u Vés zacnou rozvijet tyto
priznaky, okamzité to sdélte 1ékafi nebo zdravotni sestre.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

které mohou dokonce vést k zastavé dechu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd, okamzité to sdélte svému
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1ékafi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): nevolnost nebo pocit na
zvraceni, zvraceni a celkovy pocit horka.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

- neschopnost spat nebo potize se spanim, pocit tizkosti nebo zmatenosti, zavrat’;

- bolest hlavy, ospalost, pocit ospalosti;

- zvySena srde¢ni frekvence, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak;

- nizka hladina kysliku v krvi, bolest v dolni ¢asti krku, pomalé mélké dychani;

- sucho v ustech, plynatost (vétry), zacpa, porucha traveni nebo reflux (vraceni zaludec¢niho
obsahu do jicnu);

- alergické reakce, svédéni kiize;

- svalové zaskuby a kiece;

- neschopnost vymocit se.

- Tento 1¢k muize rovnéz zplsobit zmény poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek, hladiny vapniku,
albuminu, drasliku a sodiku v krvi, coz 1ze zjistit pouze pomoci krevnich testd. Pokud podstupujete
krevni test, ujistéte se, ze Vas 1ékar vi, ze tento 1é¢ivy pripravek uzivate.

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout azZ 1 osobu ze 100):

- zapal plic, zarudnuti a zanét oka, zanét krku;

- tukové bulky pod ktzi;

- neschopnost kontrolovat hladinu cukru v krvi (cukrovka), zvyseny cholesterol;

- pocit rozruseni, nedostatek zajmu nebo emoci, nedostatek energie, dezorientace, pocit nadseni,
halucinace nebo vidéni véci, které neexistuji, nervozita;

- problémy s koordinaci svalovych pohybu, svalové kontrakce, tfes nebo nadmérné chvéni,
pfehnané reflexni reakce, palivy pocit, pocit na omdleni, abnormalni pocit v kiizi (brnéni,
mravenceni), celkova necitlivost, inava, zapomnétlivost, migréna, tenzni bolesti hlavy;

- poruchy vidéni, bolest oka;

- snizena srde¢ni frekvence, nepravidelny srdecni tep, angina pectoris nebo neptijemné pocity na
hrudniku;

- vysoky krevni tlak nebo nizky krevni tlak, kdyZ vstanete, zrudnuti ktze;

- pomalé nebo obtizné dychani (i béhem spanku), krvaceni z nosu, skytani;

- bolest na hrudi a dechové obtize zptisobené krevni srazeninou v plici, tekutina v plicich, sipot;

- prijem, fihani, zanét vystelky Zaludku neboli gastritida, nadymani, reflux zalude¢ni kyseliny do
jicnu, pocit na zvraceni, bolest zaludku nebo nepiijemny pocit v zaludku;

- vznik puchytt, nadmémé poceni, vyrazka, sucha klize, necitlivost st nebo obliceje;

- bolest zad, hrudniku nebo jinych ¢asti téla, bolest koncetin;

- potize s mocenim, silné zapachajici mo¢, bolest pii moceni, selhani ledvin;

- otok, nepfijemné pocity v hrudi, zimnice a slabost (nedostatek energie).

Tento 1éCivy pripravek muze rovnéz zpisobit zmény poctu krevnich desticek (které napomahaji
srazeni krve), hladiny hoi¢iku, bilkovin, cukru, tukd, fosfatt a plazmy v krvi, coz lze zjistit pouze
pomoci krevnich testi. Pokud podstupujete krevni test, ujistéte se, ze Vas lékar vi, ze tento 1éCivy
piipravek uzivate.

Frekvence neni znama (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):

- zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok), kfece (zachvaty), koma, mala velikost zornice,
z&ervenani kuze;

- syndrom z vysazeni 1éku, ktery mlize zahrnovat pfiznaky, jako je rozruseni (agitace), uzkost,
bolesti svalil, nespavost, poceni a zivani.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinktl, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki miizete prispét k ziskani
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vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dzuveo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Vas I€kat nebo zdravotni sestra zajisti, aby:
- se tento piipravek nepouzil po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za

- zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice;

- byl ptipravek uchovavan v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem a kyslikem;

- se tento 1éCivy pripravek nepouzil, pokud vykazuje znamky snizené jakosti.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vas
poskytovatel zdravotni péce zlikviduje odpad v souladu s postupy nemocnice. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co piipravek Dzuveo obsahuje

- Lécivou latkou je sufentanilum. Jedna sublingvalni tableta obsahuje sufentanilum
30 mikrogramt (ve form¢ sufentanili citras).

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), hydrogenfosfore¢nan vapenaty, hypromelosa, sodna sl
kroskarmeldzy, indigokarmin (E132), kyselina stearova a magnesium-stearat.

Jak pripravek Dzuveo vypada a co obsahuje toto baleni

Dzuveo je modie zbarvena, plocha sublingvalni tableta se zaoblenymi okraji. Mé&fi v priméru 3 mm a
je uzaviena v jednodavkovém aplikatoru (ozna¢eném [sublingual tablet]). Aplikator s tabletou uvniti je
uzavten ve sacku.

Kazdy sacek obsahuje jeden aplikator a jednu tabletu sufentanilu 30 mikrogrami. Jedno baleni
obsahuje bud’ 5, nebo 10 sack.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francie.

Vyrobce

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francie

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

< >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti jednodavkového aplikatoru (Single Dose Applicator, SDA)
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Ptipravek na jedno pouziti / nepouzivejte opakovang.

NepouZzivejte, pokud je uzavér sacku poruseny.

NepouZivejte, pokud je jednodavkovy aplikator (SDA) poSkozeny.

Poucte pacienta, aby tabletu nekousal ani nepolykal.

Poucte pacienta, aby po dobu 10 minut po podani tablety nejedl a nepil a omezil mluveni na minimum.

1. Kdyz chcete 1€k podat, oteviete sacek roztrzenim v miste zatezu v jeho horni casti. Sacek
obsahuje jeden prihledny plastovy SDA s jednou modfe zbarvenou tabletou umisténou ve $picce

a sacek s absorbérem kysliku. Sacek s absorbérem kysliku je tfeba zlikvidovat.

Obsah sacku je zobrazen nize:

o pist

zamek
tableta
2. Sejméte bily zdmek ze zeleného pistu tim, Ze jeho strany stlacite k sob¢ a oddélite ho od pistu.
Zamek zlikvidujte.

Reknéte pacientovi, aby se — pokud to jde — $pickou jazyka dotkl patra.
Opftete SDA lehce o pacientovy zuby nebo rty.
5. Umistéte $picku SDA pod jazyk a namifte ji smérem ke spoding ustni. POZNAMKA: Zamezte

B
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pifimému kontaktu sliznice se Spickou SDA.

6. Stlacenim zeleného pistu podejte pacientovi tabletu do sublingvalniho prostoru a umisténi tablety
zkontrolujte.

Jednodavkovy aplikator (SDA) musi byt zlikvidovan v souladu s postupy piislusného zdravotnického
zafizeni a mistnimi pozadavky.
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